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Настоящее руководство по экстуатации подготовлено для предоставления сведений в целях 
регистрации медицинского изделия на территории Российской Федерации. Сведения представлены 
в объеме, требуемом в соответствии с Правгтами регистрации медицинских изделий 
(постановление Правительства РФ от 27.12.2012№ 1416).

1. Общие сведения

Иагшенование: «Роботизированная хирургическая (ортопедическая) система TSolution One»
Производитель:

I'hink Surgical, Inc. (Синк Серджикал, Инк.), СШЛ 
47201 l.akcview Boulevard, Fremont, California 94538, USA 

Место производства:
1. Think Surgical Inc., 47201 Lakeview Boulevard, Fremont, California 94538, USA.
2. Microtek Medical, Inc., 602 l.ehmbcrg Road, Columbus, MS 39702, USA.

Разработка, производство и продажа изделия соотвогствует фебованиям 
ISO 13485:2016.

Сведенш1 об уполномоченном представителе производителя на территории РФ: 
Общество с ограниченной отвсчственностыо «Аналитика М» (ООО «Аналитика М»),
115093, Россия, г. Москва, ул. Люсиновская, д. 36, сф. 1, этаж4. Тел.: +7-495-374-94-11. Е- 
mail: info@analitika-m.ru

Код изделия по Общероссийскому классификатору продукции ОКПД2: 32.50.50.190. 
Kjiacc в зависимости от степени потенциального риска применения в медицинских целях 

в соответствии с номенклатурным классификатором медицинских изделий, утвержденным 
приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 06 июня 2012 г. № 4н
- 2а.

Ю[ассификация изделия в соответствии с номенклатурнЫхМ классификатором 
медицинских изделий, утвержденным приказом Министерства здравоохранения 
Российской Федерации от 06 июня 2012 г. № 4н -  284120.

Вид кон такта с организ.мом человека -  кратковременный контакт с внуфенней средой 
орЕанизма.

Условия применения', лечебные и лечсбно-профилакгические медицинские учреж;1сния. 
только по назначению врача-СЕЮЦиалиста.

2. Назначение
И з д е л и е  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  к о м п л е к с  э л е к т р о м е х а н и ч е с к и х  и з д е л и й ,  и с п о л ь з у е м ы й  в  

о р т о п е д и ч е с к о й  х и р у р г и и  с  к о м п ь ю т е р н о й  п о д д е р ж к о й ,  р а с ш и р я ю щ и й  ф у н к ц и о н а л ь н ы е  

в о з м о ж Е Ю С т и  х и р у р Е ' а  с т о ч к и  з р е н и я  т о ч е ю с т и  м о д е л и р о в а н и я  к о с т и  и  м я г к о й  т к а н и  и л и  

у д а л е н и я  мяЕ  к о й  ткаЕЕИ ( н а Е 1 р и м е р ,  в о  в р е м я  О Е Е е р а ц и и  п о  п о л н о й  з а м е н е  к о л с н е е о г о  с у с т а в а ) .  

ОсЕЕоваЕЕ ЕЕа к о м п ы о т е р т Е О Й  т е х Е Е о л о г и и ,  с о с т о и т  и з  п у л ь т а  у Е Е р а в л е н и я  и  м а Е Е И п у л я т о р а

ИЕЕСТруМСЕЕТОВ. П р И  ВВОДС ДВЕЕЕЕЫХ В  КОМЕЕЬЮТСр И С П О Л Ь ЗуЮ Т  С у Щ в С Т В у Ю Щ у Е О  С К а Н О Г р Э М М у ,  

ЕЕОлучсЕЕЕЕуЕО С ЕЕОМОЕЦЬЕО т о м о г р а ф а  И Л И  ЯМР. М о ж с т  т а к ж е  быть ИСПО;ЕЬЗОВаЕЕ к а к  с р е д с т в о  

обуЧСЕЕИЯ ХИрурЕ'ОВ pa3JEH4EIbJX с п с ц и а ;Е Ь Е Е О с т е й .

3. Особые свойства изделии
Р о б о т и зи р о Е Ш Е Е Е Е а я  х и р у р Е ' и ч с с к а я  ( о р т о Е Е С Д и ч е с к а я )  с и с т е м а  TSolution One Е ю м о Е 'а е т  

х и р у р Е ' а м  в  ЕЕлаЕЕИроваЕЕин и  Е Е р о в е д с Е ш и  о р т о п е д и ч е с к и х  О Е Е е р а ц и й ,  а и м с е е е ю  -  о с у щ е с т Е ш я т ь  

ЕЕОЛЕЕуЕО ЗаМСЕЕу СуСТВЕЮВ. С и С Т С М а  ВЕСЕЕОЧаеТ в  с е б я  д в а  ОСЕЕОВЕЕЬЕХ КОМЕЕОНеЕЕТа:

• т р е х м с р Е Е а я  EEJEaiEnpoBaiEHa р а б о ч а я  с т а Е щ и я  TPLAN о б р а б а т Е > Е в а е т  даЕЕЕЕые 

к о м н ь Е о т е р Е Е о н  т о м о Е - р а ф и и  ЕЕВЕщсЕЕта (КТ) и п р е д о с т а в ; Е я е т  х и р у р Е ' у  с р е д с т в а  у п р а Е ш с Е Е и я  

;иЕЯ р а з р а б о т к и  ЕЕредоперацЕЮ ЕЕЕЕОго EEJEana. ПлаЕЕ, которЕ>ЕЙ в к л Е о ч а е т  в  с е б я  о т б о р  и  

размсЕЕЕСЕЕие и м п л а Е Г Е 'а т о в .  с о х р а Е Е я е т с я  еез  к о м Е Е а к г - д и с к е  и п е р е д а е т с я  Е Е а у с ф о й с т в о  ТСАТ.
• комЕЕЬЕотеризоЕШЕЕЕЕое с р с д с т в о  Е10МОЩИ ТСАТ Е Е р е д с т а в л я е т  с о б о й

а Е П 'о м а т и з и р о в а н Е Е у Е о  с и с т е м у ,  и с п о л ь з у е м у ю  х и р у р г о м  д л я  е е о д г о т о в к и  к о с т е е ь е х  п о л о с т е й



и поверхностей суставов для размещения протезов. Система ТСАТ использует 
информацию из [|редопсрационно10 плана TPLAN для формирования полости и 
позиционирования имплантата.
Хирургическая система документооборота TSolution ONE имеет три фазы (Рисунок 1).
1 Предо[[ерационная плаЕ1ирование начинается с подробного КТ оперативного сустава 
пациента. Результаты КТ обеспечивают информацию для предоперационного 
планирования на рабочей станции TPLAN.
2 Хирур!' использует зрехмерную планировочную рабочую станции TPLAN для 
преобразования данных КТ в трехмерный (3D) виртуальный образ сустава пациента. 
Хирург выбирает имплантат, определяет оптимальное размещение и вЕ>1равни1шние, и 
создает предоперационЕюй план.
3 На основе персонализированного плана пациента, хирург использует 
компЕдотеризованное средство помощи ТСА1’ для стачивания кости и ее подготовки до 
размсщсЕЕия протеза.

Рисунок I.
3.1. Подвеспин пульт управлении н дисплей

М он и тор  и подвесной  п ульт  уп равлен и я являю тся основееыми ком п он ен там и , через 
кшорьЕе н еоб ходи м о  взаим одействовать с систем ой  и у п р авл ять  работой  ТСА’Г. На 
моЕЕиторе отраж аю тся  изображ ения, которы е являю тся руководством  д ля  операци онной  
ком ан ды  на п ротяж ен и и  всех проц едур  и предоставляется  ви зуальн ая  о братн ая  связь во 
время п р о ц есса  подготовки  кости. ПодвесЕЕОЙ п у л ь т -р у ч н о е  у стр о й ство , и сп ользуем ое для 
управлеЕЕИя систем ой  и вы бора вариантов, появляю щ ихся Eia м о н и то р е  ТСАТ.
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Рисунок 2.
2.2. Осминапие в сборе
ОсноваЕ1ис представляет собой мобильную опорную конструкцию для манипулятора и 

други.х компонентов, включая блок фиксатора, оцифровывающее ус1ройство, система контроля 
смещения кости, подвесной пульт и дисплей монитора. Основание содержит компьютер, привод 
CD/DVD, панели управления, систему орошения и другие элсЕаронные ко.мпоненты.

О с н о в а н и е  и м е е т  к о л е с а ,  р у к о я т ь  у п р а в л с Е Е И я  и р у ч к и  с з а д и ,  к о т о р ы е  о б л е г ч а ю т  

и е р с м е щ е Е 1 и с  у с Е р о й с т в а .  Ее м о б и л ь н о с т ь  п о з в о л я е т  п о л ь з о в а т е л Е о  п о д к а т ы в а т ь  с и с т е м у  к  

оЕЕсраЕЕЕЮЕЕному с т о л у ,  ф и к с и р о в а т ь  ее ЕЕа м е с т е  с помощью т о р м о з о в  и о т о д в и г а т ь  о т  

операЕЕЕЕонЕЕОЕ'О с т о л з ,  к о г д а  п о д Е  О Т о в к а  к о с т и  з а в е р ш е н а .  Па Е Е л а т ф о р м е  и м е ю т с я  т а к ж е  р а з л и ч н Е л с  

м е х а н и з м ы ,  к о т о р ы е  о б е с и е ч и в а Е о т  Е ЕО зи ц и оЕ Еи роваЕ Еи е  о с е е о е ш е е и я  и  з а к р е п л с Е Е и е  ее tia о д н о м  м е с т е .

2.3. Ком попеты  основании.
2.3.1. Манинулигор.

МаЕЕИЕЕуЛЯТОр -  это ИЯТИОСЕЕОе устрой ство , сп особн ое н а  ЗаЕЕр01раММЕ1р0ВаЕЕЕ1Е.ЕС 
двнжсЕЕия. Р ука  маЕЕипулятора позволяет  ЕЕрисоединять д и агн о сти ческ о е  устр о й ство , ф резы  
и друЕие устрой ства . М анигЕулятор вклЕочает датч и к  уси ли я , которы й  е е о с т о я е е е е о  

KOEEEpojEHpycT у си л и я , ЕЕршЕагасмыс коЕЕчиком и н струм снта. Рука-маниЕЕулятор охваты вает 
ДОСЗа'ЕОЧЕЕО боЛЫЕЕуЕО рзбочуЕО ЗОНу ДЛЯ ТОГО, ЧТОбы ПОДГОТОВИТЬ костн ое лож е для 
имЕЕлаЕГЕата лЕобоЕ о разм ера для огЕерируемой ноги.



2.3.2. (1>рсза в сборе
Фреза является основным инс1рументом, используемым для подготовки кости. В сборе 

она сос1Х)ит из мотора фрезы, опорной муфты, фрезы и соединителей для системы 
орошения, и силового кабеля. Прикладное программное обеспечение контролирует 
мощноезъ мотора, включая его только тогда, когда хирург указывает, что система готова.

В устройстве фрезы используются следующие стерильные компонеигы:
Элскчромо'юр -  высокоскоростной электромотор приводит в движение фрезу. До 

начала операции, вспомогагельный персонал собирает фрезу, устанавливает электромотор 
и зажимную втулку.

Опорная .муфта кренится к узлу привода фрезы и обеспечивает механическую опору 
для шаровидного измерительного наконечника фрезы.

Фрезы -  фрезы являются одноразовыми компонен тами системы из нержавеющей стали, 
разрабозанными для оптимальной работы с костью Д 1я установки имнлантазов.

Шаровидный датчик фрезы -  насадка, используемая Д1я стерильной диагностики, 
чтобы обеспечить движения руки-манинулятора и привода фрезы в рамках допустимых 
уровней.



PucvHOK 5.

2.3.3. Оцнфровыниютсс y c r p o i i c i B O

Оцифровывающее устройство -  это электромеханический сенсорный манипулятор 
высокого разрешения, который используется для регистрации местоположений в 
грехмерном пространечве. Во время процедуры регистрации хирург нспользуе-!' 
оцифровывающее ус фойство, чтобы определить точки на оперируемой кости относительно 
рабочей юны руки манипулятора. Алгоритм регистрации определяет кость, сопоставляя 
полученные значения с моделью поверхности со скана предоперационной компьютерной 
TOMoi-рафии. Экран монитора показывает положение каждой точки относительно модели 
поверхности КТ-скапа.

Для получения дополнич ельных опорных точек, хирург усчанавливает в кость маркеры 
из нержавеющей стали, называемые маркерам контроля смещения кости. Хирург 
использует оцифровывающее устройство для определения концов маркеров смещения. 
Вели происходит избьп'очное движение кости во время процедуры, тогда хирург может 
использовать оцифровывающее устройство и маркеры контроля смещения для того, чтобы 
восстановить положение кости.

Ilpoi'paMMHoe обеспечение регисчрации 1сомегрии не требует сбора определенных 
анагомических чочек. Алгоритм регистрирует поверхность кости на основании 
разнообразия точек, которые в достаточной степени разбросаны. Если точки недостаточно 
расттрсдслены, хирург должен собирать дополнительные точки до тех пор, пока алгоритм 
определит положетше кости.

Сч>емш>1е инсчруменчч,! оцифровтявающето устройства включают:
• Псстер||.11>пый датчик -  используеч-ся для нестерильной диагностики
• 1*азъсм да т чика -  используется для т аранттти стерильных датчиков
• Шарикишдн пакоиечник оцифровывающего устройства — истюльзуется ;тля 

стерильтюй диаптостикн
1̂рескож11ый датчик оцифровывающею устроттства — используется для контакта с 

ттоттерхттостыо кости и движений маркеров контроля смещения.



Оцифровывающее 
-устройство 
в исходной позиции

' Блок фиксатора

' Правостороннийвмм
• ручка настройки 
высоты ВММ 

•Кабепь 
подключения 
ВММ

2.3.4. Система фиксатора
Во время операции, требуется фиксация для иммобилизации оперируемых костей для 

рс1'истрации точек и фрезеровки. Хирург применяет средства фиксации к оперируемой 
кости. Средства фиксации жестко присоединены к блокам фиксатора на базе ТСАТ.

IiCTb два блока фиксатора, один на левой стороне и один на правой, благодаря чему 
придание положения пациенту становится удобным. Это инструменты повторного 
использования после стерилизации.

Рукоя гка фиксатора 

Вертлужный блок

Крепежный стержень адаптера

Фиксирующий винт 

Фиксаииопный зажим

Рисунок 7.



Техническая сисцнфнкапни.
Таблица 1. Состав изделия, материалы

№ Паимснованнс Описание Изображение

1 Монитор

Монитор ИР ElitcOne 800 
27 ДЕОймов.

Разрешение экрана 1920 х 
1080 пикселей; 

Оперативная память 16 Гб;
Жесткий диск 1 Тб; 

Питание 100-240 В, 50-60 
Гц, 150 Вт;
Вес 6,4 К1'.

Материал 
Полипропилен 
(марка: CAS # 

9003-07-0)
-  корпус, стекло 
(марка: Easton 

material Type С2) 
-  экран

\  /

2. Клавиатура Стандартная QWERTY, для 
ввода.

Полипропилен 
(марка: CAS U

9003-07-0)
ШШМк

3. Компьютерная
мышь

Стандартная трехкноночная 
мышь или двухкнопочная 

мышь с колесом прокрутки, 
для ввода.

Полипропилен 
(марка: CAS # 

9003-07-0) 
Алюминиевые 

провода 
(марка:

CASm29-90-5)

4. Кабель сетевой 10 ленточных проводов, 
0,050 шаг

Полиуретан 
(марка: CAS 

по.53504-41-9)- 
оболочка

Алюминиевые 
провода (марка: 
CAS/^7429-90-5)

ШШ
5. КТ стержень 

смещения

Металлический стержень 
применяется на этапе КТ 

сканирования с целью 
контроля движения пациента 

(смешение кости).

Алюминий
(марка:6061-'Г6
СА5Й7429-90-5)

6.
11ульт 

управления.
ге л г

Ручное устройство, 
используемое для контроля 

за системой и выбора 
вариантов, появляющихся на 

мониторе ТеЛТ.

Полипропилен 
(марка: 

LyondellBasell 
Pro-fax6523, 

CAS # 9003-07- 
0) ^^1



№ l i a i iM c i io B a i iH e Описаинс Изображение

Кипема1ическа 
7. я тестовая 

пластина

Пластина для теста 
кинематики представляет 

собой прямоугольную 
пластину с шестью 

вертикальными штырьками 
и четырьмя 

горизонтальными 
штырьками. Она 

предназначена для 
коордиЕ1ации положения 

кости, и калибровки 
оцифровывающего 

устройства.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17-4РН)

8.

Инс'фумент
;и!я

диагностики
руки-

манипулятора

Компонент для диагностики 
кинематики применяется ;шя 
не стерильной диа1ностики

Нержавеющая
сталь

(марка: 17-4РП)

9.

Инсфумент
Щ1Я

диапюстики
ВММ

Ц и л и н д р и ч е с к и й  с т е р ж е н ь  с  

к в а д р а т ш > ш  к о н ц о м ,  

к о т о р ы й  п р и с о е д и н я е т с я  к 

ВММ. Г н е з д о - у г л у б л е н и е  н а  

д р у Е о м  коЕЕце у с т р о й с т в а  

д и а г н о с т и к и  ВММ 
у д е р ж и в а е т  ш а р  isa 

д и а г н о с т и ч е с к о м  

и Е Е с т р у м е н т е  в  х о д е  

т е с т и р о в а Е Е и я  ВММ. 
ПредЕЕазначеЕЕ д л я  

д и а г Е Ю С т и к и  ВММ

Нержавеющая
сталь

(марка: 17-4РН)

10.

Юееоч

шестиграЕшый,
8.ММ

Юееоч шестиЕ'ранЕЕый 
применяется для 

нестерильЕЕОЙ (фиксаЕщя 
Е1ластинЕ.1 т е с т а  кинематики) 
ЕЕ CTCpИJEЬHOЙ (для КрСЕТЛСЕЕИЯ 

удлиЕЕительЕЮГО ЕЕлеча 
фиксатора) диаЕТЕостик.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17-4РН)

11. ДиагЕЕостическ 
ИЙ кейс

ЖеСЕКИЙ ЕЕСрСЕЕОСНОЙ КСЙС, В 
котором ЕЕаходятся все 

ИЕЕСТрумеЕЕТЫ И 
присЕЕособления для 

ЕЕССТерИЛЬЕЕОЙ диагЕюстики.

П о л и Е Е р о п и л е н  

( м а р к а :  

LyondellBasell 
Pro-fax6523, 

CAS #9003-07- 
0)



№ I laiiiviciioiiumic Описание Изображение

12 Юпоч гаечный, 
1- 1/8

Ключ используемый для 
фиксации стержня адаптера 

в [(ОБОРОТНОМ блоке 
(фиксация бедренной кости).

Нержавеющая 
сталь (марка: 17- 

4 PH)

13.
Ключ с 

ква/дратным 
фиксатором

Ключ Т-образиый с 
квадратным фиксатором 

используется для 
затягивания зажимов 

фиксатора.

Нержавеющая 
сталь (марка: 17- 

4РМ)

14.

Инструмент
;ы1я

верификации 
усгановки в 

сборе

Два и:}мерителын>1Х шаблона 
с метками L и S 

применяются для проверки 
правильности

позиционирования датчика 
привода фрезы.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17-4РН)

15.

Фиксатор руки- 
манипулятора 

прямой, в 
сборе

Устанавливается на блок 
фиксатора и применяется 
;и1Я проверки калибровки 

оцифровывающего 
устройства и фиксации 

оперируемой ноги

Нержавеющая
сталь

(марка: 17-4РН)

16.

Фиксирующий 
ш гифт, диаметр 4 

мм., длина 150 
мм.

1редназначен для фиксации 
большеберцовой и 
бедернной кости

Нержавеющая
сталь

(марка: 17-4РН)

17 Кабель мотора 
фрезы

Электрический кабель, 
который служит для 

подсоединения к питанию 
.мотора фрезы.

Полиуретан 
(марка: 65D, 

CAS НО.53504- 
41-9) -- оболочка

Алюминиевые 
провода (марка: 

6061-Тб, 
CAS/#7429-90-5)

18. 11оворотный 
блок в сборе

Поворотный блок 
применяется для фиксации 

сгержня a;iaiiTepa.
11редназпачен ;у1я фиксации 

бедренной кости

11ержавсющая 
сталь

(марка: 17-4РН)

10



№ Наименование

19. Мо гор фрезы

20 .

Стержневой
Ллаптер

Хоффмана
'ГКЛ

Описание

Мотор фрезы - это 
высокоскоростной 

электромотор, который 
приводит в движение фрезу.

Стержневой адаптер 
Хоффмана -  фиксируется к 

поворотному блоку 
фиксации. Предназначен для 

фиксации кости.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17-4РН)

Нержавеющая
сталь

(марка: 17-4РИ)

Изображение

21.

23.

24.

Датчик малый 
ГКА

Это компонент применяется 
для калибровки привода 

фрезы. Датчик должен быть 
надежно закреплен в 
зажимном пазроне на 

приводе фрезы

Нержавеющая
сталь

(марка: 17-4PI1)

22 .

Инструмент 
для установки 

короткого 
маркера

Это инструмент, который 
применяется для установки 
короткого маркера контроля 

смещения кости.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17-4РН)

Ключ
цанговый

Юпоч цанговый 
используется для того, чтобы 

установить или снять 
пробник фрезы с 

шаровидным наконечником.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17-4РН)

Датчик ВММ 
регулируемый 

в сборе

Датчик применяемый для 
контроля смещения кости.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17-4РН)

25.
Сзержневой

Адаптер
Хоффмана

Фиксируется к поворотному 
блоку фиксации. 

Предназначен для фиксации
кости

Нержавеющая
сталь

(марка: 17-4РН)



№ l iu i iM C iiO B a im c Описание Изображение

26.

27.

Пробник
оцифровываЕО

EUCIO
устройства с 

рОЗЕ̂ боЙ и 
ЗаОС'ЕрСЕЕЕЕЫМ

(по типу 
троакара) 

накоЕЕечником

Троакарный наконечник 
ЕЕримеЕЕяется при 

регистрации геометрии 
кости (стерильЕЕая 

диагностика).

1 !робник
ОЕЩфрОВЕЛВаЕО

шего КоМЕЕОЕЕСЕЕТ ЕТрЕЕМеНЯСТСЯ ШЕЯ
ус 1 ройства с регистрации (опЕЕфровки

резьбой и КООрДИЕЕат) КОСТИ.
шаровидЕЕы.м

НаКОЕЕСЧНИКОМ

Нержавеющая
сталь

(марка: 17-4РН)

. .  . . .  .-^д.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17-4РН)

28.

29.

Соединитель 
чрескожных 

метчиков 
(пробников), в 

сборе

Компонент применяется для 
регистрации поверхности 

кости.

Нержавеющая
сталь

(марка; 17-4РН)

Муфта ТКА, 
6.2 мм, в сборе

Компонент присоединяется к 
узлу привода фрезы и 

служит для се удерживания.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17-4РН)

30.

Зажим для 
фиксации 
бедренной 
кости ТКЛ

Компонент нримеЕ1яется щт 
фиксации бедренной кости.

МержавсЕОщая
сталь

(марка: 17-4РН)
A sm

Bl"

ФиКСИруЕОЩИЙ
31. зажим, диаметр 

4мм/8 мм

КомноЕЕСЕЕТ нредЕЕазЕЕачеЕЕ для 
ЗакрСЕЕ^ЕСЕЕИЯ фиКСИруЕОЩ СЕ'О

пЕТЕЕф'Еа К фиксатору руки- 
манипулятора

11сржавсЕ01цая 
сталь

(марка: 17-4РН)

12



№ Наимеионамнс Описание Изображение

32.

Диск,
шипованный к 

зажиму 
фиксации 
бедренной 
кости ТКА

Компонент применяется для 
фиксации бедренной кости.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17-4РН)

33.

Компонент к 
мотору фрезы 
Gen 2, 1КЛ, в 

сборе

Соединительный узел, 
предназначенный для 

удержания мотора, опорной 
муфты и фрезы во время 
высверливания канала в 

кости или обработки сустава.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17-4РН)

Мо юр римера 
34. Ацетабулярной 

чашки

Компонент гфименяется для 
обработки поверхности 
вертлужной впадины.

Полипропилен 
(марка: 

LyondellBasell 
Pro-fax6523, 

CAS # 9003-07- 
0) -  корпус,

11ержавеющая 
сталь (марка: 17- 

4РИ) - 
фиксаторы

Импактор 
35. Ацетабулярной 

чашки

Компонсн'1 нрименясзся для 
установки тазового 

компонента (ацетабулярной 
чашки).

Полипропилен 
(марка: 

LyondellBasell 
Pro-fax6523, 

CAS #9003-07- 
0)

- корпус. 
Нержавеющая 

сталь (марка: 17- 
4РН) - 

фиксаторы 
Полиуретан 
(марка: 65D, 

CAS ПО.53504- 
41-9) - мягкий 

конец

,1 41̂

Кинемагический 
36. диагностически 

й набор

Диагностический Eia6op 
инструментов, используемых 
;и1я установки, калибровки и 
нестерильной и стерильной 

диагностики системы.

Полипропилен
(марка:

LyondellBasell
Pro-fax6523, 

CAS # 9003-07- 
0)

-  KOpEiyC,
11сржавеющая 

сталь (марка: 17-

13



№ ila ii.MCiioBaiiiic Описание Изображение

4РН)-
иаконечник

Киисматическа 
37. я тсстопая 

пластина

Пластина для теста 
киг1сматики представляет 

собой прямоугольную 
HJiacTHFjy с шестью 

вертикальными штырьками 
и четырьмя 

горизонтальными 
штырьками. Она 

предназначена для 
координации положения 

кости, и калибровки 
оцифровывающего 

устройства.

11сржавеюшая 
сталь

(марка: 17-4РН)

38.

Инс'фумент
для

диагностики
руки-

манипулятора

Компонент для диагностики 
кинематики применяется для 
нс стерильной диагносз ики

11сржавею1дая 
сталь

(марка: 17- 
4РМ)

39.
Мотор

пробника
фрезы

Это компонент применяется 
для калибровки привода 

фрезы. Датчик должеЕ! быть 
надежЕЮ закреплсЕЕ в 
зажимном патроЕЕс еш 

приводе фрезы

11ержавсЕощая 
сталь

(марка: 17- 
4РН)

40. ОЕЕорЕЕая муфта 
ГСЛ'1' ТИЛ

KOMIIOEECEIT, который
крепится к узлу приЕюда 
фрезы и обеспечиЕЕает ее 

мехаЕЕЕЕЧсскую опору.

НержавеЕОЕцая
сталь

(марка; 17- 
4РН)

41.
К л Е О Ч

ЕЕЕССТИГраЕЕНЬЕЙ

2.5 мм

КлЕОЧ для фиКСаЕЕИИ 
держателя римера

Нержавеющая 
сталь (марка: 

17-4PI1)

14



№

42.

Иаимснонаиис

Соединительна 
я муфта 
ведущей 
стороны

43.
Держатель

римсра/имнакт
ора

44. Мотор фрезы в 
сборе ТСАТ

45. Опорная муфта 
мотора римсра

46. Опорная муфта 
импактора

47. Муфта мотора 
римера

Описание

Компонент присоедиЕ£яется к 
узлу привода фрезы и 

служит для ее удерживаЕшя.

Компонент 
предназначенный ;и1Я 

удерживания 
римсра/импактора.

Мотор фрезы в сборе - это 
высокоскоростной 

электромотор, который 
приводит в движение фрезу.

Опорная муфта мотора 
римера -  является 

компонентом сборки 
привода римера. Служит лля 

фиксации римера.

Опорная муфта импактора - 
является компонентом 

сборки импактора. С:1ужит 
для фиксации импактора.

Муфта мотора римера -  
яЕшяется компонентом 

сборки привода римера. 
Служит для фиксации 

римера.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17- 
4РН)

11ержавеющая 
сталь

(марка: 17- 
4РН)

Нержавеющая
сталь

(марка; 17- 
4РН)

11ержавеющая 
сталь

(марка: 17- 
4PI1)

Нержавеющая
сталь

(марка: 17- 
4P1I)

Нержавеющая
сталь

(марка: 17- 
4РП)

Изображение

15



№ Наименование Оиисаннс Изображение

48. Трубка
ирригационная

Ирригационная фубка- 
предназначена для 

ненрерынной подачи 
физиологического раствора в 
процессе обработки кости с 

целью очистки кости от 
продуктов фрезеровки.

Полиуретан 
(марка: 65D, 

CAS ПО.53504- 
41-9, Краситель 

J15)

49.
ПокрЕ.1тие 

операционное 
для системы

Стерильное покрытие, 
которое закрывает руку- 
манипулятор и образует 

стерильное полотно поверх 
выступа привода фрезы.

Полиуретан 
(марка: 65D, 

CAS ПО.53504- 
41-9, топкий, 
прозрачный)

50.

11окрытие 
операционное 
.тля монитора 

системы

Стерильное покрытие, 
которое закр|.1вает 

поверхность монитора и 
образуег стерильное полотно 

поверх него

11олиуре'ган 
(марка: 65D, 

CAS ПО.53504- 
41-9, тонкий, 
прозрачный) се

51

11озициопер 
коленного 

сустава 
DeMayo D2

Предназначен для фиксации 
оперируемой ноги

Нержавеющая 
сталь (марка 

300)

52.
Маркер 

усЕранения 
смешения 11

Маркер контроля смещения - 
одноразовый компонент, 
который вставляются в 

оперируемую кость(и) до 
зтапа регистрации ее 
поверхности. Маркер 

избавляет от необходимости 
проводить всю регистрацию 

заново в случае если 
выявлено смешение кости.

Нержавеющая 
сталь (марка: 

17-4РМ)

53 Фреза 2мм х
159 мм

Инструмент Щ1Я 
высокоскоростного резания 

(плоской формы) для 
высверливания K a E ia jia  в 

кости или обработки сустава.

НержавсЕощая
сталь

(марка: 17-
4РН)

16



№ l l u i l M C l i U B U n i l C

54. Фреза 6.2мм х 
144 мм

Описание

Инструмент для 
нысокоскоростного резания 

(плоской фор.мы) для 
высверливания канала в 

кости или обработки сустава.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17- 
4РН)

Изображение

55 Фреза 2 мм х 
148 мм.

Инструмент для 
высокоскоростного резания 

(плоской формы) для 
высверливания канала в 

кости или обработки сустава.

11сржавеюшая 
стал1>

(марка 465-SS)

56 Фреза 6.2мм х 
134 мм

Ипсфумент для 
высокоскоростного резания 

(плоской формы) ;хля 
высверливания канала в 

кости или обработки сустава.

Нержаве1ошая
сталь

(марка 465-SS)

57.

Маркер 
усгранения 

смещения 82 с 
пазом

Маркер контроля смешения - 
одноразовый компонент, 
который вставляю 1СЯ в 

оперируемую кость(и) до 
этапа регистрации ее 
поверхности. Маркер 

избавляет ог необходимости 
проводить всю региезрацию 

заново в случае если 
выявлено смсще1ше кости

Нержавеющая 
сталь (марка: 

17-4Р1!)

58.
Маркер 

усгранения 
смещения 70

Маркер усгранения 
смещения - одноразовый 

компонент, который 
вставляется в оперируемую 

кость(и) до эзагЕа 
регистрации ее поверхности. 

Маркер избавляет от 
необходимости проводить 
всю регистрацию заново в 

случае если выявлено 
смешение кости

11ержавс1ошая 
сталь (марка: 

17-4РН)

59.

Маркер 
усгранения 

смеще{щя 125 с 
пазом

Маркер котроля смешения - 
одноразов1.1Й компонент, 
который вставляю 1СЯ в 

оперируемую кость(и) до 
этана регистрации ее 
поверхности. Маркер 

избавляет от необходи.мости 
проводить всю рсгис'фацию 

заново в случае если 
выявлено смещение кости

11ержавсюшая 
сталь (марка: 

17-4РИ)

17



№ |{aH\iciiOHUiiiic Описание Изображение

60.
Маркер 

устранения 
смешения 13

Маркер уезранения 
смещения - одноразовый 

компонент, который 
вставляется в оперируемую 

кость(н) до эзана 
регистрации ее поверхности. 

Маркер избавляет от 
необходимости проводить 
всю регистрацию заново в 

случае, если выявлено 
смещение кости

Нержавеющая
сталь

Нержавеющая 
сталь 18Сг -14 

N1-2.5MO

61. Фреза 8.25 мм

HiiCTpyM CHT ;щ я  
высокоскоростного резания 

(плоской формы) для 
высверливания канала в 

кости или обработки сустава.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17- 
4РН)

62
Маркер 

устра}юния 
смещения 125

Маркер контроля смещения - 
одноразов1>1й компонент, 
который вставляются в 

оперируемую кость(и) до 
этапа регистрации се 
поверхности. Маркер 

избавляет от необходимости 
проводить всю региезрацию 

заново в случае если 
в1>1явлсно смещение кости

Нержавеющая 
сталь (марка: 

17-4РН)

63
Фреза

шаровидная, 
диаметр 6 мм, 
/типа 268 мм

Инс'фументдля 
BbicoKocKopocTHOi'o резания 
(шаровидной формы) для 
высверливания капала в 

кости или обработки сустава.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17- 
4РИ)

1. А с с о р т и м с п  I и з д е л и и :

Р о б о 1 н з и р о в а 11п а я  х и р у р г и ч е с к а я  ( о р т о п е д и ч е с к а я )  с и с т е м а  T S o l u t i o n  O n e ,  
в  с о с г а в е :

I. Роботизированная хирургическая (ортопедическая) система TSolution One ;ц1я 
операций на коленном суставе, в составе:

1. Рабочая станция TPLAN 3D для предоперационного ЗО-планирования (не более 2 
ЦП .), в составе:

- монитор;
- клавиатура;
- компьютерная мышь;
- iipoi ра.ммнос обеспечение;
- кабсл!» се'гсвон;
- руководство 11о;1ьзова'1сля.
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2. Компьютеризированный рабочий модуль ТС А Т , в составе:
-  к а б е л ь  с е г с в о й ;

- протокол К Г сканирования ТК А ;
- К Т стержень смещения;
' пульт управления, ТСАТ.
3 .  1 1 а б о р  к и н е м а т и ч е с к и й  д и а г н о с т и ч е с к и й ,  в  с о с г а в е :

-  к и н е м а т и ч е с к а я  т е с т о в а я  п л а с т и н а ;

- и н с т р у м е н т  д л я  д и а 1 н о с т и к и  р у к и - м а н и п у л я г о р а ;

- и н с т р у м е ш '  д л я  д и а г Е ю с т и к и  В М М ;
- KJE104 шестиЕранный, 8 мм;
- д и а Е ' н о с т и ч с с к и й  к е й с .

4. 11абор стартовый основных ЕшетрумеЕЕТов Т С А Т  ТК А , в составе:
- к л Е о ч  Е'аечнЕ)ЕЙ, 1-1/8  (при н е о б х о д и м о с т и ) ;

- KJEE04 с ква,чратньЕм фиксатором (при ЕЕеобходимости);
-  ИЕЕСтрумеЕЕТ Щ 1Я  в с р и ф и к а ц и и  у с т а н о в к и  в  с б о р е  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ;

-  ф и к с а т о р  р у к и - м а Е Е и н у л я т о р а  г Е р я м о й ,  в  с б о р е  ( п р и  Е Е е о б х о д и м о с т и ) ;

-  ф и к с и р у Е о щ и й  ш т и ф т ,  д и а м е з р  4 м м ,  д л и е е з  150 м м  ( н е  более 600 шт.) ( п р и  

Е Е е о б х о д и м о с т и ) ;
-  KJE104 ЕЕЕеСТНЕ раЕЕЕЕЫЙ, 8  ММ (ЕЕрИ ЕЕСОбхОДИМОСТИ);

-  Ka6cjEb мотора фрезЕ>Е (ЕЕри ЕЕеобходимости);
-  ЕЕОВОрОТЕЕЬЕЙ б л О К  В  с б о р с  (ЕЕрИ ЕЕСОбХОДИМОСТИ);

- м о т о р  ф р е з Е л  ( еес б о л е е  50 шт.) (ЕЕри Е Е е о б х о д и м о с т и ) ;
-  с т е р ж Е Е С Е ю й  А д а п т е р  Х о ф ф м а Е Е а  ТКА (ЕЕри н е о б х о д и м о с т и ) ;

- датчЕЕК MajEbEH ТК А  (ЕЕри ЕЕеобходимости);
- ИЕЕСТруМСЕЕТ JEJEH уСТЗЕЕОВКИ КОрОТКОГ'О М З р к е р З  (ЕЕрИ ЕЕСОбхОДИМОСТИ);

- КЛЕОЧ ЕЕаЕЕЕОВЕ>ЕЙ ( п р И  ЕЕСОбхОДИМОСТИ);

-  д а т ч и к  В М М  р С Е у л и р у е м ы й  в  с б о р с  (ЕЕри н е о б х о д и м о с т и ) ;

-  с т е р ж Е Е С в о й  А д з Е Е т е р  Х о ф ф м а Е Е а  (ЕЕри Е Е е о б х о д и м о с т и ) ;

- ЕЕробЕЕИК ОЦИфрОВЕЛЕЕаЮЕЦСЕО у С З р О Й С Т В а  С р С З Ь б О Й  И ЗаОСТрСЕЕНЫМ ( п о  ТИЕЕу т р о а к а р а )  

ЕЕакоЕЕСЧЕЕиком ( еес 60JECC 2 5 0  ш т . )  (ЕЕри н с о б х о д и м о с т и ) ;
- ЕЕробЕЕИК ОЕЕИфрОВЬЕВаЕОНЕеГО устройства с резьбой и ШарОВИДЕЕЫМ НаКОЕЕСЧЕЕИКОМ (ЕЕри 

ЕЕеобходимости);
- с о с д и Е Е и т с л ь  ч р с с к о ж Е Е Ь Е х  м с Е ' ч и к о в  (Е Е р о б Е Е и к о в ) ,  В с б о р с  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ;

- муфта ТК А , 6.2 мм, в  сборе (ЕЕри необходимости);
- зажим ШЕЯ фиксации бедрсЕЕЕЕОй кости ТК А  (при ЕЕеобходимости);
- ф Е Е к с и р у Е о щ и й  з а ж и м ,  д и а м е т р  4 м м / 8  м м  ( н е  б о л е е  1 0 0  ш т . )  ( п р и  Е Е е о б х о д и м о с т и ) ;

-  д и с к ,  ШИЕЕОВаЕЕНЕ>ЕЙ К З З Ж И М у  ДЛЯ ф иКСВ ЕЩ И  бсдрСЕЕН О Й  КОСТИ ТК А  (ЕЕри 

Е Е е о б х о д и м о с т и ) ;
- комЕЕОЕЕеЕЕт К мотору фрсзы Осп 2, ТКА, в сборе (при необходимости);
- мотор ЕЕробЕЕИка ф рсзы (при ЕЕеобходимости);
- ОЕЕОрЕЕЗя муфта ТСА'Г ТН А (ЕЕри ЕЕеобходимости);
-  КЛЕОЧ ЕЕЕеСТИЕ'раЕЕНЬЕЙ 2.5 мм (при Е Е е о б х о д и м о с т и ) ;
-  coe;iHEEH'iojEE>EEaM м у ф ' Е а  в е д у щ е й  сю роЕЕ ЬЕ  ( п р и  Е Е е о б х о д и м о с т и ) ;

-  д е р ж а т е л ь  р и м е р а / и м Е Е З К Е о р а  (ЕЕри Е Е е о б х о д и м о с т и ) ;

- оЕЕорЕЕая м у ф ' Е з  м о т о р з  р и м с р з  (ЕЕри н с о б х о д и м о с т и ) ;

-  ОЕюрЕЕая м у ф т а  и м Е Е а к т о р а  (ЕЕрЕЕ Е Е е о б х о д и . м о с т и ) ;

-  м у ф  Еа м о ' Е о р а  р Е Е м е р а  (ЕЕри н с о б х о д и м о с т и ) ;

- трубка иррЕЕЕ ациоЕЕЕЕая (не более 1000 шт.) (при ЕЕеобходимости);
-  Е Е о к р ь Е т и е  ОЕЕсрациоЕЕЕЕое д л я  с и с т с м Е л  ( еес б о л е е  1000 ш т . )  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ;
- Е Е О к р ы т и с  ОЕЕераЕщоЕЕЕюе д л я  м о н и т о р а  с и с т е м ы  ( н е  б о л е е  1000 ш т . ) ( г Е р п  

Е Е е о б х о д и м о с т и ) ;
-  п о з и ц и о Е Е е р  колеЕЕЕЕОЕ О с у с т з Е ш  DcMayo D2 (нс 6 o j E e e  1 0  ie it . )  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) :

5. 1 1абор всЕЕОмоЕ'атслЕЛЕЫх ИЕЕСтрумеЕЕТов Т С А Т  ТК А , в составе:
-  ф р е з а  2 мм X 159 мм (ЕЕе б о л е е  300 шт.) ( п р и  Е Е е о б х о д и м о с т и ) ;

-  фреза 2 мм х 148 мм ( еес б о л е е  300 н е т . )  (при Е Е е о б х о д и м о с т и ) ;

-  ф р е з а  6.2 м м  х  144 м м  ( еес более 300 е ш . )  ( E i p n  Е Е е о б х о д и м о с т и ) ;

-  ф р е з а  6.2 м м  х  134 м м  ( еес б о л е е  300 ееет. )  ( п р и  Е Е е о б х о д и м о с т и ) ;
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- маркер устранения смещения 11 (не более 600 шт.) (при необходимости);
- маркер устранения смещения 13 (не более 600 шт.) (при необходимости);
- маркер устранения смещения 70 (не более 600 шт.) (при необходимости);
- маркер устранения смещения 82 (не более 600 шт.) с пазом (при необходимости);
- маркер устранения смещения 125 с пазом (не более 600 шт.) (при необходимости).

II. Роботизированная хирургическая (ортопедическая) система TSolulion One для 
операций на тазобедренном суставе, в составе:

1. Рабочая станция TPLA N  3D для предоперационного ЗО-нланирования (нс более 2 
шт.), в составе:

- монитор;
- клавиатура;
- компьютерная мышь;
- п р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е Е 1 и с ;
- кабель сетевой;
- руководство пользователя.
2. Компьютеризированный рабочий модуль Т С Л Т Т П Л , в составе:
- кабель сечевой;
- протокол КТ сканирования ТИ Л;
- К'1' стержень смещения;
- К Т стержень смещения, 137 см. (при необходимости)
- мотор римера Ацетабулярной чашки;
- импактор Ацетабулярной чашки;
- пульт управления, ТСАТ.
3. Набор кинематический диагностический, в составе:
- к и н с м а ч  ическая тес1 Х)вая пластина;
- инструме|[т для диагностики манипулятора;
- инструмент для диагностики ВММ;
- ключ шестифапиый, 8 мм;
- диагностический кейс.
4. 11абор стартовый основных инструментов 'ГСАТ ТН А , в составе;
- ключ гаечЕЕЫЙ, 1-1/8  (при необходимости);
- к л ю ч  с  квадраччЕЬЕм ф и к с а т о р о м  (п р и  Е Е с о б х о д и м о с ти );
- мотор пробника фрезЕЛ (при необходимости);
- ипструмсЕгг для верификации устаЕЕОВки в сборе (при ЕЕеобходимости);
- фиксатор руки-.манипулятора ЕЕрямой, в сборе (при необходимости);
- клЕоч ЕнестиграЕНЕЫй, 8 мм (при необходимости);
- кабель мотора фрезы (ЕЕри необходимости);
- поворотный блок в сборе (при необходимости);
- мотор фрезы (при необходимости);
- иЕЕСтрумеЕЕТ ДЛЯ установки коротког о маркера (при ЕЕсобходимости);
- KJEE04 цаЕЕЕ'овый ( п р и  Е Е С о б х о д и м о с ти );
- датчик ВММ рсЕулирусмый в сборе (при необходимости);
- опорЕЕая муфта Т С А Т  ГНА (гЕри ЕЕсобходимости);
- KJEE04 ЕЕЕССТИЕраЕЕНЬЕЙ 2.5 ММ (ЕЕрИ НСОбхОДИМ ОСТИ);
- стсржЕЕсвой Адаптер ХоффмаЕЕа (при ЕЕсобходимости);
- пробник оцифровываЕощсЕ'о устройсЕва с резьбой и заострсЕЕЕЕЫм (еео типу троакара)

ЕЕаКО П еЧЕЕИ КО М  ( п р и  ЕЕСО бхО Д ЕЕМ О СТИ );

- п р о б н и к  ОЦЕЕфрОВЫВаЕОЩеЕ'О уСТрОЙСТЕЩ  с р е з ь б о й  и ЕЕЕарОВИДЕЕЫМ ПаКОЕЕеЧЕЕИКОМ (п р и  
п с о б х о д и м о с ч 'и ) ;

- сосдиЕЕИ'гель чрсскожнЕлх метчиков, в сборе (при ЕЕсобходимости);
- соедиЕЕЕчтелыЕая муфча ведуЕЕюй стороЕЕы (при ЕЕсобходимости);
-  дсржате;ЕЬ ри.мера/имЕЕактора (при ЕЕсобходимости);
- мотор фрезы в сборе Т С А Т  (ЕЕри ЕЕсобходимости);
- ОЕЕорЕЕая м у ф ч а  м о т о р а  римера (ЕЕри Е Е с о б х о д и м о с ти );
- ОЕЕорЕЕая муфта импакЕора (при ЕЕсобходимости);
- муфта мотора римера (ЕЕри ЕЕсобходимости);
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- трубка ирригационная (при необходимости);
- покрытие операционное для системы (при необходимости);
- покрытие операционное для монитора системы (при необходимости).
5. Набор вспомогательных инструменгои Т С Л Т  ГИЛ, в составе:
- фреза 8.25 мм (при необходимости);
-фреза 6.2 мм х 144 мм (при необходимосги);
- фреза шаровидная, диаметр 6 мм, длина 268 мм (при необходимости);
- маркер устранения смещения 11 (при необходимости);
- маркер устранения смещения 70 (при необходимости);
- маркер устранения смещения 125 с пазом (при необходимости).

111. Роботизированная хирургическая (ортопедическая) система TSolution One для 
операций на колешюм и тазобедренном суставах, в составе:

1. Рабочая станция TPLAN  3D для предоперационного ЗО-планирования (не более 2 
[ПТ.). в составе:

- монитор;
- клавиатура;
- комныозерная мышь;
- программное обеспечение;
- кабель се'гевой;
- руководство пользовагсля.
2. Ком1 1 ьютеризирован1 [ый рабочий модуль ТСЛ'Г, в составе:
- кабель сегевой;
- протокол К'Г сканирования ТН Л;
- протокол К Т  сканирования ТК Л;
- К'1' стержень смещения;
- мо'Юр римера Ацетабулярной чашки;
- импакгор Ацетабулярной чашки;
- пульт управления, ТСА Т.
3. Набор кинематический диагностический, в составе:
- кинематическая тестовая пластина;
- инструмент ; 1ля диагностики руки-манинулятора;
- инструмент для диагностики ВММ;
- клЕоч шестигранный, 8 мм;
- диа1'ностический кейс.
4. Набор стартовый основных инструментов Т С А Т  ТК А , в составе:
- ключ гаечЕН>[й, 1-1/8  (при необходимости);
- KJEE04 с ква;1ратЕЕЫМ фиксатором (Е1ри ЕЕеобходимости);
-  и Е Е с тр у м е и т  ;цЕя в с р и ф и к а Е Ш И  у с та Е Е о в к и  в  с б о р е  ( п р и  Е Е е о б х о д и м о с ти );
- фиксатор руки-маниЕЕулятора прямой, в сборе (при необходимости);
- KJEE04 шесЕИЕраЕЕЕЕый, 8 ММ (при необходимости);
- Ka6cjEb мотора фрезы (Eipn ЕЕеобходимости);
- поЕюротный б лок  в сборе (ЕЕри ЕЕеобходимости);
- мотор фрезы (ЕЕри ЕЕеобходимости);
- стержЕЕевой Адаптер ХоффмаЕЕаТКА (при ЕЕеобходимости);
- датчик мальЕЙ ТК А (ЕЕри ЕЕеобходимости);
- иЕЕСЕ-румеЕЕт д ; ея  устаЕЕовки короткоЕ'о маркера (ЕЕри необходимости);
- клЕоч цанговьЕй (при ЕЕеобходимости);
- датчик ВММ регулируемый в сборе (при ЕЕеобходимости);
- сЕсржЕЕевой АдаЕЕгер ХоффмаЕЕа (при необходимости);
- ЕЕробник оЕЕЕЕфровьЕЕЕЗЕощего устройства С рсзьбой И заострснньЕм (по типу троакара)

ЕЕаКОЕЕСЧЕЕЕЕКОМ (ПрЕЕ ЕЕСОбхОДИМОСТИ);
- ЕЕробЕЕИК ОЕЕИфрОВЕЛВаЮЕЕЕСГО уСТрОЙСТЕЕа С рСЗЬбоЙ И НЕарОВИДНЫМ ЕЕаКОЕЕСЧНИКОМ (при

ЕЕеобходимости);
- coe/EHEEHTCJEb чрсскожЕЕЬЕх м стчиков (пробни ков), В сборе (при  ЕЕеобходимости);
- муфта ГКА. 6.2 мм, в сборе (ЕЕри ЕЕеобходимости);
- зажЕЕм ШЕЯ фиксации бедреЕЕЕЕОЙ кости, ТК А (ЕЕри ЕЕеобходимости);
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- диск шипованный к зажиму фиксации бедренной кости Т К А  (при необходимости);
- компонент к мотору фрезы Gen 2, ТК Л, в сборе (при необходимости).
5. Стартовый набор основных инструментов Т С Л Т  ТИ Л , в составе:
- ключ гаечный, 1-1/8  (при необходимости);
- ключ с квадратным фиксатором (при необходимости);
- мотор пробника фрезы (при необходимости);
- инструмент для верификации установки в сборе (при необходимости);
- фиксатор руки-манииулятора прямой, в сборе (при необходимости);
- ключ шссти1ранный, 8 мм (при необходимости);
- кабель могора фрезы (при необходимости);
- поворотный блок в сборе (при необходимости);
- мотор фрезы (iipn необходимости);
- инструмент для установки короткого маркера (при необходимости);
- ключ цанговый (при необходимости);
- датчик ВММ ре1улируемый в сборе (при необходимости);
- опорная муфта Т С Л Т  ТН А (при необходи.мости);
- ключ шестигранный 2.5 мм (при необходимости)
- стержневой Адаптер Хоффмана (при необходимости);
- пробник оцифровывающего устройства с резьбой и заостренным (по типу троакара) 

наконечником (при необходи.мости);
- пробник оцифровывающего устройства с резьбой и шаровидным наконечником (при 

необходимости);
- соедиЕШюль чрескожных метчиков, в сборе (при необходимости);
- cocдини^x^J[ьнaя муфза ведущей стороны (при необходимости);
- держатель римера/импактора (при необходимости);
- мотор фрезы в сборе 'ГСЛТ (при необходимости);
- оЕюрЕшя муфта мотора римера (при ЕЕеобходимости);
- оЕюрЕЕая муф'га имнакгора (при необходимости);
- муфза мотора римера (|Ери ЕЕеобходимости);
- трубка иррш ациоЕЕЕЕая (Eipn необходимости);
- покрытие ОЕЕерациоЕЕЕюе для системы (при необходимости);
-  п о к р ы т и е  О Е Е ср а ц и о Е Ш о е  д л я  м о н и т о р а  с и с т е м ы  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .
6. Набор вспомогательных инструментов ТСА Г ТКА, в составе:
- фреза 2 мм х 159 мм (при необходимости);
- фреза 6.2 мм X  144 м.м (при необходимости);
- маркер устранения смсщеЕЕИя 11 (при необходимости);
- маркер уезранения смешения 70 (при необходимости);
- маркер уезранения смсщсееия 82 с пазом (при необходи.мости);
- маркер уезранения смешения 125 с пазом (при необходимости).
7. 11абор всЕЕОмогательных инструмеЕпов ТСЛТ 1'НА, в составе:
- фреза 8.25 мм (при необходимости);
- фреза шароЕшлная, диаметр 6 мм, длина 268 .мм (при необходимости);
- м а р к е р  усзраЕЕСЕЕия смещсЕЕИя 11 ( п р и  Е Е ео б х о д и м о сти ) ;
- маркер уезранения смсщсешя 70 (при необходимости);
- маркер устранения с.мсшсееия 125 с пазом (при ЕЕеобходимости).

3. Программное обеспечение
ПрограммЕЕос обссЕЕсчсЕЕие для предоЕЕсрашюнноЕО планирования и робОТИЗИрОВаЕЕЕЕОС 
хирургическое оборудоваЕ Е ие и сн о л ьзу Е о тся  как альтерЕ ЕЗтива ручЕЕОму еелзееировзееиео и  техЕЕике 
резекЕЕии /mcTajEbEioro oтлeJEa бедрсЕЕЕЕой кости и ЕЕроксималыЕОЙ поде'отовки большеберцовой кости 
для ПерВИЧЕЕОГО ТОТалЬЕЕОГО ЭЕЕДОЕЕрОТеЗИрОВЭЕЕИЯ коленноЕ О сустава (ТКЛ).
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СТ Scan 
Data

TPLAN
Preoperative

Ran

Данные томографии Предоперационный план TPLAN

PiicyiiuK 1-1 TSolution ONE Хирургическая система локумситооборота

Иисгрукцип для пользователя
li этом раздс;[с оЕшсываюгея пол1>зовательскис руководства и соотвстствуЕотих 
инструкций для конечных пользователей для хирургической системы TSolution One.
А  ВНИМАНИЕ! Обязательно прочитайте все инструкции по применению перед 
использованием системы.
Комп лек г докумсп гацпп
Инструкции по использованию хирурЕической системы TSolution One вюпочает в себя 
следующие руководства пользователя:
• протокол ре}{тгеновской компьютерной томографии (КТ) для тотального 
эндопротезирования коленного сустава (ТКА CTScan Protocol) (Протокол № (PN) 220067). 
Это руководство содержит протоколы для проведения КТ, которые обеспечивают' ввод 
дапЕЕЫх ;для рабочей станции TPLAN.
• TSolution One TPLAN ТКА Руководство пользователя (PN 220068). В этом руководстве 
об1>ясняетея, как исЕюльзовать рабочую станцию TPLAN для воспроизведсЕЕия моде;ЕИ 
новерХЕЕости кости, ЕЕодбора ЕЕротеза, создания компыотеризироваЕЕНОго шаблона, а также 
создания ИЕЕформациоиноЕ'О файла дуея ввода днеееевех в систему ТСАТ.
• TSolution One ТСАТ ТКА Руководство пользователя (PN 220069). Это р у к о в о д с т в о  
о б ъ я сн яе 'г , как ЕЕастроить и исЕЕользовать компыотеризоваЕЕЕЕое с р е д с т в о  п о м о щ и  ТСАТ д л я  
ве>ееео;ееесееия первичЕЕОго беецсмсЕЕТЕЕОЕО TOTajEbEEoro эЕ Е допротезирования тазобедрСЕЕного 
сустаЕЕа и iEocjEeoEiepaitHOHiEE>ix проЕдедурах техЕЕического обслуж иваЕЕия.
ХЕфургичсская система THINK Surgical также ЕЕрсдостаЕШяет Примечания к выпуску со 
СЕЕЕЕСКОМ офИЕШаГЕЬЕЕО ЗарСЕ'ИСТрирОЕЕаЕЕЕЕЫХ МОДСЛСЙ ПрОТСЗОВ, ЕЕреДНаЗЕШЧСННЬЕХ ДЛЯ 
исно-'ЕьзоваЕЕия С ХирурЕ'ической системой TSolution.
Мо;1ули TPLAN и ТСАТ, oOiioBjECHHa системы, атаклсе всномогательЕЕыс комееонсееты Moiyr 
СОЕЕрОЕЮЖД1аТЬСЯ ДОЕЕОЛНИТеЛЬЕЕЫМИ ПрИМечаЕЕИЯ к ВЬЕЕТуСКу или ИЕЕСТруКЦИЯМИ ЕЕО 
экс11луатаЕ1ии.
11ротоколЕ>Е, содержаЕЕшеся в руководствах , охватываЕОт уЕЕикальЕЕЬЕе аспектьЕ хирургии  ЕЕри 
ЕЕрИМеЕЕСЕЕИИ ИСНОЛЕ>ЗОВаЕШИ ХирурЕ'ИЧССКОЙ СИСТСМЫ TSolution One. ОеЕИ не ОПИСЫЕЩЕОТ 
хЕфурЕичсскис м етоды  замсЕЕы суставов, обычЕЕо и сп о льзу ем ы е в ЕЕеробоТИЗИрОВаЕЕЕЮЙ 
хирургии .

ОбозиачешЕЯ, огпосятиеся к бсзииаспости
В Е1астоя1дсм рукоЕЮДСТЕзе примсЕЕяются следующие обозпачеЕЕИя для вьЕделения особо ЗЕЕачимой 
иЕЕформации, касающейся безопасности и техЕЕических особенЕЕостей:

^  ВНИМАНИЕ! - обозначает указапт, без выполнения которых может возникнуть 
небезопасная ситуация ши повреждения. Описываются потенциально серьезные нежелате.чьные 
явлечшя.

^  ОСТОРОЖНО: - обозначает указания, без выполнения которых может возникнуть 
повреждения u/wiu произойти повреждение оборудования. Описываются потенциачьные 
нежелательные явления, в то.м числе легкие ши умеренные травмы.
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Важно: - указание, призванное обеспечить правильные результаты и оптимальную работу, либо 
напоминающее об ограничениях оборудовать.
При.мечапие: - информация, разъясняющая конкретный этап wiu процедуру.

*-110 гакос план хирургической операции
В общих чертах, luian хирургической операции ~ это вся информация специфическая для пациента 
щ|формация, необходимая для введения в аппарат ТСЛТ, а также хирургу и хирургической бригаде 
;П1я проведения успешной операции.
'I'PLAN Замечании но беэоиасносги ПО
Следующие замечания, касагошиеся безопасности ПО появляются в диалоговых окнах рабочей 
станции TPLAN
• Осюрожно: сигнальное слово "Осторожно" появляется в заголовке желтого диалогового окна с 
соответствующим текстом в диалоговом окне, как показано ниже. Предупреждение указывает на 
потенциально опасную ситуацию, которая, если ее неустранть, может привести к незначительной 
травме или травме средней тяжести. Оно также может быть использовано для предупреждения 
против опасных действий.

О  Caution

• Ошибка: сигнальное слово "Ошибка" ошибки пояш1яется в заголовке серого диалогового окна с 
соотвс'1ствующим текстом в диалоговом окне, как показано ниже. Надпись "Ошибка" используется, 
чтобы привлечь внимание к проблеме, которая препятствует системе перейти к следующему шагу. 
Лиало1овос окно содержит информацию, объясняющую ошибку и необходимые дейсзвия для ее 
исправления.

О  E rro r

• П р и м е ч а и н с ; сл о в о  с и гн а л а  "П р и м е ч а н и е " п о я в л я е тся  в за го л о в к е  с е р о го  д и а л о го в о го  окна с 
с о о т в е т с т в у ю щ и м  те к с то м  в д и а л о го в о м  O KEie , к а к  п о ка за н о  н и ж е . Н а д п и с ь  "Нрим ечаЕ1ис" 
и сп о льзусЕ  с я , Ч Е'обы п р и в л с ч ь  ВЕЕИмаЕЕие к ИЕЕформации, к о т о р у ю  н е о б хо д и м о  у ч и т ы в а т ь  при раб о те  
с  си сте м о й .

О Note

Обзор рабочей станции
I'PLAN является мно1офункциоЕЕа;Еьным е е з с т о л ь н ы м  компьЕотером с клавиатурой и мышью.
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Р а б о ч и е  п р о ц е д у р ы  х и р у р г и ч е с к о г о  п л а н и р о в а н и и
В слсдуютен таблице перечислены последовательноегь проце;;ур планирования и номера 
их разделов в данном руководстве.

Разделп Процедура )

Модуль сопровождения анамнеза пациента (CaseManaqer Module)
3.3 ЗаЕТУзка КТ данЕгых пациента в базу данных анамЕЕСза 110 TPLAN.
3.4 Обзор ИЕЕформации О пацисЕЕтс и введите информацию о планируемой 

операции.
3.6 Обзор К'Т предварителыЕЫХ изображений и осевых срезов 

изображсЕЕия.

Модуль воспроизведения поверхности кости (SurfaceGen Module)
4-5 Контур бедренной и большеберцовой костей.
4.6 СоЗДЭЕЕИе ТреХМерЕЕОЙ модели ПОВСрХЕЕОСТИ кости для КОЕЕТурЕЕЬЕХ 

изображения срезов.

М одулеэ планирования операции (CasePlanner Module)
5.2 Установка маркеров и маркеры ТСАТ ееэ трехмерной модели

ПОВСрХЕЕОСТИ КОСТИ.
5.5 Загрузите и установите модель имплатата бедренггой кости.
5.6 Загрузите и устагговите модель имЕглантата в большеберцовой кости.
5.7 Просмотрите сводку плаЕгироваггия и скорректируйте ггри

ЕЕСОбхОДИМОСТИ.
5.9 Определите порядок вЕянолиегЕия операции.
5.10 УтЕмгрднть плагЕ хирург ической операции и заЕГИШИте его на компакт- 

диск.
Н а ч а л о  р а б о т ы

Как правило, вы можете оставить рабочую станцию включенной.
11ри запуске программного обеспечения, имейте в виду, что есть две основные 
компьютерные учетные записи, так как их легко перепутать.

♦ Операционные учетные записи -  контролируют доступ к различным функциям и 
программам операциоппой системы. Вы всегда будете использовать учетнуЕо запись 
'TPLAN оператора’ и использовать пароль, предоставленный уполномоченным 
K O M iia iiM n  Г111NK Surgical. 'Персональная учетная запись TSI' (THINK Surgical) 
предпазначена только для уполЕЮМоченных представителей компании.
• Пользовагел1,ские учетные записи TPLAN -  контролируют, кто может иметь доступ 
к ПО rPLAN и какие функции программного обеспечсЕшя они могут использовать. 
Вы должны иметь учетную запись пользователя TPLAN с идентификатором 
пользователя и паролем, чтобы открьгть прог'раммное обеспечение. Для получения 
дополнительной информации см. раздел

Учетные записи пользователей.
► Для запуска рабочей станции и программного обеспечения TPLAN:
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1 11ажмите кнопку включения / выключения на мониторе и подождите, пока рабочая 
стапния включится.
2 11а иконке Bntcr Power-on Password prompt будет предложено ввести пароль, введи ! е 
пароль рабочей станции, предоставленный во время установки.
3 Если вы не вошли в систему автоматически, щелкните список учетных записей в 
правом верхнем углу экрана и выберите TPLAN оператора.
4 Введи1Ч2 пароль операционЕюй системы, предоставленный во время установки и 
!!ажмите кнопку ОК.

You m ust be an authorized and TSI trained personnel to use this 
device.

^ c k  O K  ify o u  have been trained to. TSI standardsand  are  an 
authorfzeduser.O therw ise ,d IcktheEx]tfauV '

Для пользования этим устройством Вы должны получить 
разрешение от персонала TSI.

Кликните ОК. если Вы прошли подготовку по стандартам 
TSI и являетесь допущенным пользователем. В противном 

случае нажмите кнопку Выход (Exit).

ОContra ind ications for TPLAN/TCAT sy stem  are:

- Ske leta l immaturity.
' A n y  active infection.

N eu rom uscu la r disorders.
' A  pathological skeletal condition.
A  system ic  illness.

- M ental disorders.
Obesity.

• Pregnancy.
■ Poor sk in  cove rage  or bone stock  of the operative fem ur
- Fem oral b one  stock  that is of poor quality.
• Seve re  fem oral deformity.
A n y  m etallic objects in the operative o r  counter-operative leg.

Please refer to the TPLAN  U ser Manual for details on  contraindications.

Примечание

При использовании системы TPLAN/TACT имеются следующие противопоказания
•  11едоразвитость скелета
•  Активная инфекция
•  Первио-мышечные расстройства
•  11а'гологические состояния скелета
•  Системное заболевание
•  Психические расстройства
•  Ожирение
•  Беременность
• 1 Ijioxoc состояние кожных покровов или костной ткани в оперируемом бедре
• Ткань бсдрспиой кости находится в плохом состоянии
•  Тяжелая бедренная деформация
• Металлические объекты в оперируемой ноге или противоположной ей ноге 
Пожалуйста, обратитесь к инструкции но эксплуатации TPLAN за подробностями 
противопоказаний
Продолжите
6 13всдите Ваш эксклюзивный пользовательский ID и пароль и нажмите кнопку Вход (Log 
in).
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Enter your TPIAN user id  and password. Ведите ID пользователя TPLAN и пароль 
ID пользователя 
Пароль
Вход

Авторские права 2013-2016 
'miNK Surgical 
Bee права защищены
Программное обеспечение открывается в Модуле 

сопровождения анамнеза (CaseManager).
Как правило, ваш сле;1ующий шаг заключается в создании анамнеза путем загрузки КТ- 
скаиов пациента. См. раздел 3.3. Перенос КТ-сканов пациента с компакт-диска.

У ч е г и ы е  з а п и с и  п о л ь з о в а т е л я

Есть фи уровня учетных записей пользователей в программном обеспечении 
TPLAN.

Уровень
пользователя Принадлежит... Котопый может

Рецензент хирургам •планировать операцию
• утверждать операцию
• измснятьГО пользователя и 
пароль
• добавлять пользователей с 
учетными записями пользователей 
Оператор уровня

Оператор медсестрам и 
техникам

• планировать операцию
• Изменение их 1D пользователя и 
пароль

Администратор специалистам 
компании THINK 
Surgical

• Добавлять пользователей с 
учетной записью уровня 
рецензента
• Устанавливать обновления 
каталога моделей протезов

Примечание: THINK Surgical создает учетные записи пользователей уровня рецензента для 
хирургов после того, как они закончили обучение прошли сертификацию.
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И з м е н е н и е  В а ш е г о  и м е н и  н л н  п а р о л я
Чтобы изменить свое имя или пароль для ПО TPLAN, используйте специальную Е1астройку 
приложения. Мы рекомендуем изменить свой 11рсдустановлешп.гй пароль при первом 
использовании и регулярно после этого.
► Чтобы изменить свое имя или пароль:
1 Нажмите на значок Управление пользователями (Manage Users) на рабочем столе рабочей 
станции.
2 Введите идентификатор пользователя (не ваше имя) и пароль, и нажмите Войти.

3 Нажмите Управление пользователями (Manage Users)

Если у вас учетная запись уровня оператора, вы можете видеть только информацию, 
но нс можете редак-тировать поле идентификатора пользователя
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Если у вас есть учстЕ1ая запись уровня рецензента, Вы можете увидеть вашу информацию, а также 
информашЕю для любых операторов, которых Вы контролируете. Таки.м образом, Вы можете 
редакгировать поле идентификатора пользователя (User ID).

4 Измените свое полное имя или пароль, и нажмите кнопку Обновить (Update).
'T P L A N S v tu p

U tdflO

U irO

FuUN4m«

jo e C Ope««tof

Email Supdfi 

irunki
M d n a ^ e  U se rs

ЧОЧ rw ew u»..» . u  A m w r w

ItU yB R ev trw f'
U SM D *

tiANimr* 
PnswMO ‘
Wfify P̂sswofd * 
Privilpfle •

Елмй

&ир«гм1п9 Mgpon-
F OMle ’I

SiKC«uFully «dded  new  u t t r  U itr i

M onM enu  U d lP tA N  Setup

Ваш пароль:
• чувствителен к регистру
• Должен иметь 5-15 символов, которые могут быть буквы или цифры
• не должен содержать специальные символы, такие как ?, + и *
Примечание: Имя, введенное здесь отображается в Поле имени планировщика (Planner Name 
Field) поля Модуля сопровождения анамнеза (CaseManager) (см. раздел 3.1 Обзор модуля 
сопровождения анамнеза пациента).
2 .5 .2 .  Д о б а в л е н и е  и  у д а л е н и е  у р о в н я  о п е р а т о р а  в  у ч е т н о й  з а п и с и  п о л ь з о в а т е л е й
Хирурги с учетной записью уровня рецензента могут добавлять учетные записи уровня оператора 
для членов своей хирургической бригады.
Мы рекомендуем удалить учетные записи для операторов, которым больше не разрешено 
использовать систему. Для хирургов, которым больше не разрешено использовать систему, мы 
рекомендуем связаться с нами так, мы можем удалить их учетные записи.
► Чтобы добавить в учетную зались уровня оператора:
1 Откройте диалоговое окно Управление пользователями (Manage Users) следуя процедуре в 
разделе 2.5.1. Изменение Вашего имени или пароля.
2 Введите новый 1D пользователя и имя пользователя и пароль в текстовых полях.
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Примечание: единственный доступный выбор в поле Привилегия доступа (Privilege) является 
Оператор.
3  Н а ж м и т е  к н о п к у  С о з д а т ь  ( C r e a t e )
^  Д л я  у д а л е н и я  у ч е т н о й  з а п и с и  п о л ь з о в а т е л я  н а  у р о в н е  о п е р а т о р а ;
1 О т к р о й т е  д и а л о г о в о е  о к н о  У п р а в л е н и е  п о л ь з о в а т е л я м и  ( M a n a g e  U s e r s )  с л е д у я  п р о ц е д у р е  в 
р а з д е л е  2 .5 .1 .  И з м е н е н и е  В а ш е г о  и м е н и  и л и  п а р о л я .
2  В ы б е р и т е  О п е р а т о р  и н а ж м и т е  к н о п к у  У д а л и т ь  (D e le te ) .
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выключение
Вы можете оставить рабочую станцию включенной или выключенной. 
ИНИМЛИИЕ: Неприменение указанной процедуры выкчючения рабочей станции 
может привести к неисправности жесткого диска и потери данных пациента.
^  Чтобы закрыть программу или выключить рабочую станцию:
1. Нажмите на кнопку X в правом верхнем углу экрана
Примечание: Если программа предложит внести из.менеиия со времени Вашего 
последнего сохранения руководства, выберите Да. чтобы сохранить изменения, или 
Нет. чтобы отменить изменения
2. Щелкните Закрыть TPLAN (Close TFLAN) или Выключение компьютера 
(ShutdoM ii Compu(cr).

c lo se  TPUVN

Click on

Close TPLAN button to dose  out t p l a n  

S hutdown Computer button to shutdown the a>mputer 

Cancel button to cancel the action.

Щелкните кнопку Закрыть TPLAN (Close TPLAN) 
чтобы выключить компьютер
Щелкните кнопку Выключение компьютера 
(Shutdown Computer) чтобы выключить компьютер
Щелкните кнопку Отменить (Cancel) чтобы 
отменить действие

Блокировка рабочей станции
11ри использовании рабочей станции, кнопка блокировки в верхнем правом углу 
экрана показывает открытый замок.

Ш

Чтобы защитить конфиденциальность пациента, всегда блокируйте рабочую станцию, когда вы нс 
пользуетесь ею.
licJHi вы отходите от рабочей станции, не закрывая её, она блокируется автоматически после 15 
минут бездействия. Когда кто-то пытается войти в заблокированную рабочую станцию, она покажет 
сообщение, кто ее заблокировал.
► Чтобы заблокировать рабочую станцию:
1 11ажмите кнопку блокировки. Программное обеспечение скроет информацию о пациенте.
2 Чтобы разблокировать рабочую станцию, снова войдите в систему.
Как сохранить результаты работы
Рабочая станция автоматически сохраняет из.менения каждые 10 секунд. В Модуле 
нланировання операции (CascPlanner), вы может-с сделать ручное сохранение результатов.
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Перепое анамнеза нацненга н управлении им. Обзор модуля сонровождеинн 
анамнеза пациента.
Рабочий процесс планирования операции для ПО TPLAN начинается в М одуле сопровождения 
анамнеза н а ц и с т а  (CaseManager).
В модуле Case Manager Вы:
• создаете анамнез загружая изображения КТ-скапов в базу данных прог раммного обеспечения
• загружаете в память, чтобы начать планировать или продолжать работать с частично 
запланированными планами операции
• просматриваете КТ-сканы
• редактируете информацию о нацие}гге
• удаляете анамнезы и восстанавливаете ранее запланированные операции
На приведенной ниже схеме показаны основные блоки Модуля сопровождения анамнеза пациента, 
описанные ниже.

Case
Management

Buttons

Patient
Information

Case List —

Scout Images CT Axial Images

• Кнопки уиравленин анамнезом (Case management buttons) - кнопки, используемые для загтуска 
дсйст ВИЙ внутри модуля, т аких как загрузка, восстановление и удаление анамнезов.
• Информации о нациете (Patient information) -  о б л а с т ь , п о к а з ы в а ю щ а я  и н ф о р м а ц и ю  о  п а ц и е н т е  
и з а п л а ц и р о в а п и о й  о п е р а ц и и .
• Список анамнезов (Case l i s t )  -  с п и с о к  а н а м н е з о в , х р а н я щ и х с я  в  б а з е  T P L A N .
• Иервоначальпые нзображенпи (Scout images) -  ф р о н т а л ь н о й  п л о с к о с т и  и з о б р а ж е н и я  в се й  
о б л а с т и  с к а н и р о в а н и я .
• КГ о с е в ы е  и з о б р а ж е н и и  (СТ a x ia l  im a g e s )  - о с е в ы е  и з о б р а ж е н и я ,  с д е л а н н ы е  с  п о м о щ ь ю  КТ- 
с к а н е р а .

Процедура работы с модулем сопровождения анамнеза iiauHcii ia
В  с л е д у ю щ е й  т а б л и ц е  п р и в е д е н ы  т и п и ч н ы е  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и  п р о ц е д у р , и с п о л ь з у е м ы х  п р и  
р а б о т е  с  м о д у л е м  с о п р о в о ж д е н и я  а н а м н е з а  п а ц и е н т а  и с с ы л к и  н а  с о о т в е т с т в у ю щ и е  р а з д е л ы  в 
д ап п о .м  р у к о в о д с т в е .__________________________________________________________________

lipoiic.iypa

И мпортируйте и заф узи те  КТ-скаиы пациента 

Введите дополнительную  информацию о пациенте 

Просмотрите изображения с КТ
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Импорт КТ-скаиов пациента с компакт-диска
В типичном рабочем процессе, после входа в систему вы создаете случай путем импорта пациента 
КТ с компакт-диска.
Для того, чтобы рассмогрсть дело сделал вам или кто-то другой, ранее одобренные и записать на 
компакт-диск вместо этого, см 3.9. Восстановление случаев.
И м порт скан ов  пациента 
► Для импорта КТ-сканов пациента:
1 Вставьте компакт-диск в дисковод на рабочей станции и подождите около 10 секунд.
2 Кликните кнопку И м иоргнрова гь анам нез с ком н акт-лн ека (Im p o rt Case F rom  CD).
3 Ю жкните П одгвердить (C onfirm ) чтобы продолжить.

&  Loading new case СТ scan fronn CO.

Please dick Confinn button to toad 
new case CT scan from CO. Cancel 
button to cancel the action.

Confirm I  Cancel

Загрузка нового КТ-скана нового анамнеза с CD

Сообщение об ошибке Возможная причина Действие
Ни один CD  не найден. 
Убедитесь, что вы вставили 
компакт-диск.

• Вы использовали пустой 
или нечитаемый диск.

Проверьте наличие правильного 
неповрежденного компакт-диска

• Вы использовали 
неподдерживаемый тип 
диска.

• Убедитесь, что сканы хранятся на компакт- 
диске.

Движение было 
обнаружено.

Пациент сместился во 
время сканирования

Пересканировать пациента.

Не удалось обработать 
метаданные DICOM 
(формирование, передача и 
хранение медицинских 
изображений).

• Файлы данных КТ 
повреждены.

• Проверьте наличие правильного 
неповрежденного компакт-диска.

• Была предпринята 
попытка импортировать 
утвержденный план.

■ Используйте функцию восстановления 
анамнеза из компакт-диска, чтобы импортировать 
утвержденный план.

Не удалось обработать 
метаданные DICOM. 
Ошибка функции 
обнаружения смещения.. 
Движение стержня 
смещения не обнаружено 
на одном или нескольких 
срезах

• КТ техник не 
использовал движения 
стержня или расположить 
его правильно.

• Пересканировать пациента

Не удалось обработать 
метаданные DICOM, 
Стержень смещения не 
найден на некоторых 
срезах, так как детали 
имплантата "маскируют" 
стержень

• Программное 
обеспечение обнаружило 
имплантат на 
оперируемой стороне.

• Подготовьте план для обычной хирургической 
операции.

Не удалось обработать 
метаданные DICOM. Для 
допустимости сканирования 
ориентация пациента 
должна быть F FS  (лёжа на 
спине ногами вперёд)

• Пациент был 
отсканирован головой 
вперед вместо ногами 
вперед лежа на спине.

* Повторное сканирование пациента, следуя 
протоколу сканирования TSolution One 
тотального эндопротезирования коленного 
сустава (ТКА СТ Scan Protocol).

33



проект от 01-02-2017

ГлаваЗ : Перенос анамнеза пациента и управления им

Не удалось обработать 
метаданные DICOM. 
Неверный размер матрицы 
для сканирования. Должно 
быть 512x512

• Неверная настройка 
размера матрицы для 
сканирования.

• Повторное сканирование пациента, следуя 
протоколу сканирования TSolution One 
тотального эндопротезирования коленного 
сустава (ТКА СТ Scan Protocol).

Не удалось обработать 
метаданные DICOM. 
предел отсчета для 
проверки не удалось 
сканирования,_________

Количество изображений 
срезов КТ для бедренной 
кости превысило лимит 
1500.

Повторное сканирование пациента, следуя 
протоколу сканирования TSolution One 
тотального эндопротезирования коленного 
сустава (ТКА СТ Scan Protocol).

Кликните кнопку Подтвердить (Confirm) для загру:зки КТ-екапа нового анамнеза с CD, кнопка Отменить (Cancel) для 
огмены

I I p t L u e u a i m e :  Е с л и  т о м о г р а м м а  с д е л а н а  б о л е е  3 0  д н е й  т о м у  н а з а д ,  п р о г р а м м а  в ы в о д и т  н а  
э к р а н  п р е д у п р е ж д е н и е .  П а э / а м и т е  к н о п к у  П р о д о л ж и т ь  { C o n t i n u e ) ,  т о л ь к о  е с л и  п р и е л и ш м о  
и с п о л ь з о в а т ь  с т а р ы е  с к а н ы .
И н ди катор  проц ента вы полнен ия операци и  п о казы вает  со сто ян и е  и оставш ееся  время 
зш р у зки  сканов.

О 0  Loading Patient Data
Loading slice number 50 ...

:CanceK

К ликните O K . когда загр у зка  заверш ится.

11овый ан ам н ез появится в спи ске ан ам незов, програм м ное о б есп ечен и е  загруж ает  ана.мнсз 
в н ам ять  и ком п акт-ди ск  вы езж ает  наруж у. Т еперь вы м ож ете ви деть и н ф орм ац и ю  о 
пациенте, осевы е срезы  и зображ ени я, а  такж е лю бы е п ер ви чн ы е изображ ен и я.
5 И звлекичс ком и акг-ди ск.

И с п р а в л е н и е  п р о б л ем
Е с л и  в о зЕ ш к ает  п р о б л е м а  п р и  и м п о р т е  К Т -с к а н о в  п а ц и е н т а ,  к о м п а к т -д и с к  в ы т а л к и в а е т с я  и 
п о я в л я е т с я  сообш еЕЕие о б  о ш и б к е . В с л е д у ю щ е й  т а б л и ц е  п р и в е д е н ы  н а и б о л е е  распростраЕЕСЕЕЕЕЬЕс 
сообщеЕЕия о б  о ш и б к а х  и  д е й с т в и я  н о  устраЕЕениЕО н е п о л а д о к . О б р а т и т е с ь  в  т е х н и ч е с к у ю  п о д д е р ж к у  
TIUNK Surgical, е с л и  еше н е  м о ж е т е  р е ш и т ь  эт у  п р о б л е м у  с а м о с т о я т е л ь н о .

С ле.ту ю щ п н  ш а г
П о с л е  и м п о р т а  К'Г-скаЕЕов п а ц и е н т а , п р о с м о т р е т ь  сведсЕЕИя о  ггацисЕЕтс и  д о б а в и т ь  иЕЕфор.мацш о о 
х и р у р г и ч е с к о й  о п е р а ц и и ,  к а к  о п и с а н о  в р а з д е л е  3.4. Д о б а в л е н и е  х и р у р т 'и и  иЕЕформ ании.
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Внесение хирургической информации
После импорта КТ-сканои программное обеспечение показывает информацию о нацией le, 
включенной вместе со сканами, и добавляет идентификатор пользователя в поле Имя планировщика 
(Planner Name). Далее, просмотрите информацию о пациенте и добавьте информацию о 
хирургической операции.
Процедура
► Для добавления информацию о хирургической операции:
1 Введите сторону хирургической операции:
а Выберите поле С торона хирургической операции (S urgery  Side).
b Выберите левый коленный сустав или правый коленный сустав и нажмите кнопку ОК.

'Sptdfy tide
Определите шорону
Назначьте ЛЕВУЮ и.чи ПРАВУЮ сторону 

Имя пациенга

Левый коленный сустав 
ОК Правый коленный сустав

О К  О тм е н а

2 Из списка методов, выберите М едиальны й п арап ателлярн ы й  (M edial Parapate lla).
3 При необходимости введите имя хирурга в области Х ирург И мя.
4 При необходимости введите дату операции:
а Кликните на поле Д ата  хирургии (Surgery  Date).
b В|яберите дату и нажмите кнопку ОК.

Specify Date

Specify Dale

Sun Sar
ЕЭЕЭЕ1Е1ЕЗЕЕ1И
ш шш шшшашшшшшш
ШШШГШШХШШПШУШШ ТШ Ш Я  
ЩВШЕИ ЕНЕЗЕЭ 

E l ЕЯ ̂ 3  ЕОЕ11ИI 
Е З Е т в и р а Е | |

QK Jcanaji]

Чтобы узнать, как сохранить информацию, см. раздел К ак  сохранить р езультаты  работы . 

С л е д у ю щ и й  т а г
Далее просмотрите изображения КТ-сканов следуя инструкциям в разделе П росм отр КТ 
изображ ений.
Корректирование изображения в соответствии с настройками окна и уровня
При планировании, о ткорректируйте яркость и контрастность КТ-сканов, используя настройки окна 
и уровня. Если вы знаете, как пользоваться этими настройками, вы должны откорректировать, 
настроить изображения быстрее.
Шкала ннтснсивносгн изображений
Цифровые томографы делают черно-белые изображения, скорректированные к диапазону 
интсисив{юсти от -1000 до 3000 единиц Хаунсфилда (HU). Поскольку ткани различаются по своей 
прозрачности для рентгеновских лучей, различные ткани попадают в разные диапазоны шкалы 
Хаунсфилда.
В следующей графе среза осевого изображения, горизонтальная шкала представляет интенсивность 
в елппицах Хаунсфилда и вертикальный масштаб прслставляе|- собой число пикселей каждой 
шпспсивпости.
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Показав только пиксели в пределах определенного диапазона интенсивности, вы можете улучшить 
визуальное разделение тканей, например, чтобы выделить кости по сравнению с мягкими тканями. 
llacTpoHK'ii окн а и уровни
Л»а парамечра в ПО TPLAN позволяют выделить различные ткзе{и.
• Уровень -  центрирует отображаемый диапазон интенсивности на определенном уровне яркости 
(например, 700 HU).
• Окно - выбирает диапазон интенсивностей, чтобы включить в изображение на каждой стороне 
уровня яркости (например, ± 100 11U).
Эти настройки меняют вид изображения на экране и не влияют на исходные изображения. 
Значение окна управ-тяст градациями черно-белых тонов на изображении. Пиксели ниже 
минимальной интенсивности окна отображаются в виде чистого черного, а пиксели выше 
максимальной интенсивности окна выглядят как чистый белый. Поэтому более широкое окно даст 
изображение с меньшим количеством черных пикселей, меньшим количеством бел1>1х пикселей, и 
больше пикселей серых тонов, /(ругими словами, это даст общий вид изображения менее 
контрастным.
Па следующей диаграмме показаны графические диапазоны черно-белых тонов в изображении с 
широкой настройкой окна.

Window

Level

И Е Е а о б о р о г , у зко е  окно создает вЕЕечатлсЕЕие более контрастного изображения.
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Window

Level

Узкое окно может иметь как три тона: черный, белый, так и один серый тон.
П росм отр К Т  изображепин
После импорта КТ-сканов Вы можете просмотреть и предварительные изображения осевых срезов 
в модуле анамнеза пациента (CaseManager). В этом разделе описывается, как прокрутить 
сканирование, а также настроить их окна и уровни.
Подробнее о настройках окон и уровней см. раздел 3.5. Корректирование изображения в 
соответствии с настройками окна и уровня.
П росм отр предвари тельн ы х нзображемнй
Данные КТ-сканирования могут включать в себя один или несколько предварительных 
изображений. Так как предварительные изображения всегда показывают вид спереди. Вы можете 
использовать их для проверки стороны хирургической операции. Сторона с КТ стержнем смещения 
должна соответствовать стороне поля хирургической операции в области информации о пациенте. 
► Для просмотра доступных предварительных изображений:

1. Нажмите Предыдущий или Следующий в нижней части панели предварительных 
изображений.

DICOM scout images
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2 Чтобы изменить уровень изображения (яркость), щелкните левой кнопкой мыши на изображение 
и перетащите вертикально.
3 Чтобы изменить окно изображения (котрастность), щелкните левой кнопкой мыши на 
изображение и перетащите но горизонтали.
Обзир осевы х срезов изобра'/КС11И51
КТ ла]1ные сканирования, как правило, включает в себя несколько сотен осевых срезов 
изображения. Вы можете пролистать их один за другим.
► Для прокрутки аксиальных срезов изображения:
• I lepc'i ащите ползунок в правой части изображения вверх или вниз

Bone Motion Rod

С ледую щ ий ш аг
Для того, чтобы планировать анамнез, который Вы только что импортировали с компакт-диска, 
откройте Модуль воспроизведения поверхности кости (SurfaceGen) следуя нструкциям в разделе 
4.1. Обзор модуля воспроизведения поверхности кости (SurfaceGen Module).
Чтобы спланировать анамнез другого пациента, загрузите его в рабочую память следуя 
инструкциям в разделе 3.7. Загрузка анамнеза для начала планирования.
Загрузка ан ам неза для  н ачала планирования
Когда Вы импортируете КТ-сканы пациента программное обеспечение создает анамнез в своей базе 
данных и автоматически загружает сканы в рабочую память для начала планирования. Чтобы 
спланировать другой случай, вам нужно заменить в памяти анамнез, с которым вы работаете в 
настоящее время, на другой, с которым Вы хотите работать. В этом разделе описывается, как найти 
и загрузить другой анамнез, или загрузить анамнез при первом запуске программы.
П оиск анам неза
Если вы не можете найти анамнез, с которым Вы хотите работать в списке анамнезов, попытайтесь 
повторно вызвать список. Если это не помогает, используйте средство управления поиска (Find 
tool).

^  Ч ю бы  повторно вы зва гь список анамнезов;
• В 1>1бсрите подходящий заголовок столбца.

^  Ч тобы  найти случай:
1 Наведите курсор на часть ID анамЕ(сза в поле ID ан ам н еза  (C ase И)).

П р и м е ч а н и е :  I D  а н а м н е з а  н е  ч у в с т в и т е л е н  к  р е г и с т р у .
2 Нажмите кнопку Н айти (Find). Программное обеспечение фильтрует список, чтобы показать 
только те случаи, которые соответствуют вашей записи.
3 Чтобы вернуться к полному списку анамнезов, очистить поле Case ID и нажмите 
Войти Enter.
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Загрузка анамнеза
Вы можете распознать анамнез, загруженный в рабочую память, по его КТ-сканам и данным 
пациенга.
► Ч ю б ы  загрузи гь случай:
1 Кликните анамнез в списке анамнезов, чтобы выбрать его.

1 С а м  10 1 P.*1ii r M 0  1 P a (i« n l 1 O .tic  0 1 H m n 1 S u r g v o n 1 S c a n  D.Vft 1 S id e  1 G*.oQvr 1 P t.«nnpr 1 b u 'g c r y  Oiiiv

^ I D O O ' l  ^ 1 ^  S 1 2 2 i r S - U • 2 0 1 5  • I t H  i d w *  1 Thiiilc  l lh i n l : )  ~

2 Кликните Загрузи! ь дан н ы е анам неза l.,oad C ase D ata.

пImport С а м  From с о  В В  Load С а м  Data В В  Delota С а м В н  Raster* Сам  From СО

П р и м е ч а н и е :  Е с л и  п о я в и т с я  с л е д у ю щ е е  д и а л о г о в о е  о к н о ,  т о  э т о  п р о и с х о д и т  п о т о м у ,  ч т о  
с у щ е с т в у е т  р а з н и ц а  м е ж д у  д а н н ы м и  в  п о с л е д н е м  с о х р а н е н н о м  р у к о в о д с т в е  и  д а н н ы м  п о с л е д н е г о  
а в т о м а т и ч е с к о г о  с о х р а н е н и я .  Р е ш и т е ,  к а к о й  н а б о р  д а н н ы х  В ы  х о т и т е  з а г р у з и т ь  и  н а ж м и т е  Д а  
ш и  П е т

Примечание
Данные о воссганоиленим найдены.
Это означает, что были сделаны изменения после того, как 
была нажата в последний раз кнопка "Сохра1шть" ("Save"),
Вы можете загрузить данные по тому последнему состоянию 
(данные восстановления) или последние сохраненные данные. 
Вы всегда можете возвратиться к последним сохраненным 
данным, используя кнопку "Восстановить анамнез" ("Restore 
case"). Вы хотите загрузить последние изменения 
(данные восстановления)

Recovery data Found.

This means there were changes made 
after last time "save" button was 
pressed. You can load this last state 
(recovery data) or you can load the last 
saved state. You can always revert to 
the lastsaved state using ’Restore case’ 

;;buttorL.WouIdyo'u like to load the latest 
^ang es:(recp ve iydata]“ " “ *“  ’*■

Слелуюшин шаг
Теперь откройте Модуль воспроизведения поверхности кости (SurfaceGen). См. раздел Обзор 
модуля воспронзвеленни поверхности кости.
Удаление анамнезов
Для того, чтобы освободить место на жестком диске рабочей станции, вы можете удалить анамнезы, 
которые Вам больше не нужны.
В а ж н о :  П р и  с л у ч а й н о м  у д а л е н и и ,  в ы  н е  с м о ж е т е  в о с с т а н о в и т ь  с в о ю  р а б о т у  п о  п л а н и р о в а н и ю ,  
е с л и  х и р у р г  р а н е е  н е  о д о б р ш  е г о  и  п р о и з о ш л о  у д а л е н и е  с  к о м п а к т - д и с к а .
► Ч тобы  удали ть  анамнез:
1 Кликните на анамнез в списке анамнезов, чтобы выбрать его.

| '” 5 5 ё б Г В 1 < 5 | I S u tg eo A  [ S c a n  О a t е

2 Кликните У далить анам нез (Delete Case).

3 Кликните Г1о;пвсрдигь (C onfirm ).

При.мечанне 
Вы удаляете анамнез

Южкните кнопку Г1одтвердить(СопПгт), 
чтобы удалить, кликните кнопку Отмена, 
(Cancel) чтобы отменить действие

У » You are deleting this case.

Please click Confirm 
button to delete. Cancel
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4. Используя а 1сдую 1дис действия, откорректируйте многоугольник, чтобы отделить 
головку бедренной кости от окружающей ткани:
• Чтобы переместить весь многоугольник -  щелкЕ1уть [Ctrl |внутри него и перетащить. 

В о с с т а н о в л е н и е  а н а м н е з о в
Вы можете скопировать утверждсн)1ый анамЕЕез, сохраненный с компакт-диска в базе данных любой 
рабочей станции. Мы называем это "восстановление анамнеза". Вы можете восстановить анамнез 
для обзора njEana хирургической операции, созданного на другой рабочей станции другим 
хирургом.
>  ЧтоГ)1>1 воссгаиови гь анам нез:
1 Вставьте компакт-диск, в дисковод и подождите около 10 секунд для того, чтобы загрузить.
2 Юшкните кнопку В оссгановигь анам нез из CD (R estore Case F rom  CD).

Импортируйте 
анамнез из CD

Загрузите
данные
анамнеза

Удазите Восстановите анамнез
анамнез из CD

3 Кликните Пол гвердш  ь (C onllrm ).
Примечание
В ы  восстанавливаете этот анамнез из C D

Кликните кнопку п о д тве р д и тЦ С о п П гт), чтобы 
продолжить, кнопку Отменить (Cancel), 
чтобы отменить действие

VOU are restoring this case from CO.

Please click СолПггп button to 
continue. Cancel button to cancel 
theectloa

4 Нажмите Т олько  для ч гения (R ead only) или И змспенне (M odifiable), а затем нажмите кнопку 
ОК.

Specify action

This case Is available as READONU Or m o d if y

Read only 

Modifiable

Если Вы 
кли кни те...

Только для 
ч гения

Ж

тогда
Программное обеспечение не присваивает анамнезу новый ID 
или ПС включает его в список анамнезов.
Вы можете изменить режим просмотра, искать изображения и 
проводить измерения, но вы не можете изменить настройки 
или сохранить анамнез.______________________________________
Программное обеспечение присваивает анамнезу новый ID и 
добавляет анамнез в базу данных, показывая его в списке 
анамнезов.

Изменение можете изменить любые настройки и утвердить новую
версию.
И р и л / е ч а и и е :  П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  о т к л ю ч а е т  э т о т  
в ы б о р ,  е с л и  м о д е л ь  и м п л а н т а т а  н е  в х о д и т  в  к а т а ч о г  

________________ и м п л а н т а т о в  р а б о ч е й  с т а н ц и и . _____________________________

О б зо р  м о д у л я  в о с п р о и зв е д е н и я  п о в е р х н о сти  к о с ти  (S u r fa c c G e n  M o d u le )
После загрузки КТ-сканов пациента и выбора стороны хирургической операции в модуле 
сопровождения анамнеза пациента (CascManager), откройте модуль SurfaceGen, нажав на вкладку 
CascPlanncr.
В модуле SurfaceGen Вы:
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• Используете встроенных средств автоматизации, чтобы нарисовать контур (очертания) вокруг 
бедренной и большеберцовой костей на каждом соответствующем срезе осевого изображения
• предписать программному обсспечепию использовать контуры, чтобы сделать трехмерную 
модель поверхности кости.

Contours Рапе Reference Рале 30 Surface Model Рапе

Toolbar

• К онтурная пан ель (C on tou rs рапе) - панель, в которой программ{юс обеспечение рисует ко1пуры 
на срезах осевого изображения
• К он трольн ая  п ан ель (Reference рапс) - I !анель с большим количеством черно-белых тонов, чем 
па Контурной панели, которая точнее отражает геометрию
• П анель трехмерной модели (31) surface model pane) - панель, где Вы просматриваете модели 
поверхности кости и выбираете осевые срезы изображения
• П анель задач  (T oolbar) - набор средств управления, которые вы выбираете для выполпе{1ия таких 
задач, как редактирование контуров и создания модели поверхности кости
• Г раф ические м иниатю ры  (Im age thum bnails) - уменьшенные версии осевых срезов 
изображения, которые обеспечиваЕот обзор и позволяют выбрать отдельные срезы
• И нф орм ации о пациенте (P atien t inform ation) - панель показывает основную информацию, 
которая идентифицирует пациента и анамнез

Процедура работы с модулем воспроизведения поверхности кости (SurfaceGen 
Module)

В следующей таблице приведены типичные последовательности за;1ач, используемых 
в модуле SurfaceGen и ссылки на соотвстству^ощис разделы в данном руководстве.
Раздел Процедура

4.5 Контур бедренной и большеберцовой костей

4.6 Постройте трехмерную модель поверхности

Р а б о т  с изображ ениям и в модуле воспроизведения поверхности кости
Прежде, чем Вы очертите осевые изображения, которые вы должны знать, как выбрать их и 
{[встроить их внс[Ц[[ий вид 
Выбор срезов изображ ения
Вы можете выбрать какое осевое изображение среза появится на контурной и контрольной панелях, 
испол1.зуя:
• КТ нолзуЕюк прокрутки
• графические миниатЕоры
• трехмерную модель поверхности кости
► Чтобы выбрать фра1'МС{[т изображения с помощыо К Г ползунка прокрутки:
• Или:
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введите номер изображения в текстовом поле над ползунком и нажмите [Enter 
Перетащите ползунок.

Ч гибы вы б р ать  ф рагм ен т изображеиш ! с помощ ью  граф и чески х  м ин иатю р;
1 Перетащите ползунок на правой части изображений, пока не появится 1рафичсская миниатюра.
2 Кликните на графическую миниатюру.
^  Ч гобы вы б р ать  ф рагм ен т изображ ения с помощ ью  трехм ерной модели понерхиостн кости;
1 Сделайте модель поверхности. См раздел Создание модели.
2 Кликните точку на модели. Программное обеспечение покажет ближайшей к точке осевой срез 
изображения.
У величение и ум еньш ение масш таба
Вы можете увеличивать и уменьшать изображения на контурной и кош ролы ю й панелях.

^  Д .1Я увеличения и ум еиы нсния изображении; 
или;
• нажмите или - для изменения масштаба на обеих панелях.

• Поместите указатель мыши над панелью и поверните колесико мыши, чтобы 
изменить масштаб в этой панели.

I lepeMcmciiiie н:зобриженни
Вам может позрсбоваться переместить (перевести) увеличенное изображение, чтобы 
увидеть деталь, которая находится вне ракурса.

► Д ля перем ещ ен ия увели чен н ого  изображ ения:
1 В ы бери те средство  уп равлен и я  «П ерем ести ть и зображ ен и е» .

2 Щ елкните и перетащ и те изображ ени е в лю б ом  н ап равлен и и .
Настройка параметров окна и уровня
Чтобы улучшить визуальное разделение различных тканей в осевом срезе изображения, вы можете 
}шстроить параметры окна и уровня. Подробнее см. раздел 3.5. Корректирование изображения в 
соответствии с настройками окна и уровня. Эти настройки также влияют на результат регулировки 
порога контура, который контролирует, как программное обеспечение рисует контуры вокруг 
кости.
^  Д ля регули ровки  яркости изображ ения с помощ ью  регулятора уровня:
1 Перетащите ползунок «У ровень» (Level) влево или вправо.

Mndow

2 Ч гобы всрпугься к уровню но умолчанию, нажмите «Сброс».
Когда ползунок находится слева, изображение контурной панели может быть чисто черным. Когда 
ползунок находится справа, изображение чисто белое.
П р и м е ч а 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  с о з д а е т  и з о б р а ж е н и я  в  к о н т у р н о й  и  к о н т р о л ь н о й  п а н е л я х  
п о - р а з н о м у ,  т а к  ч т о  и з м е н е н и е  м о ж е т  д а в а т ь  р а з н ы е  р е з у л ь т а т ы .  Р е г у л я т о р  у р о в н я  о к а з ы в а е т  
б о л ь ш е е  в л и я н и е  н а  и з о б р а ж е н и е  в  к о н т у р н о й  п а н е л и .
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^  Ч гобы с к о р р с к 'т р о в а т ь  к о т р а с т н о с т ь  изображении с пом ощ ью  элем ента нас гронкн окна:
1 Перетащите ползунок «О кно» (W indow) влево или вправо.
2 4to6f.i вернуться к уровгпо по умолчанию, нажмите «Сброс» (Reset).
Когда ползунок находи гея слева, изображения имеют низкий кон траст и имеют в основном очтенки 
серого.
Когда ползунок находится справа, изображения отличаются высокой контрастностью и могут быть 
чисто черно-белыми.

Р и с о в а н и е  кон т> 'рои
I locjic открытия модуля SurfaceGcn вы очерчиваете бедро и большеберцовую кость в осевых срезах 
изображения. В это.м разделе объясняется, что такое прорисовка контуров и описываются общие 
процедуры для автоматической и ручной прорисовки контуров. Раздел П остроение контуров 
описывает, как сделать прорисовку контуров конкретных костей.
О нредсление контуров
11рорисовка контуров -  это рисование контура вокруг кости на одном осевом изображении, а затем 
использование программного обеспечения для повторения его на других изображе}щях. 
Программное обеспечение использует конгурьЕ для создания ф ехмерной модели поверхности 
кости. Затем модель используется во время оперирования пациенга для ориентации инструментов
телг.
Когда нуж ны  два ко ш у р а
11екоторыс осевые срезы изображения нуждаются в двух контурах. Это происходит либо потому, 
что:
• о н и  в к л ю ч а ю т  бедро и б о л ь ш е б е р ц о ву ю  кость, ко то р ы е  обе до;[ж ны  б ы ть  с ко н ту р ам и ;

• изображение рассекает два анатомических 'пика' на одной кости, отделённых ниже среза.
Па следуЕОщем р и сун ке  показаЕ1ы два  коЕЕтура, обведенны е кр ао Е ы м  цветом , н а р и со ва н н ы е  во кр уг  

левоЕ О и Еф авого м ы щ е л ков  бедренной  кости.

Подробнее о связях между коЕпуром, оссве>ем срезом изображеЕЕия и костьео, см. раздел О модели 
нонсрхностн кости.
Обзор процедуры
Д:ея п р о р и с о в к и  к о ш у р а  кости  ве>е звамечаете ко н зуры , ко то р ы е  вы  буд ете  рисо вать , к а к  коЕ п ур ы  

бедра та к  и к о н ту р ы  б ол ьш еб ер цовой  кости. Затем  вы  вы би раете  н ачал ьн ы й  осевой  срез 

и зображ ения  и опреде;Еяете и ш  сресую ш уЕо  область, которая  и зо л и р у е т  о б л а сть  ко сти  д о  коЕЕтура. 

E cjeh корковьЕЙ сл о й  ко сти  д остаточ но  к о н ф а с те н  ею сравЕЕбЕЕИЮ с о к р у ж а ю щ и м и  ткаЕЕЯми, 

п р огр ам м н о е  обеспечсЕЕие м о ж е т нар исовать  к о н ту р  во к р у г  кости. В п р о ти в н о м  сл учае  вам  

ЕЕсобходи.мо нар и со вать  ко н тур  в р у ч н у ю  с помощ ьЕо м ы ш и . Е с л и  вы  м ож ете  а вто м ати че ск и  

ЕЕОСЗрОИТЬ КОЕЕТурЕ.1 ОДЕЕОГО СрСЗЗ, ТО ВЫ МОЖСТе раСПрОСТрЗЕЕИТЬ к о н ту р  Е Е а  СЛеДуЕОЩЕЕЙ срез или  ЕЕа 

б о л ь ш и й  диапазоЕЕ срезов. Д а ж е  если вы авто м ати че ски  расп р остр анясЕ е  к о ш у р ы ,  вам все равЕЕО 

ЕЕужЕЮ ЕЕрокоЕЕтролировать pc3yjEbraTbE на всех срезах и вручнуЕО о тк о р р ск  Е и р о ва ть  коЕЕтуры там , где 

это  ЕЕСОбхОДИМО.

П одготовка п ервою  среза
Перед тем как ЕЕарисовать коЕЕзур, СЕЕачала ЕЕеобходимо назЕЕачить тиее коЕЕзура и, в больЕПИЕЕСтве 
случаев, 0ЕЕреде;Еить исследуемуЕо область (ROI).
О бозначн Е Ь Т ин ко ш у р а
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Необходимо указать тип контура, поскольку программное обеспечение строит отдельные модели 
бедренной и болыпеберцовой костей, оно должно распознать, какие контуры какой модели 
принадлежат.
^  О бозначепис Iипа контура:
Нажать кнопку Бедренная кость (Femur) для обозначения контуров в проф аммном обеспечении в 
качестве бедренных контуров или кнопку Большеберцовая кость (Tibia), что6 е,1 обозначить 
к о ш у р ы  болы пеберцовой кости.

И и ж п о :  Е с л и  в ы  н е п р а в и л ь н о  о т м е т и т е  о д и н  t u r n  н е с к о л ь к о  к о н т у р о в ,  т о  п р и  п р о с м о т р е  
т р е х м е р н ы е  м о д е л и  п р и  д о б а в л е н и и  о р и е н т и р о в ,  в ы  з а м е т и т е  а н о м а л ь н ы е  а н а т о м и ч е с к и е  ф о р м ы ,  
к о т о р ы е  п о в л и я ю т  н а  р а з м е г ц е н и е  о р и е н т и р а .  П р и  п р о с м о т р е  З О - м о д е л е й  н а  с т р а н и ц а х  F e m u r  и  
T i b i a  в  п р о ц е с с е  п л а н и р о в а н и я ,  в ы  з а м е т и т е ,  ч т о  ч а с т и  м о д е л и  о т с у т с т в у ю т  и л и  ч т о  о д н а  к о с т ь  
в к л ю ч а е т  в  с е б я  ч а с т и  д р у г о й  к о с т и .
О пределение интсрссую 1ией области (K O I)
Ч т о б ы  о б е с п е ч и т ь  а в т о м а т и ч е с к у ю  п р о р и с о в к у  к о н т у р о в  п р о ф а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  р и с у е т  к о н т у р  
в о к р у г  н р а в и л ь Е ю го  у ч а с т к а  к о с т и , вы  о п р е д е л я е т е  оф аЕЕ ичиваю щ уЕ О  ROI, г д е  р и с у е т с я  KoiEiyp. 
В е л и  ВЕЛ с о б и р а е т е с ь  ЕЕарисовать коЕЕтур в р у ч н у ю , в ам  н е  н у ж н о  о п р е д е л я т ь  ROI. Т е м  еес м е н е е , е с л и  
Енл ЕЕлаЕЕируете распросграЕ ЕИ ть к о н т у р  еев с о с е д н и й  с р е з ,  т о  в а м  н е о б х о д и м о  з а д а т ь  R01.
11ри выборе ROI иЕЕструменты ita нзеесли средств управления становятся ЕЕсактивньЕми с тем, чтобы 
Ефедотвратить ЕЕСпредЕЕамсреЕЕЕюе псрсмещеЕЕие ROI при редактировании контуров, ЕЕапример, при 
удалсЕЕИи и ЕЕерсрисовЕлваЕЕИи области контура.

^  Д лн того, ч ю б ы  определить исследуемую область:
1. ПЕ>Ебсрите изображсЕЕие аксиального среза. В этом примере исЕЕользуется 
изображеЕЕие аксиальЕЕОЕ О среза, проходящего через головку бедренной кости, как 
правило, ОЕЮ яЕЬ'Еяется хорошей отправЕЕОй точкой.
2 . 11ажать средство управления Добавить исследуемую область.
3. 11а ЕЕанелн КоЕЕтуры  ЕЕажать Eia цеЕЕтральнуЕо ч а с т ь  г о л о в к и  б е д р е н н о й  к о с т и .

Н а  изображсЕЕИи ееояв;еястся ораЕЕжевьЕЙ ромбовидЕЕЫй МЕЮЕоуголыЕик с четырьмя 
кругами. Прог раммное обесЕгечснис может также автоматически обращаться в 
красЕЕЬЕЙ контур.

• Чтобы измсЕЕИть положсЕЕие круга -  нажать и перетащить его.
• Чтобы удалить круг -  дважды щелкнуть но Егему.
• ЧтобЕЛ д о б а в и т ь  к р у г  -  д в а ж д ы  щ е л к н у т ь  т о ч к у  ееЗ о р а н ж е в о й  линии.
• Чтобы удалить ROI -  mcjEKEiyTb правой кнопкой мыши ееэ оранжевуго линию и вЕлбрать У ;|ал 1П 1 

ROI (Rem ove th is ROI).
1 la следуЕОщем рисуЕЕке ЕЕоказаЕЕ R01, который отделяет головку бедрегЕЕЕой кости.
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Лвтома 111ЧССК0С очерчивание
Ч т о б ы  а в т о м а т и ч е с к и  н а р и с о в а т ь  к о н т у р , п р о гр а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  и щ е т  р а з н и ц у  в и н т е н с и в н о с т и  
и з о б р а ж е н и я  п о  к р а я м . Т а м , гд е  р а з н и ц а  д о с т а т о ч н о  в е л и к а , п р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  
и д е н т и ф и ц и р у е т  к р а й  к а к  к о н г у р  к о с т и  и  р и с у е т  к р а с н о е  к о л ь ц о  в д о л ь  нее.
С Е«еко то р ы м и комбиЕЕЭЦИям и у с т а н о в к и  п о р о га  к о н т у р а , о к н а , н а с т р о й к и  у р о в н я  и  е стсств е н Е Е ы й  
коЕЕтраст м е ж д у  к о с т ы о  и  о к р у ж а ю щ и м и  мяекими т к а н я м и , к о н т у р  н е  м о ж е т  т о ч н о  с о в п а д а т ь  п о  

к р а ю  к о с т и .

К о г д а  э т о  ЕЕр ои схо д и т, м о ж н о  ЕЕастроить п о р о г  к о н т у р а  г а к ,  ч т о б ы  в ы ч и с л и т ь  КОЕЕТур СЕЕОВа. 
И сЕ Е о л ьзуй те  с л е д у ю щ и е  п р и м е р ы  в к а ч е с т в е  р у к о в о д с т в а .
В этом исходЕЕОм изображсЕЕии, левая сторона коЕЕтура бедренной кости имеет высокую 
коЕЕтрастЕЕОСТЬ, а края ЕЕравой стороны имесЕ ееизкий коЕЕтраст края.

П р и  сЕЕижсЕЕии пороЕ а к о Е п у р а , б о л ь ш а я  ч а с т ь  к о с т и  в к л ю ч е Е ш , н о  в с е  е щ е  м о ж е т  п о н а д о б и т ь с я  
р и с о в а т ь  контурЕ>1 в р у ч н у ю , т а м , гд е  к о н т р а с т  к р а я  с л и ш к о м  н и з о к .
Н а  с л е д у ю щ е м  рисуЕЕке показаЕЕ правильЕЕо ЕЕарисоваЕЕЕЕЕ>1Й к о н т у р . О н  и м е е т  о д н о  красЕЕое кольею в 
з а м к н уто .м  ц и к л е , к о т о р ы й  о ги б а е т  к о н т у р  к о с т и .
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Дли U B I  OMU гичсского о ч с р ч н в и и и и  бсд р с1Ш О Й  к о с п с
1. Если для среза осснос изображение нуждается в двух контурах, один внутри другого, 
нажать ю \ я  выбора средство управления Разрешить / Удалить Внутренний Контур.

11еобходимо выбрать это средство управления, прежде чем создать контур для работы.
2. На панели Контуры перетащить ползунок Порог контура, нажав зеленую езрелку, или ввести 
Еюмер в текстовом поле, пока нс появится красный контур.

Contour Threshold (HU)

Если контур не отображается, настроить Окна и Уровни и повторить.
П р и м е ч а н и е :  Н а с т р о й к и  О к н а  и  У р о в н я  в п и я ю т  н а  т о ,  к а к  п р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  р и с у е т  
к о н т у р ы  с  п о м о щ ь ю  П о р о г а  к о н т у р ,  н о  н е  с  п о м о щ ь ю  к н о п о к  С л е д у ю щ и й  П р о к с и м ш ь н ы й  /  
С л е д у ю щ и й  Д и с т а п ь н ы й .
3. Если кош ур не точно очерчивает кости, необходимо точно настроить порог контура и / или Окно 
и Уровни, пока он этого не сделает.
Если вы не можете сделать правильный контур, обратитесь к И зм ерение уровня изображ ения для 
устан овки  порога контура. Если эта опция не работает, рисовать вручную или редактировать 
контур, следуя Ручное редактирование контуров.
4. Для размещения контура и R01 на следующем изображении, нажать Проксимальный следующий 
или Дистальный следующий.

Proximal Next

Distal Next

Е с л и  ко н ту р  в этой  области  кости  с л и ш к о м  п р е р ы ви сты й , то  авто м ати че ско е  

р асп р остр ан е н и е  м ож ет не работать, и  вы д о л ж н ы  будете  не  в р у ч н у ю  в ы стр о и ть  ко н  тур, 

п о к а  не достигеестс области, которая является более постоянееой. Т акж е  м о ж е т  

ГЕОЕЕаДОбиТЬСЯ наезр оить  ROI, чтоб ы  п р и сп о со б и ться  к ИЗМеЕЕСЕЕИЯМ ф ор м ы  кости , так  

к а к  рабозд  п р овод и тся  осевые изображ ения  срезов.

5. Для распростраЕЕСЕЕия контура и ROI автоматически на большее количество срезов 
изображсЕЕИя:
а У б е д и ться , ч то  вьЕбраЕшый срез им еет конзур.

Ь Выбрать средство уЕЕравлеЕшя Найти контуры на указанных срезах (F ind  C on tou rs 
O ver Specified Slices).
c Ввеез и диапазоЕЕ срезов, что6е>е и сп о л ьзуе м ы й  ф ор м ат контур а : самьЕЙ ееизкий Еюмер 

с р е з а -с а м Е .ш  вы со ки й  ном ер  среза.__________________________

specify Range of Slices

d Н а ж а т ь  КЕЮ пку OK. ПрограммЕЕое обеспечение д об авл яе т ко н ту р  в д и ап азон е  о се вы х  срезов  

изображ ения.

И змерение уровня изображ ения для установки порога контура
Е сл и  а вто м ати че ск и  в о зн и к а ю т  тр у д н о сти  рисования  ко н тур а , т о  можею из.мерить уровсЕЕЬ 

изображсЕЕия на  веесеннсм крае костеюго мозга, что6е>е помочь устаЕЮ вить ЕЕорог коЕЕзура. К о н т у р  

соедиЕЕяет сосед ние  Ешкеели, которЕле и м е ю т  т о т  ж е  ур ове н ь  изображ ения  (см  3.5. КоррсЕСЕ и р о вани с  

изображ ения  в со о твсзстви и  с наезройкам и  о к н а  и уровня). П р о с т о  вн у зр и  коЕЕтура у р о в е н ь  велшс, 
и то л ьк о  вне к о н зу р а  у р о в е н ь  ниже.
Д ля из.мерсния уровня изображ ения:
1. ЩслкЕЕу I ь п р аво й  кн о п ко й  м ы ш и  Eia панели С п р а в к а  н а  внешЕЕсм крае кости  для о че р чи вани я, как  

п о казано  на сл е д ую щ е м  рисуЕЕке.
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2. 11рочитать уровень изображения в нижнем левом углу панели.
Значения в скобках х  и у-координаты центра перекрестья. Значение, находящееся справа, 

является уровнем изображения в центре перекрестья.
3. Обратить внимание на уровеЕ1ь изображения и установить это значение в слайдере П орога 
ко ш у р а .

Р у ч н о е  р с д а к т и р о и а и и с  к о н т у р о в
Если контур не создает авто.матически идеальный контур, то вы можете изменит!, его 
вручную. После это1'о, убедитесь, что он образует замкнутый контур и нс выглядит как 
в следующем примере.

► Д л и  у д а л е н и я  ко н  тура:
• Нажать к1!опку У далить кон тур (Remove C ontours) и нажать правой кнопкой на 
контур.

^  Д л я  у д а л е н и я  б о л ь ш о г о  сечен и н  к о ш у р а :
• Нажать кнопку У далить кон тур и нарисовать прямоугольник.

^  Д л я  у д а л е н и я  м а л е н ь к о г о  сечен и и  к о н ту р а :
• Нажать средство управления Стереть конзур по почкам и !1ажать и перетащить через 
контур.

Д ля cociuiiiciimi концов лю бы х слом анны х к о ш у р о в :
1. Выбрать средство управления Т очки  сосдинення кон тура (C onnect C o n to u r Points).
2. Нажать и перетащить, чтобы свободно провести линию вдоль края кости.
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Если вы присоединяете два конца контура, чтобы сделать замкнутый контур, пр0 1 рамма 
удаляет любые фрагменты контура внутри цикла, как показывают следующие примеры.

► Для отмены последнего действия:
» Нажать кнопку О тм ена.

Удаление всех контуров
Если вы хотите возобновить построение контура, вы можете ула;(ить контуры на всех 
осевых срезах изображения.
> Для удаления всех контуров:
1. 11а панели средство уиравлснияов выбрать кнопку О ч н еги ть  к о ш у р ы  на всех 
срезах (C lear contours on all slices). .
2. Нажагь кнопку П одгвсрди 1 ь (C onfirm ) .

clear out contours on ALL SLICES.

Please dick ConRrm button to 
confirm, Cancel button to cancel 
theactioa • ■ ■

Построение контуров
Этот раздел проведет вас через процесс очерчивания, объясняя, что необходимо очерчивать, дав 
рекомендации по порядку построения кош ура и некоторые примеры очерчивания.
Ч1 0  очерчивать
1^ам необходимо очертить всю бедренную и большеберцовую кости, чтобы избежать неполной 
трехмерной модели.
Следующий пример показывает плоские мыщелки бедренной кости, вызванные неполным 
очерчиванием.

В этом случае воспроизведенная дистальная резекция будет неправильной, и могут возникнуть 
проблемы регистрации, если робот собирает точки в отсутствующей области.
Порядок построения кошуров
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Чтобы снизить вероятность назначения неправильного типа контура, мы рекомендуем 
сначала нанести контур бедренной кости, затем переключить тип контура и очертить 
бол1>шеберцовую кость.

Мы также рекомендуем в первую очередь очерчивать области неправильной формы, используя 
комбинацию ручного рисования, слайдер порога контура и кеюпки Д и стал ьн ы й  следую щ ий (Distal 
Next) или П рокси м альн ы й  слслую щ ий (Proxim al Next). Затем заполните контуры более 
правильных срезов, используя средство управления «Н айти  кон туры  над у казан н ы м и  срезами 
(F ind  C ontours O ver SpeciHcd Slices).

('(П/ЧаИИС ТПеХМеПНОЙ МОЛСЛИ МОВСПХНОСТИ КОС1И

Р>'чное очерчивание с 
помощью Порога 
коипра U 
Расширением 
близлежащих срезов

Иаюльзоваяие 
инструмента 
Найти контуры на 
указанных срезах
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Примерные процедуры
Для того, чтобы очертить бедренную и большеберцовую кости, мы рекомендуем 
следующие процедуры.

> Для очерчивания бедренной кости:
1. Марисовать первый к о т у р  на осевом срезе изображения, который пересекает головку 
бедренной кости и большого вертела.

2. Очертить копчик головки бедренной кости.

3. Очертить в дистальном направлении по меньшему вертелу

4. Остановиться там, где срез кости имеет правильную форму.
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5. Начать очерчивание снова в точке на бедренной кости примерно там, где медиальная 
надм 1э11целковая линия приближается к медиальной поверхности.

6. О черчи вать в дистальн ом  нап равлени и  ч ерез м ы щ ел о к  б ед р ен н о й  кости

7. О стан ови ться  в низко расп олож ен н ы х отделах  кончика.

8. Использовать средство управления Найти контуры на указанных срезах для 
автоматического заполнения недостающих контуров.

^ Д.ти очерчннанни бедренной кости:



1. Нажать кнопку Tibia (Большеберцовая кость), чтобы зарегистрировать следующие контуры в 
виде большеберцовых.
2. Начать очерчивание на концах межмыщелковых возвышений (межмыщелковых буЕорков).

Межиьш&шсоьые

Каждый наконечник имеет свой контур, но они могут разделить область исследования.

3. Очерчивание в дистальном направлении через медиальные и латеральные мыщелки 
большеберцовой кости.

4. Продолжить, минуя бугристость большеберцовой кости до точки, где срез кости 
имеет правильную форму.
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5. Начать очерчивание снова на малоберцовой выемке большеберцовой кости.

6. Очерчивание в дистальном направлении через медиальную лодыжку

7. Остановить очерчивание в конце медиальной лодыжки

8. И, naKOiien, использовать средство управления Н ангн  К онтуры  Н а У казан н ы х  срезах для 
автоматического заполнения недостающих контуров.
С л сд у ю тн н  u ia r
Далее, сделать модель поверхности кости см. раздел С оздание модели поверхности кости. 
С оздание модели iioBcpXiiocги косги
После очерчивания осевых изображений срезов, сделать 3D модель поверхности кости. Это 
последний шаг рабочего процесса в модуле SurfaceGen.
О модели новсрхносги коези
средство управления системы ГСЛТ использует модель поверхности кости в сочетании с маркерами 
поверхности, чтобы ориентироваться на пациента в начале операции. Вы можете использовать эту 
модель, чтобы найти неровности контура и перемещаться по осевым срезам изображения. Гладкость 
поверхности предполагает общее качество модели с более вглсоким качеством, способным показать 
(ютеофи'1'ы.

На следующем рисунке показано, как осевые изображения срезов и контуры относятся 
к модели кости.
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Подпккног осгьог 
кюбрлжекые с р е и  

- Kpactotii коктур 
RocrpMKKx кости

3D иодзль 
аоЕмхкости

П о с к о л ь к у  п р огр ам м но е  обеспечение создает м одель из ко н ту р о в , если о че р ти ть  

полоЕж ну, то  п р огр ам м но е  обеспечение б уд е т  д ел ать  н е о бх о д и м ы е  изображ ения  

п о л о в и н ы  нео бх о д и м о й  модели.

Создание модели
^  Д ли то ю , чтобы  сделать модель поверхности кости:

!. Нажать на кнопку С оздать поверхность (G enera te  Surface).
2. Просмотреть модели неровностей, чтобы найти разорванные контуры и петли на 
контуре в частности.

Зак-рьиы е коЕЕзуры с о ткр ы ты м и  концам и, как это  ЕюказаЕю в сл е д уЕ о те м  ЕЕримсре. не 

оказЕ>шают ни како го  влияния н а  модели.

3. П р и  ЕЕсобходимости отред актировать  Ею ровностп к о н ту р а  lEa с у щ е с т в у ю щ и х  срезах, и оче р ти ть  

д р у ги м и  срезам и, преж де чем во сстан ови ть  модель.

Е с л и  вы вид и те  д ы р у  в м одели, убедитесь, что  вы  не п р о п у сти л и  од ин  или  не скол ько  ко нзуро в.  

Д а ж е  если вы  очерчиваете  все кости, вы все ещ е м ож ете  уви д е ть  не б ол ьш о е  отверстие, если  

истин1Е1>1й коЕЕец кости , Еребень или расщ ш Еина л еж ит м еж ду изображсЕЕИями. В этом  сл учае  вам  еес 
ЕЕужно ЕЕЕЕчего дe^Eaть.

4. Если вы удовлстворсньЕ модельЕО, необходимо ЕЕажать кнопку П рин ять.

Если Еюзже вьЕ обЕЕаружите, что область модели отсутствует, вы можете настроить очсрчиваЕЕис. 
ЕЕажав Припи ю  (A ccepted), внести измснсееия и нажать кнопку П р и п ять  (A ccept) снова. Когда вы 
сделаете это, вам еес ееужеео будет изменять положсЕЕие прежних ориенЕиров, расположеЕшых в 
модуле плаЕЕирования ОЕЕсрации. '1'см не мсЕЕее, если вье веессли измсеесееия, которьЕс влияют Eia 
ОрИСЕЕ Е ИрЫ, вы ДОЛЖЕЕЫ ЕЕСрССМО ЕрСТЬ ОрИСЕЕТИрЫ, ПрСЖДС ЧСМ ЕЕЭЖаТЬ ПрИИЯ ГЬ.
У ||р а и . 1см1ие м о д е л ь ю

Ве>е можете уЕЕравлять Mo;icjEbEo в своей ЕЕанели следуЕощими способами.______________
Д ля ТОГО, ч то б ы ..._____________ Как это  с д е л а т ь ..._______________________________
П оверн уть м одель, чтобы  Щ елкнуть л ево й  кн опкой  м ы ш и  вне м одели  и
и зм ен и ть у г о л  обзора_________ п р о тяЕ Е у ть  в лю б ом  направлсЕЕии________________
У вели чи ть  и ум еньш ить Н авести  ку р со р  м ы ш и на п ан ели  и п рокрути ть 
м асш таб  колесо .мыши
О'Ерсгулировать 
ЕЕСнрозрачность .модели

П еретащ ить п олзун ок Н епрозрачности  
поверхн ости , р асп олож ен н ы й  на правой 
сторон е п ан ели_________________________________
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В ы бра ть ф рагм ент Щ елкнуть то чку  на м одели , которая  в ы б и р ает
изображ ени я___________________ бли ж айш ий срез________________________________

С л с д у 1 0 1 1(11Й ш а г
Д а л е е  о з к р ь Е т ь  м о д у л ь  п л а н и р о в щ и к а .

О б зо р  м о д у л я  п л а н и р о в а н и я  о п е р а ц и и
ВЕП 12Ш 1ЕШ 1 После создаЕ1ия трехмерной модели поверхности кости в модуле ге)1ерирования 

поверхности, открыть модуль планировщика, нажав на вкладку планировщика.
Остальная часть этого раздела лает краткий обзор рабочего процесса 

п лан и ровщ и ка  и м акета програм м ного  о б есп ечен и я.
Рабочан процедура n.iamipoBaiiiiH
В модуле планирования операции вы перемещаетесь по последовательности страниц с вкладками, 
завершая и утверждая задачи на одной странице, прежде чем переходить к следующей. В 
следующей таблице приведены з ипичные последовательности задач и ссылки на соответствующие 
разделы в данно.м руководстве.

Р а зд е л С т р а н и ц а З а д а ч а
5.2 О рИ С ЕЕТ И рЫ П о м е с т и т ь  а Е Е а т о м и ч е с к и с  о р и с Е Е т и р ы  и  

м а р к е р ы  Т С А Т  н а  т р е х м е р н о й  м о д е л и  

п о в е р х Е Е о с т и  к о с т и .

5.4 Б е д р с и Е Е а я  к о с т ь В ь Е б р а т ь  в и д  имЕЕлаЕЕтата.

5.5 Б е д р с Е Е п а я  к о с т ь В ы б р а т ь  и  у с т а н о в и т ь  гр е х м е р Е Е у ю  м о д е л ь  

бедренЕЕО ГО  и м п л а Е Е т а т а  в  т р е х м е р н у Е о  ,модс;еь 
бедреЕЕЕЕой кости.

5.6 Б о л ь ш е б е р ц о в а я

к о с т ь

В ы б р а т ь  и  у с т а Е Е о в и т ь  тр с х м е р Е Е Ы С  м о д е л и  

б о л ь ш е б е р Е Е О в о Е 'о  и м п л а Е Е т а т а  и  в с т р о и т ь  в 

тр е хм е р Е Е уЕ о  м о д е л ь  б о л ь ш е б е р ц о в о й  к о с т и .

5.7 К р а т к о е

ИЗЛОЖСЕЕИе

П р о с м о т р и т е  отЕЮСите;ЕЬЕЕЕ,Ее позиееии в с е х  

р а з м е щ е п Е Е ы х  и м п л а н т а т о в  и  Е1ри 

Е Е е о б х о д и м о с т и  и з м е н и т е  и х  ееэ с т р а Е ш ц а х  Fem ur 
(БедрСЕЕЕЕая к о с т ь )  и  T ib ia  (Б о л ь ш е б е р ц о Е ш я  

к о с т ь ) .

5.9 О п е р а ц и я О п р е д е л и т ь  п о с ; Е С д о в а т е л ы Е о с т ь  ф р е зе р о ва Е Е и я  

в о  в р е м я  о п е р а ц и и .

5.10 ОЕзерацЕЕя У т в е р д и т ь  Е1лан о п е р а ц и и  и  з а п и с а т ь  е г о  Eia

компакт-диск.
Следующие разделы описывают каждую страницу более подробно.
С грап и ц а  ориентиров
На С т р а н и ц е  о р и е н т и р о в  н е о б х о д и м о  у с т а н о в и т ь  а н а т о м и ч е с к и е  о р и е н т и р ы  и м а р к е р ы  ТСЛТ. 
Л н а т о м и ч с с к и е  о р и е н т и р ы  т е  ж е , ч т о  и п р и  с т а н д а р т н о й  о п е р а ц и и  ТКА. П р о Е р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  
и с п о л ь з у е т  и х  д л я  ЕЕсрЕю начальЕю го вы равЕЕивания м о д е л е й  и м п л а н т а т о в , постр осЕЕия опорЕЕЬЕх

JEHEEHH ЕЕ yi'JIOB обЗОрЗ. ОПИСЫВаЕОЕДИХ ПОЛОЖОЕЕИЯ ИМШЕЗЕЕТЭТОВ.

ЬелреЕЕны е opEEeEmipi>i;
• центр  г о л о в к и  бедреЕЕЕЕой к о с т и
• крайЕЕяя ЕЕсредняя точка в .м еж м ьнделковой  вЕ>1резке
• медиа;ЕЬЕЕЕ.1Й ЕЕадмыЕдслок
• jEaTepa-TbEH.m ЕЕадмыЕделок

Ь о льш еб ер цовЕ.Ее о р и сЕ гги р ы :

• с р е д н я я  т о ч к а  гр е б н я  б о л ь ш е б е р ц о в о й  к о с т и

• ЦеЕЕТр Е'ОЛСЕЕОСТОПа
• EieiETp м е л и а л ь Е ш го  п л а т о

• цеЕп р JEai сральЕЮЕ о плато
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• бугристость (медиальная часть 1/3)
Маркеры ТСАТ, которые вы размешаете, используются инструментами ТСАТ для настройки под 
пациента во время операции. Для бедренной кости маркерами являются;
• переднелатеральный трохлеарный гребень
• переднемедиальный трохлеарный гребень 
Для большеберцовой кости это:
• переднелатеральная поверхность
• переднемедиальная поверхность
Бедренная, большеберцовая кости н страницы заключение
Слслчюшпе три страницы в последовательности являются страницами Белреннаи, 
бо;1Ы11ебе|)1 1 0вая  кости и заклю чение, где Вы можете выбрать 3D модели имплантата.
Модели содержатся в каталоге имплантатов программного обеспечения. Для того, чтобы подобрать 
для пациента наиболее подходяшие модели в каталоге, а также лучш ие позиции для них в кости, 
необходимо накладывать их один за другим на трехмерные модели поверхности кости и 
переместить их в положение, как показано в следуюшем примере.

C i  paiiH iia  O iicpuuHH
Завершигс рабочий процесс в модуле планирования операции, наметив послеловатслыюсть 
фрезерования во время операции, утверждения плана и записи плана на компакт-диск, 
и  определенных пределах, вы .можете выбрать, какие части сустава фрезеровать средство.м ТСАТ, 
какие части фрезеровать стандартными инсз рументами, а также порядок продолжения операции.
У зверж дснис плана операции
После определения нужной позиции имплантата, хирург утверждает план. На этом основании 
нро1'рам.мное обеспечение создает инструкции, которым будез' следовать усзройство ТСАТ, чтобы 
удалить костные ткани должным образом ;ц1я размещения и.мплантатов. И, наконец, вы сохраняете 
(записываете) план на компакт-диск, который загружает хирургические ко.манды в систему ТСЛ'1' 
перед операцией.
Обзор ПО
Иа следующей диа1'рамме показаны основные части модуля планирования операции, описанного 
ниже.
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Область
кш ер вккй '

ГХам̂ ль 
KKCTO VU CKTO l

ЗОькд
Область ин1̂ р м а 1ши 
о паинакта

Область измерений (Measurements Area)
Область измерения задает углы, на которые вы можете ссылаться при установке имплантатов. 
Про1'рамма вычисляет их автоматически после размещения ориентиров и обновляет их, когда какие- 
либо позиции бедренных или большеберцовых имплантатов меняются.

Панель инструментов
Левая сторона модуля планирования операции и.меет раскрывающуюся панель иЕ1Струментов. При 
нажатии одной из рубрик группы (Виды, Кости или Имплант) (Views, Bones, or Implant) открывается 
группа кнопок. Зеленый конзур означает, что модель кости или имплантата, показывается в 
трехмерном изображении.

Кнопки выполняют действия, показанные в следующей таблице.
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Г рупп а К ноп ка Д ействие
Виды П рокси м альн ы й Д ля бедреш ю й  или б о льш еб ерц овой  

откры вает  вид на п ерсп екти ву , 
обозн ачен н ую  на кнопке

Д и стальн ы й
М едиальны й
Л атеральн ы й
П ередний
Задний

К ости Б едренная кость П оказы вает  и скр ы вает  б ед р ен н у ю  
кость

Бедренная
(Ьрезеронка

1 1среклю част ли н и ю  бед р ен н о й  
ф резеровки  - вклю чени е и вы кл ю чен и е

Б ольш еберц овая
кость

П оказы вает  и скр ы вает  
больш еберц овую  кость

Б ольш еберцовая
ф резеровка

П ереклю чает л и л и ю  больш еберц овой  
ф резеровки  — вкл ю чен и е  и 
вы клю чение

О си П оказы вает  и скры вает  ори ен ти ры , 
м аркеры  и оси костей

И м п лан тат Б едренны й П оказы вает  и скр ы васг  бедрен н ы й
K 0 M I10 H C EIT им п лан тат

ком п он ен т больш еберц овы й
разделитель

и скр ы вает
и м п лан тат  и

Программное обеспечение показывает ориентиры и маркеры как красные точки, а также следующие 
стандартные оси, как зеленые линии:
• М еханическая ось бедренной кости
• М еханическая ось большеберцовой косп и
• М еханическая ось конечности
• Заднелатеральная мыщелковая ось
• Грансэпикопдилярная ось

О б л а с т ь  И н ф о р м а ц и и  о п а ц и е н т е
Область Информация о пациенте показывает множество информации, содержащейся в модуле 
планирования операции.

« I 3
О блаегь  I рупиы  им плантата
В области ipynribi имплантата вы выбираете производителя имплантатов. Ваш выбор определяет 
модель и раз.меры имплантата, доступные в Бедренном компоненте и списках Большеберцового
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компонента бедренной и большеберцовой страниц с закладками. Комплектам 'I'HINK Surgical 
доступны опции в библиотеке моделей имплантата.

Implant Family

О б .ш с гь  за д а ч
Область задач имеет страницы с закладками, описанными ранее, которые Bi>i проходите 
поел сдо aarcj i ы ю .

Первые три страницы имеют кнопку Принять (Accept), которую Вы нажимаете чтобы 
зарс1 исзрировать свой выбор на странице. Если после принятия страницы Вы изменили настройки 
па ней, го Вам нужно iipocMoipei b и принять настройки на двух других страницах с тем, чтобы 
определить, привели ли изменения к непредвиденным последствиям.
П р о ц е д у р а  р а б о т ы  с м о д у л ем  п л а н и р о в а н и я
В таблице ниже перечислены типичные последовательности задач, выполняемых в модуле 
планирования операции, и ссылки па соответствующие разделы в данном руководстве.

Р азд ел П р о ц е д у р а
5.2 П ом ести ть  анатом ические ори ен ти ры  и м аркеры  Т С А Т  на трехм ерн ы е 

м одели
5.4 В ы брать м одель им п лан тата
5.5 У станови ть бедренн ую  м одель и м п лан тата
5.6 У стан ови ть  больш еберц овую  м одель им плантата
5.7 П росмот реть сводную  ин ф орм аци ю
5.9 В ы брать последовательность хирурги ческой  операци и
5.10 У тверди ть план операци и и зап и сать его  н а  ком п акт-ди ск

Р а зм е ш е н н с  а н а т о м и ч е с к и х  о р и е н т и р о в  и м а р к е р о в  Т С А Т
А н а т о м и ч е с к и е  о р и е н т и р ы  вы размещаете на странице Ориентиры, чтобы отметить стандартные 
места кости, используемые в любой операции ТКА. Поскольку предпочтения варьируются в том, 
где разместить эти ориентиры, мы не реко.мендуем конкретных мест.
Маркеры ТСАТ вы размешаете на странице Ориентир, которые являются специфическими для 
хирургии, с помощью средства управления ТСАТ. Мы рекомендуем конкретные места для них. 
Р а зм е щ е н и е  а н а т о м и ч е с к и х  о р и е н т и р о в
Ориентир центра головки бедренной кости находится внутри трехмерной модели, в отличие от 
других ориентиров, которые лежат на поверхности. Эта разница требует несколько иного порядка 
размещения этого ориентира.
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^ Д л я  гою , чтобы  размссгн гь орнси ги р центра головки бедренной косгн:
1. Выбрать ярлык О рнен гнр (L andm ark ).
2. Нажать на кнопку ориентира Ц ентр головки бедренной кости (F em oral H ead C enter).
3. Нажать на модель, чтобы увидеть фронтальный видео сферической решеткой.

4. Нажать левую кнопку мыши и перетащить сетку, чтобы расположить его в центре над головкой 
бе;1рс1шой кости.

При изменении размера сетки делает более простым, чтобы расположить его в центре на головке 
бедренной кости, нажать правую кнопку мыши и перетащить вертикально. Сетка -то л ь ко  ориентир, 
нс оказывает влияния на настройки. Гем не менее, размер сетки должен оставаться большим, чем 
головка бедре!шой кости, чтобы не погерять ее внутри модели.

5. Переориентировать вид, нажав па кнопку просмотра проксимального или переднего вида и 
выровнять сферическую сетку в новой плоскости. Когда вы тщательно выровняете сетку в двух 
ортогоначьных видах, маркер ляжет в центре головки бедренной кости.

^ Д л я  гого, чгобы  разм ести ть ориентир на поверхности:
1, Нажать кнопку ориентира. Вид привязывается к ориентации, что позволяет размещагь 
ориентир без дополнительной регулировки.
2. Нажать на модель там, где обычно размешен этот ориентир. Программное обеспечение 
помечает его с красной точкой.

3.

Программное обеспечение также добавляет зеленый контур к кнопке ориентира.
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>> Д ля того, ч ю б ы  сохранить работу:
• Нажать С охрани гь, ч т о б ы  сохранить работу с  вЕ>1браппыми имплантатами.

Р а  j.M ciuciiiic xiapK cpoB Т С А Т
Д л я  т о г о ,  ч т о б ы  р а з м е с т и т ь  м а р к е р ы  ТСЛТ, в ы п о л н и т ь  т у ж е  п р о ц е д у р у ,  и с п о л ь зу е м у Е о  д л я  
разм еш сЕЕия а н а т о м и ч е с к и х  о р и е н т и р о в . Ч е м  б л и ж е  п о м е с т и т ь  м а р к е р ы  к  п о з и ц и я м  н а  приведеЕЕЕЕом 
н и ж е  и з о б р а ж е н и и ,  т е м  6 E .ic ip ee  б у д е т  п р о и с х о д и т ь  регистраци Е О  в о  в р е м я  о п ер аЕ щ и . В с е  м аркерьЕ  
ТСА'Г д о л ж н ы  б ы т ь  доступЕЕы д л я  д а т ч и к а  о ц и ф р о в ы в а ю щ е г о  у с т р о й с т в а .

П срсдн елатсральны й трохлеарн ы й  i ребень

Н ерелнем еднальны й трохлеа] )сбепь

П ередн елатсралы 1ия поверхность

1 1 срсд |1с>1сдн ал 1>ная новерхное гь
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Принятие ориентиров и маркеров ТСАТ
П о сл е  разм ещ ения  м аркеров  ТСАТ вы  д о л ж н ы  п р и )1ять  н а стр о й ки  па  страЕгицс. Э т о  

п озвол яет п р оЕ р ам м н о м у  обе спе че нию  распозЕЕать, ч то  вы  одобряете  все п о зи ц и и  и 

готовЕ,! п р и сту п и ть  К у стэно в ке  им плантатов.

^Для тою, чтобы прпиигь ор и сЕ тф ы  II маркеры:
I. Нажать Припять.

М етка кнопки измсееястся на Принято, и текст на кнопке становится серым.

2. Д л я  ВНСССЕЕИЯ ИЗМСЕЕСНИЙ Н З Ж аТ Ь  Принято, ЕЕСреуСТаНОВИТЬ ОрИСЕЕТИр и  н а ж а т ь  КЕЕОПКу 

Прииягь СЕЕОВа.
Е с л и  ВЕ>Е уж е  приЕЕЯ1Еи ЕЕастройки ЕЕа стр аниц ах  Б е д р е н н о й  и Б о л ьш е б е р ц о во й  костей, то  

вам пужЕЕО б уд е т  рассм отреть  какие-либо изменеЕшя ЕЕа э т и х  страЕЕИЕЩХ и наж азъ  ЕЕа них  

кЕю пки  Припять. СерЕ>ЕЙ текст, как  показаЕЕО iia  р и су н к е  сп р а ва  вЕЕИзу, означает, ч то  вы  

не м ож ете  измсееить ЕЕастройку, п о то м у  ч то  вы  еес п р и н ял и  п р е д ы д у щ у ю  страЕЕИцу.

Medial I Lateral

r :;T T rn a^u -ig i

|м<«(Е||1|^1.1|Еяги|Д

Обзор операции но тотальному эидиирогезироваиню коленного сустава (ТКЛ)
В даЕЕЕЕом разделе описаны  ЕЕскоторые ЕсрмиЕЕы, которы е ЕЕеобходимо поЕЕимать при 
вы боре в м одул е планирования оЕЕерации.

Во врем я операЕЕии х и р у р г  стач и вае т  кости  бедра и Е'олени в кол енном  суставе , чтоб ы  кость  

со о твсп ство вал а  ф орме выбрЭЕЕпого имплаЕЕтата. Х и р у р г  такж е  ф резерует отверстия  в дистальЕю й  

Ею всрхности  бедрсЕЕЕюй ко сти  и проксим альЕю й  п о ве р хн о сти  б о л ь ш е б е р ц о во й  кости , ч то б ы  ПрИЕЕЯТЬ
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выступы па имплантатах. Обработанные фрезой кости выглядят примерно так, как на следующем 
рисунке.

Обзор операции по тотальному энлопротезироваиию колейного сустава (ТКА)

Выс'гуп1>1 стабилизируют имплантаты в суставе. Если хирург использует цемент для 
дополнительной устойчивости, цемент и имплантат должны быть допущены к применению 
pei-улирующими органами.
После удаления костей и закрепления имплантатов, хирург прикладывает пластиковый вю1адыш к 
большеберцовой кости имплантата. Это создает движущееся соединение между вкладышем и 
бедренным имплантатом.
На следующей диаграмме показаны два примера установки имплантата.
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Вы можете использовать инструмент ТСАТ для фрезерования только бедренной кости, прекратив 
процесс после этого шага. В плане операции, вы однако, все равно должны разместить все три 
компонента имш1а)1тата. Если вы решили не использовать ТСАТ для фрезерования отверстий для 
крепежного штифта или киля, вы должны просверлить их в р у ч Е 1 у ю .

Выбор модели протеза
После размещения апато.мических ориентиров, вы выбираете модель имплантатов из 
библиотеки моделей имплантата. Вы выбираете отдельные модели имплан гатов из всех 
моделей позже в рабочем процессе. Для совместимости, программное обеспечение 
обеспечивает имплаЕЕтаты от того же производителя.

^ Д л я  того, чтобы вы брать модель имплаитата:
1. Выбрать вкладку Бсдрсниаи кость (Femur).

Выбрать элемент из списка Модель имплантата (Implant family).

По умолчанию  примерно расположенный на бедренной кости имплантат 
появляется в 3D  виде.

Примерка модели бедренного протеза
После выбора модели имплантата на странице бедренной кости далее выбрать 
белрсЕЕиуЕО модель имплантата и расположить его еш модели бедренной кости. Выбрать 
размер имплаЕЕтата, ос е е ове еой  метод выравниваЕтия и ЕЕастройки е е о л о ж с е е и я ,  а затем 
интерактивЕю отрсЕ'улировать их по мере необходимости. Для ЕЕастройки положения, 
ОДЕ1ИМ ЕЕажатисм к е е о п к и  ЕЕерсместить е е о з и ц и е о  либо Eia 0,5 градуса или 0,5 мм.
ВьЕ можете у т о ч н и т е ,  посадку после размсЕЦСЕЕия модели большеберцового имплаитата.

ВМ Ы  Beiw RM KitwM
■ 1111 Н««Ы МП

В в  tatoral 0.0 яя. ■D  в
(tor В о м  К м к В в л *  
И аШ  Ц}.0 ■«

щ т ё
iM n i  0.0 ■«" ш т

•ШЫ>имп1
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^ Д л и  тою , чгобы уст2)нов11ть MOitc.'ib нм п лаш ага бсдрспной косш :
1. Из списка Комиопеп гы бедренной кости (Femoral Com ponent) выбрать модель и размер.
2. Из списка Фронтальное выравнивание (Coronal Alignmen) выбрать положение линии 

фрезеровки дистальной части бедренной кости для соответствия линии, которая используется для 
стандартных операций;

* Нейтральная механическая ось
Линия перпендикулярна механической оси. Дистальная мыщелковая линия также 

перпендикулярна механической оси, мыщелки фрезеруют неодинаково.

■ На гивное выравнивание
Линия параллельна дистальной линии мыщелков и приводит к равной фрезеровке 
мыщелков.

3. (При выборе только нейтральной механической оси) Выбрать выравнивание по углу вращения. 
Вращение стандартизировано с конца вида бедрешюй кости, помещенной па стол, поэтому задние 
бедренные мыщелки касаются стола. Возможны следующие варианты:
• Параллельно i  рансепикоидиляриой оси
Задние мыщелки бедренного имплантата параллельны трансепикондилярной оси. Это линия, 
соединяющая медиальный и латеральный эпиковдилы.

( Ш г т -

3-ос BIIC1I1IICC вращение от задней оси колена
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Задние бедренные мыщелки бедренного имплантата внешне повернуты на 3® от задней 
подмышелковой оси пациента. Это л и е 1и я ,  соединяющая задние поверхности медиального и  

латеральЕюго МЕ>Ещелков.

,4 т
Л  '

* Н а т и в н ы й
Задние мыщелки бедренного имплантата параллельны задней подмыщелковой оси пациента. Это 
указано как О град внешнее вращение от задней оси колена.

(ШШш
4. Расположите дисталыЕуЕо резекцию кости.
Кнопки + и - позиционируют модель имплантата бедренной кости в проксималыЕо-дистальном 
ЕЕаиравлеЕЕии. Это д в и ж с е е и с  и з м с е е я с т  толщину резекции. Поскольку толщина резекции еес включает 
хрящ , вы  должЕЕЬЕ ЭТО учитьЕвать.

5. Расположить задЕПОЕо резекциЕО кости.
Кнопки + и - позиционируЕОТ модель имплантата бедренной кости в ЕЕсредне-заднем ЕЕаправлении. 
Это движение измсЕЕяет толщиЕЕу рсзекЕЕИи. Поскольку толщина резекции не включает хрящ, вье э т о  

учитЕ>1 вать.
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6. Установить сгибание.
Кнопки + и - ориентируют модель имплантата бедренной кости в сагиттальной плоскости.

7. Установить медиально-боковое положение.

Right Knee

■ - г »
, ,, .".'■•Лрг'.

Lateral Medial

8. Чгобы вернуться к положению по умолчанию для любой оси, нажмите соответствующую кнопку 
Reset (Сброс).
9. Нажать Accept (Прииить).
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Примерки модели протеза большеберцовой кости
После установки модели бедренного имплантата выбрать модель имплантата большеберцовой 
кости и произвести его примерку к 3D модели кости с помощью элементов управления на странице 
Tibia (Большеберцовая кость).

Persona Ŝ enyped̂ j TjbiaE,Ĵ ĥ
СВ Fefnj-ll/Tib EF lOrnm

Proximal Bone Resections
■■■ Medial 1.5 mm

I IMaral Э.0
r- Axial Rotation

External

l a  |j Position

()бщс1я цель - центр имплантата и максимизирование его охвата большеберцовым плато. 
^Д.1и тою, чюбы выбразь модель iiMiuTainaia бо.тыисбсрцовой кости:
1, Нажать вкладку Tibia (Болыпеберцоваи кость). Большеберцовый имплантат стоит по 
умолчанию и вставляется в трехмерном представлении.

2.

3.
4.

В списке Baseplate (База Плато) выбрать модель и размер имплантата.
Программное обеспечение ограничивает ваш выбор моделями того же производителя, которые 
совместимы с вашей выбранной моделью имплантата бедренной кости. Следуйте рекомендациям 
изготовителя имплантата и вашим предыдущим хирургическим навыкам при выборе.
В списке Insert Thickness (Вставьте вкладыш) выберите размер вкладыша.
В области заднего наклона (Posterior Slope) нажмите кнопку + или -, чтобы отрегулировать задний 
наклон большеберцового имплантата и вкладыш большеберцовой кости в сагиттальной плоскости 
большеберцовой кости.
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Ip o rp a M M u o e  о б е сп еч ен и е  п о к а зы в а е т  наклон , и зм е рен ны й  п р о ти в  м е х а н и ч е с к о й  о с и  б о л ь ш е б е р ц о в о й  кости .

Posterior Slope

| W [ 4 - |

В области фронтального выравнивания (повернутый вовнутрь / повернутый наружу) (Coronal Alignment 
(varus/valgus)) нажмите кнопку + или чтобы расположить варус-вальгусный угол большеберцовой кости во 
фронтальной плоскости. Программное обеспечение обновляет измерения угла наклона большеберцовой 
кости и тазобедренного сустава.

В области прок'си.малыюй резекции кости (Proximal Bone Resections) нажмите кнопки + или чтобы 
установить большеберцовый имплантат и вкладыш на проксимально-дистальной оси большеберцовой 
кости. Это фиксирует линию резекции на проксимальной кости.

В области осевого врашеиия (Axial Rotation) нажмите кнопку External, чтобы повернуть имшеантаг 
большеберцовой кости и вкладыш сбоку, или нажмите кнопку Internal, чтобы повернуть их по середине.
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Bpaiiicime происходит с точки зрения пациента. Вам может по фебоваться внешнее вращение для увеличения 
охвата плаго большеберцовой кости. Следующий пример показывает правое колено.

Чтобы еще больше увеличигь охваг большеберцового плато, в области Позиция (Position), нажмите К1 юпки 
Передняя (Anterior), Латеральная (Lateral), Задняя (Posterior) или Средняя (Medial), чтобы перевести 
компоненты большеберцовой кости в направлениях, показанных ниже, с точки зрения пациента.

11овюригь эти шаги, при необходимости, для примерки имплантата.

Завершение прн.меркн
После установки обеих моделей имплантатов программное обеспечение собирает коленный сустав в 
трехмерном виде в соответствии со спецификацией производителя для поля между имплантатами. Теперь вы 
можете выполнить общие iiiai n в этом разделе, чтобы закончить примерку.

► Для того, чтобы закончигь примерку имплантата:
1. Просмофите область Измерения, чтобы увидеть, как вы разместили модели имплансатов в суставе. 
Для того, чтобы определить измерения см. раздел 5.8. Контрольные измерения.
2. Нажать страницу Резюме (Summary) и нросмофеть информациЕО в отчете планирования операции 
(Case Planning Report).
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Case Planning Report
Case Information

▼ H I N K

СмпЮ: USIOOOI Pai*«nt Mama: яъгиг-аAntmnt lO: Data ol i«th: 1I7U01/D1C«nd«r: RrocoAwro typo: TKAALLftvrg*«Y IWn: L£fT Knoo ApproocA: Hodial FwapM«lUrSenn 201S'J0̂29 Swrgoon Hama: ThmkApproval: WTAPPIIOVED Surgory Dato:ri»nk ItNnkJ Surgory Maaprtal: VAi AOV CTJfTO)

Implant Modal

l4odel:Pemcral Cofnponvol StMi Titial Cempofwrt Т1Ыа1 Component Sisti TIblal InMft lii*:
Implant Alignment

Pprtona CK &Und«(dlOUft

Rm V-V AiignmdAl 6*«J:
Ratal AligrtmaAt СаЫ:Femoral Joint Une Rltgnmeet Angle TIbial Joint Urte AJtgnmont Angle: Hlp*Kneo Anglo In Corenal Иапа:

«otfve Al̂rwnent AbgnmontU S’

в сочетании с хирургической подготовкой и опытом использовать эту информацию, чтобы точно 
о'фсгулировать положе1 1ие моделей имплантата до тех пор, пока результат не будет удовлетворительным.
11а следующем рисунке показан пример завершенного имплантата для бедренной кости и голени

Кон Iрольные измерении
Программное обеспечение предосгавляет несколько измерений, которые вы можете найти по ссылке до и 
после завершения дела. Их можно увидеть в модуле планирования операции в области измерений и в отчете 
планирования случая (см. раздел 5.1.2 Обзор ПО и 5.7. Завершение примерки). В следующих разделах 
определяются измерения.
Угол колсно-голсиостопного сустава
Угол колено-голеностопного сустава -  угол, измеренный на медиальной стороне между:
♦ Механической осью бедренной кости
• Осью, соединяющей самую переднюю точку межмыщелковой выемки бедренной кости и центр 
голеностопного сустава.

Hip-Kno«-Anklo Angle
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M sx2H K 4»icue оси  А катом кчес1сие

Это измерение также называется выравниванием конечностей, и на моделях оно отображается голубой 
линией.
Механическая ось бедренной кости проходит во фронтальной плоскости вдоль линии, проведенной от центра 
бедренной головки до самой передней точки бедренной межмышелковой выемки колена. Механическая ось 
конечности соединяет центры головки бедренной кости и голеностопного сустава.
Общее выравнивание конечностей может быть:
• Нейтральным
• Повернутым внутрь, где углы дистального сегмента бедра расположены внутрь
• Повернутым наружу, где дистальный сегмент бедра изогнут наружу
Не путайте механическую ось бедра или большеберцовой кости с ее анатомической осью.
Анатомической осью является линия, проведенная вдоль интрамедуллярного канала.

Выравнивание сослишпелыюй липни бедренной кости
Выравнивание линии бедренного сустава - это угол между механической осью бедренной кости и 
соединительной линией, соединяющей бедренные мыщелки.
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Femoral Joint Line Alignment

Угол наклона линии бедренного сустава:
• Нейтральный, если угол сосгавляет90 градусов
• 11онернутый внутрь, когда угол больше 90 градусов
• Повернутый наружу, когда у1'ол меньше 90 градусов

Важно понимать, что у пациента M o i y r  быть не только ней гральнос общее выравнивание конечности, но 
повернутое внутрь или повернутое наружу синовиальное соединение сустава. Например, на следующей 
диа1рамме общая механическая ось нот является нейтральной, но линия соединения Е1аклонена, где она 
обычно горизонтальна. Дистальная бедренная кость показЕлвает повсрЕЕутую внутрь деформацию с тупым 
углом между соединительной линией и механической осью. Проксимальная голень показывает 
компенсирующий повсрЕ1утый наружу угол с острым углом между соединительной линией и механической 
осью.
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Выравнивание линии сгыка большеберцовой кости
Выравнивание линии стыка болынеберцовой кости представляет собой угол между механической осью 
больиюбсрцоной кости и соединительной линией, соединяющей медиальную и боковую суставные 
поверхности большеберцовой кости.

О Т

Tlbial joint Uno Alignment

Выравнивание линии большеберцовой кости может быть:
• 11ейтральным, если угол составляет 90 градусов
• Повернутым внутрь, когда угол меньше 90 градусов
• Повернутым наружу, когда угол больше 90 градусов

Выбор последовательности .манипуляций при хирургической операции
Вы должны выбрать последовательность, в которой средство управления ТСАТ будет проводить фрезеровку 
кости во время операции, но программное обеспечение делает это проще, допуская только логические 
варианты. Выбранная вами последовательность определяет, какие инструкции программа TPLAN включает 
на компакт-диске для передачи в средство управления ТСАТ.
В плане вы создали контуры и добавили ориентиры и маркеры ТСАТ для бедра и голени. Однако не нужно 
включать инструкции по фрезерованию как бедренной кости, так и голени на компакт-диске.
В области Хирургическое предписание (Surgery Order) расположены столбцы левой и правой кнопки, как 
показано ниже.

В лево.м столбце находятся кнопки, которые доступны для перемещения в правый столбец. Кнопки в правом 
столбце определяют последовательность фрезерования, при этом верхняя кнопка определяет что фрезеруется 
сначала.
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Вы можете выбрать только зеленые кнопки. В начале в правом столбце видна только зеленая кнопка Femur 
(бедренная кость), потому что бедренная кость должна быть отфрезерована в первую очередь.

Кнопка финишная обработка бедренной кости (Femur_Finishing) отдает команду инструменту ТСАТ о 
фрезеровании отверстий под деротационные ножки на бедренном имплантате. Кнопка финишная обработка 
большеберцовой кости (Tibia Finishing) отдает команду инструменту ТСАТ о фрезеровании отверстий под 
деротационные ножки или киль на имплантате большеберцовой кости. Поскольку это дополнительные 
процедуры для инструмента ТСАТ, вам не нужно перемешать их кнопки.
Кнопка финишной обработки всегда находится ниже кнопки для резекции кости, потому что средство 
управления ТСАТ должен проводить фрезеровку кости до отверстий под деротационные ножки.
Несмотря на то, что вы должны переместить обе кнопки Femur и Tibia в правую сторону, вы можете решить 
не использовать средство управления ТСАТ для фрезерования бедра во время операции.

^Для 1 0 1  о, чтобы усгамовить хирургическую иослсдовагсльиость:
I. В области Surgery Order (Порядок операции) нажмите кнопку Femur (Бедренная кость), чтобы 
переместить ее кнопку в верхнюю часть правого столбца.

2. Если вы хотите, чтобы средство управления ТСА'1' начал фрезеровку отверстий под деротационные 
ножки бедренного компонента, нажмите кнопку Femur_FiiHshing.
3. Нажмите кнопку Tibia (Большеберцовая кость), чтобы переместить ее в нижнюю часть правого столбца 
(списка элементов).
4. Если вы хотите, чтобы средство управления ТСАТ начал фрезеровку отверстий под деротационные ножки 
большеберцового компонента или киль, нажмите кнопку Tibla_Flnishlng.
5. Чтобы удалить зеленую кнопку из правого столбца, нажмите на нее. Чтобы удалить серую кнопку, сначала 
переместите зеленую кнопку под ней.
6. Когда вас устраивает хирургическая последовательность, нажмите Accept (Принять).

72



Утверждение luiniia хирургической операции и запись компакт-диск
Заключительные этапы процесса хирургического планирования состоят в том, ч тобы утвердить 
план и сохранить (записать) ei o на компакт-диск для передачи в средство управления ТСЛ1' при 
подгоюнке к операции.

Утверждение плана
Чтобы утвердить план, вы должны быть хирургом с учетной записью уровня Рецензента. 
Несмотря iia то, что у вас может бьпь несколько случаев для идентификатора пациента, вы 
.можете одобрить только один.
► Для того, чтобы утвердить план операции:
1. Нажать View (Вид), чтобы просмотреть итоговый отчет.
2. Нажать Approve (У твердить).

3. Ввести свой идентификатор пользователя и пароль и нажать ОК.
Если после одобрения плана вы хотите внести изменения, вам необходимо повторно утверди ть 
информацию на всех остальных страницах. Это связано с тем, что внесение измс{1сний может 
повлиять Eia другие значения, и вам ЕЕСобходимо увидеть общее влияЕЕие.

Запись плана хирургической операции па компакт-диск
На ЕЮСледЕЕСМ этапе ЕПЕаЕЕирования вы конируеге хирургический плаЕЕ на компакЕ-диск для ЕЕСредачи в ТСЛ'Г 
средстЕю управления.
► Для 10ГО, Ч Еобы загЕисать компакт-диск:
1. Вставьте ееовый компакт-диск в рабочую станцию и подождизе 10 секунд для затрузки даЕЕНых. 
ПримечаЕЕИс. ИсЕЮЛЕ>зуйте только новый ЕЕусюй диск (CD-R или CD-RW). Не используйте DVD-лиск или 
носитель другого формаза.
2. Нажать ЗЕЕачок компакт-диска. План сохраЕЕяется еез компакт-диск, и комгЕакт-диск извлекается.
3. ОсторожЕЕО пометьте и сохраните компакт-диск в соответствии с процедурами вашей организациЕ».
Если есть проблема, CD выгружается, и появляется сообщение. В сле;^ющей таблице объясняется, что 
ЕЕСобходимо сделать. ___________________________________________

Сообщение ошибки Случай Действие
Обнаружен
недопустимый
материазЕа

тип
11а диске 
диска.

ЕЕСт компакт- Вставьте чистый компакт-диск.

13е>1 и с п о л ь з о в а л и

н е в е р н ы й  ЕЕОСИ тель.

Убедитесь, что диск являезся 
правильЕЕым компакт-диском и 
не поЕзрежден.________________

Вставь'Е'с чистый Диск содержит д з е е н ы с .

компакт-диск ___________
Вставьте чистый компакт-диск.
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4. М аркировка и упаковка
Идентификационная этикетка нро;;укта идситифииирует производителя и указывает дату производства, 
номер в катало1 е, серийный номер, требования к питанию и меры предосторожности для пользователя.

1Эмблема: THINK Surgical/
Робот1пнров»11ная 
хирургическая (ортопедическая) 
система I'Solution One

м1 Произведено: ffli^107802

THINK Surgical, Inc.

47320 Миссон Фаллс Корт 100-240В_
Фремонт, Калифорния, 
США

50/60 Г ц. 400 Вт

2016-03
Эллепса PN207SI12 Версия А

Графический символ Описание

SN
Серийный номер

Производитель

dl Дата производства

А Осторожно, проконсультируйтесь с 

сопроводительными документами

REF
Номер в каталоге

6. Т ранспортирование и хранение
Условия храпения: изделие следует хранить при температуре от 5 С° до 35 С® при относител1шой 

влажности от 75% до 98% и атмосферном давлении 500 — 1060 гПа. Хранить в упаковке.
Условия транспортирования: изделие следует транспортировать при температуре от 5 С° до 35 С® 
при относительной влажности от 75% до 98% и атмосферном давлении 500 -  1060 гПа.
Условия эксплуатации: изделие следует использовать при температуре от 10 С° до 45 С® при 
относительной влажности от 75% до 98% и атмосферном давлении 500 -  1060 гПа.
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7, С ведения об утилизации
Утилизацию изделия проводить в соответствии с СанИиН 2.1.3684-21 для отходов класса Б 
(эпидемноло1ически опасные отходы). После аппаратных способов обеззараживания с применением 
физических методов и изменения внешне10 вида отходов, исключающего возможность их 
повторного применения, отходы классов Б могут накапливаться, временно храниться, 
транспортироваться, уничтожаться и захораниваться совместно с отходами класса 
{эпидемиологически безопасные отходы, но составу приближенные к ТБО). Упаковка 
обеззараженных медицинских отходов классов Б должна иметь маркировку, свидетельствующую о 
проведенном обеззараживании отходов.

7. С ведения о егер и л ы ю сги  изделия
Отдельные компоненты Системы поставляются в стерильном виде: «покрытие операционное для 
системы» и «покрытие операционное для монитора сиегемы» являются изделиями однократного 
при.менсния, способ стерилизации: [азовый метод (этиленоксид), осуществляется на произЕюдстве.

8. Д анны е для  разработки и производства
Разработка, производство и продажа изделия соответствует требованиям ISO 13485:2016 
(номер сертификата: MD 697228. дата выдачи -03.01.2021, дата истечения действия -  
02.01.2024).

9. О бщ ие показания, прогивоноказания
ХирурЕ'ичсская система (ортопедическая) TSoiution ONE является устройством, которое 

наглядными диагностически.ми изображениями помогает врачу осуществлять предоперационное 
нлаЕЕироваЕЕие, а в ходе операции предоставляет сведения о пространственЕЮМ расположении и 
снравочЕЕую информацию. РоботизироваЕшое хирургическое оборудование под управлением 
хирурЕ'а точно осуществляет прсдо11ерацио1ни>Ей план, выработанжлй с помощью программЕюго
обССЕЕСЧеЕЕЕЕЯ.

I IpoE'pa.MMHOc обсспечеЕЕИс дая предоперациоЕЕЕЕОГО планирования и роботизироваЕЕЕЕое 
хирурЕ'ическое оборудование исЕЕОЛьзуются как альтериатиЕШ ручЕюму планированиЕО и техЕЕИке 
резекции дисталыюЕ О отдела бедрешЕой кости и проксима;Еьной подготовки большеберцовой кости 
Щ1я первичЕЮго тотальноЕЮ эндоЕЕротсзироваЕЕия коленного сустава ( ГКЛ).

ХирурЕ'ическая систе.ма (ортопедическая) TSoiution One показана к применению для 
ортопедическЕЕХ манипуляций, в которых методы резекции, применяемые для дистальноЕ'о отдела 
бедренной кости и проксимального отдела большеберцовой кости, могут считатЕюя безопасЕП.Еми и 
эффектив1ЕЕ,Еми, и когда допустимы ЕЕривязки к жестким анатомическим структурам.

1 1 рогиви1юказа1 1 ии:
• 11сдоразЕШТость скелета.
• Любая акЕИВЕЕая инфекция.
• 11ервЕЕО-мЕ.Ш1ечные расстройства, из-за которых возникает неприемлемо высокий риск
ЕЕеустойчиЕюсти протеза или нарушеЕЕия фиксации.
• Патологические состояния скелета, которьЕС ЕЕарушают СЕЮсобность кости выдерживать EiaE-рузку
ЕЕри подЕотовкс KaiEBJEa бедренЕЮй кости и при установке протеза (ЕЕанример, ЕЕапример, тяжелый
остеопороз, болезнь 1 1еджета. почечЕЕая остеодистрофия).
• Систе.мЕЕОС заболеваЕЕие, которое ЕЕрепятстЕзует норма;ЕЫ{ой ЕЕослеоперационЕюй реабилитации
ЕЕацисЕЕта или мешает адекЕШТЕЮ ОЕЩЕЕИвать болевЕле ощущеЕЕЕЕЯ и походку.
• 11сихическое расстройство, осложЕЕЯЕОщее прсдоЕ1срациоЕ1ЕЕЕ>ЕЙ и послеоперационЕЕЫй уход.
• Ожирение, ИЕЕдекс массЕ>Е тела 30 hjeh выше.
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• 1)ереме11ностЕ>.
• Плохое состояние кожных покровов или косшой ткани, которая в оперируемой бедренной кости 
прилегает к большому вертелу.
• Ткань бедренной кости находится в плохом состоянии или не может обеспечить устойчивость для 
фиксации протеза и/или маркеров уезранения смещения.
• Тяжелая деформация бедра или таза вследствие травмы или тяжелые случаи дегенеративного 
остеопороза оперируемой бедренной кости или таза, или же значительные деформации в 
интересующих хирурга сканируемых зонах.
•Любые металлические объекты в оперируемой ноге или противоположной ей ноге, которые могут 
вызвать неприемлемые уровни помех на снимках КТ и препятствовать созданию точной модели 
поверхности, необходимой для регис1рации.

Все риски и нежелательные явления, связанные со стандартными хирургическими 
операциями, возможны и при ТСЛТ-ассистированной хирургии, в том числе болевые он;ущепия, 
кровопотеря и рарефикация кости, переломы, инфекция, токсические реакЕЩИ на анестетики, 
повреждение мягких тканей и возможный летальный исход.

В н е б о л ь ш о м  п р о ц е н т е  с л у ч а е в  з о н д и р о в а н и е  о б л а с т и  с в я з о к  и  у с т а Е ю в к а  и л и  у д а л е н и е  

м а р к е р о в  у с 1 р а н е н и я  с м е щ е н и я  м о ж е т  в ы з ы Е } а т ь  Е Е е п р е д в и д е н н у ю  к р о в о п о т е р ю ,  И Е Е ф и ц и р о в а Е Е и е  и  

з а т я ж н о е  в Е > Е з д о р о в л е Е Е и е ,  Е Е О в р е ж д с Е Е И с  м я г к и х  т к а н е й  и / и л и  б о л е в ы е  о щ у щ е н и я .

ИзлучевЕие во время КТ может представлять еесмеюго более вьесокий риск для ЕшцисЕпа, чем 
обычЕюе peiETi eEEOBCKoe излучсЕЕие.

Мсжсла 1 смьпыс явлепин
• Те ж е  р и с к Е Е  и  еесжслзтсльныс я в л е н и я .  с в я з а Е ш ы е  с о6е>ечньеми о п е р а ц и я м и  п р и с у т с т в у ю т  прЕЕ 

х и р у р г и ч е с к и х  о п е р а Е Е И я х  с  помощыо ТСАТ, в  т о м  ч и с л е  б о л и ,  п о т е р и  к р о в и  и  к о с т н о й  м а с с ы ,  

п е р е л о м ы  к о с т е й ,  и н ф е к Е Е и и ,  т о к с и ч е с к а я  р е а к Е щ я  н а  в в е д с Е Е и е  м е с т н о г о  а Е Е е с т е т и к а ,  п о в р е ж д с Е Е и я  

м я Е 'к и х  т к а Е Е е й ,  и ,  возможеео, с м е р т ь .

• В ЕЕсболЕ>ЕЕЮм процсЕЕте случаев, при исслсдоваЕЕИи области связок и установке и / или уда;ЕСЕЕии 
маркеров смсщсееия моЕут возникЕЕуть ненрсдЕШденньЕС потери крови, инфскЕщи и замед,ЕеЕЕНос 
заживление, повреждсЕЕие мягких тквеесй, и / или боли.
• И зл у ч с Е Е и е  п р и  КТ м о ж е т  Е Е р с д став л я ть  ееосколько б о л ь ш и й  р и с к  д л я  паЕЕисЕЕта, ч е м  п р и

ИССЛеДОВаЕЕИИ обыЧЕЕЫМ рСЕПТСЕЕОВСКИМ ИЗЛучеЕЕИСМ.

12. Меры предосторожносги
11иж е привсдеЕЕЬЕ Еф е д уЕ Е р е ж д е п и я  и м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  д л я  Х и р у р г и ч е с к о й  с и с т е м ы  TSolulion 
One:
Общие иредупреждеиня и меры предссгоро/кпости
• П р о ч и т а й т е  и  с л е д у й т е  и н с т р у к Е Е Е Е я м ,  п р и Е Ю д е н н ы м  в  р у к о в о д е г г Е Ш х  Х и р у р Е 'и ч с с к о й  с и с т е м ы  

TSolulion One, п р и м е ч а Е Е и я х  к  в е р с и и ,  и н с т р у к ц и я х  д л я  п о л ь з о в а т е л я ,  в Е Е е п п Е И Х  м а р к и р о в к а х ,  

л и с т к а х - в ю Е а д ы ш а х  и э к р а Е Е а х  м о Е Е И т о р а  ТСЛ'Г м о Е Е И т о р .

• Х Е Е р у р ги ч е с к а я  си сте .м а  TSolulion One п р е д н а з Е Е а ч е н а д л я  и с п о л ь з о в а н и я  т о л ь к о  в р а ч е й  и т е х н и к о в ,  

о б у ч с н Е Е Ы х  THINK х и р у р Е 'и ч е с к о й .

• 11с измсЕЕяйте ХирурЕ Ичсскую систему TSolulion One и л и  какие-либо инструменты и л и  расходные 
материа;ЕЫ. поставляемые компанией THINK Surgical.
• Х и р у р г и ч е с к а я  с и с т е м а  TSolulion One с о в м е с т и м а  т о л ь к о  с м о д е л я м и  п р о т е з о в ,  к о т о р ы е  ЕЕО лучили 

р а з р е ш е н и е  п о  примсЕЕСЕЕШ о в  США ч е р е з  ЕЕроцед уру  п р е д п р о д а ж н о г о  у в е д о м л е н и я  510 ( к )  

УЕЕравлсЕЕИя IEO коЕЕтролЕО з а  ЕЕродуЕСЕВми питвЕЕЕЕя И л е к а р с тв сЕ Е Н ы м и  с р с д с т в а м и  США (FDA).
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Установка ii обслуживамис
• Хирургическая система TSolution One должна быть установлена, демонтирована, техническое 
обслуживаться или повторно установлена только персоналом, уполномоченным компанией THINK 
Surgical.
• Используйте только шнуры питания, поставляемые компанией THINK Surgical. Свяжитесь с 
отделом технической поддержки компании THINK Surgical для установки альтернативных 
конфигураций разъемов.

КТ CKaiiiipoBainie
• Использование компьютерного томографа, который не был надлежащим образом калиброван в 
соответствии со спецификациями изготовителя, MOiy r привести к неудовлетворительной установке 
или фиксации протеза.
• Не рекомендуется использование набора данных КТ более чем 30 дневной давности. 
11отенциальные изменения в костной морфологии могут привести к неточной регистрации кости или 
невозможности зарегистрировать кости во время операции.
• Всегда выполнять КТ сканирование согласно рекомендованному хирургическому протоколу 
компании THINK Surgical. Система TPLAN не может быть совместимой с переработанными или 
реконструироваЕшыми изображениями КТ, пара.метрами, сканирования которых не рско.мендованы 
компанией THINK Surgical.
• Данные КТ низкого качества или неспособность обнаружить смещение кости, вовремя КТ 
сканирования пациента может вызвать проблемы с позиционированием сточенных костных 
поверхностей.

Хирургическое планирование
• Ошибка предоперационного планирования может привести к может привести к певерпому 
расположению или нсправилыюй форме сточенной поверхности кости
• И с п о л ь з о в а н и е  и м п л а н т а т а ,  к о т о р ы й  н е  б ь ы  с п л а н и р о в а н  в  с и с т е м е  TPLAN, .м ож е т нриЕЕести  к  

ЕЕссовЕЕадсниЕО и м п л а н т а т а  с  п о л о с т ы о  и ЕЕ е ка че стве н н о й  у стаЕЕО вке  и м пл аЕЕ та та , п о д в е р Е ш у в  

Е1аци е нта  д о Е Е о л н и т с л ы ю м у .

• Если модели имплаЕЕтатов позициоЕЕированы неправильно перед созданием файла для Eicpenoca 
даЕЕных, моЕ'ут возниюЕуть проблемы с определеЕЕием мест резекции кости.
• В|>Ебор ЕЕСЕ-абаритного  и м п л а н т а т а  м о ж е т  з а с т а в и т ь  ф р е з у  у д а л я т ь  с л и ш к о м  мееого к о р к о в о й  к о с т и  

и о с л а б л я т ь  б е д р е н н у Е О  к о с ть .
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П е р е в о д  в ы п о л н е н  с  а н г л и й ск о го  н а  р усск и й  язык

ПОДТВЕРЖДЕНИЕ

Н отариус или иное оф ициальн ое лицо, заполнивш ее 
настоящ ий сертиф икат, подтверж дает только личность 
подписавш его д окум ен т , к котором у прилагается данны й 
сергиф икат, а  не верность, точность или ю ридическую  
силу данного  докум ен та. ______________________

Ш тат К алиф орния

О круг /рукописный текст: неразборчиво/
3 октября 2022  г. ко м не. Р.К. Сингху, нотариусу,
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Настоящее руководство по эксалуатации подготовлено для предоставления сведений в 
целях ре1'истрации медицинского изделия fia территории Российской Федерации. 
Сведения [1редставлены в объеме, требуемом в соответствии с Правилами рег истрации 
медицинских изделий (ностановление Правительства РФ от 27.12.2012 №  1416).

1. Общие сведенни
Наименование: «Роботизированная хирургическая (ортопедическая) система 

'I'Solution One Щ1я операций на коленном суставе»
Производитель:

'I'liink Surgical, Inc. (Синк Серджикал, Инк.), США 
47201 Lakeview Boulevard. Premont, California 94538, USA 

Место производства:
1. Think Surgical Inc., 47201 Lakeview Boulevard, Fremont, California 94538, USA.
2. Microtek Medical. Inc.. 602 Lehmberg Road, Columbus, MS 39702, USA.

Разработка, нроизводсгво и продажа изделия соответствует фсбованиям
ISO 13485:2016.

Сведения об уполномоченном представителе производителя }ta территории РФ: 
Общество с ограниченной ответствсшюстьЕО «Аналитика М» (ООО «Аналитика М»),
115093, Россия, г. Москва, ул. Люсиновская, д. 36, сгр. 1, этаж 4. Тел.: +7-495-374-94-11. 
L-mail: info@analitika-m.ru

Код изделия по Общероссийскому классификатору продукции ОКПД2: 32.50.50.190. 
Класс в зависимости от степени потенциального риска примеггения в медицинских 

целях в соответствии с номенклатурньгм классификатором медицинских изделий, 
утверж;1енным приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 06 
июня 2012 1\  №  4н - 2а.

Классификация изделия в соотвсгствии с номенклатурным классификатором 
медицинских изделий, утвержденным приказом Министерства здравоохранения 
Российской Федерации oi' 06 июня 2012 г. №  4н -  284120.

Вид кон гакта с организмом человека -  кратковременный контакг с внутренней средой 
организ.ма.

Условия применения: лечебные и лечебно-профилактические медицшюкие 
учреждения, только но назначению врача-специалиста.

2. Назначение
Изделие представляет собой комплекс электромеханических изделий, используемый в 
ортопедической хирургии с компьютерной поддержкой, расширяЕощий функциональные 
возможности хирурга с точки зрения гочности моделирования кости и мягкой ткани или 
удаления мяг кой ткани (гганример, во время операции по полной замене коленного 
сустава). Осггован на комггыотерной технологии, состоит из ггульта управления и 
•маггиггуляг'ора щгя инсгрумеггтов. При вводе данньгх в ко.мпьготер иеггользугог 
существугощую сканограм.му, получеггггуго с ггомощыо томографа или ЯМР. Может 
также бьггь ncttojrbaoBarr как средство обучения хирург'ов различггых сггециальггостей.

3. Особые свойс гва изделия
Роботизирогшггная хирургическая (ортоггедическая) система TSolution One гго.мог'ает 
хирургам в гглаггироваггии гг проведеггии ортоггедичсских оггераций, а именгго - 
осущсстгъ'гя'гъ rrojrrryro замеггу суставов. Система включает в себя два осгговггых 
комггоггента;
• трехмерная нланироваггия рабочая станция TPLAN обрабатываег данные 
компыотерггой томографии ггагщеггта (K'f) и ггрсдостагцгяст хирургу средства управ;гения 
д;гя разработки прсдоггерационггого плана. План, который вюггочает в себя отбор и



• компыотеризованное средство помощи ТСЛТ представляет собой 
автоматизиронаппую систему, используемую хирургом для подготовки костных 
полостей и поверхностей суставов для размсщсЕ1ия протезов. Система ТСАТ использует 
информацию из предоперационного плана TPLAN для формирования полости и 
позиционирования имплантата.
Хирургическая система документооборота TSolulion ONE имеет три фазы (Рисунок 1).
1 Предоперационная планирование начинается с подробного КТ оперативного 
сустава пациента. Результаты КТ обеспечивают информацию для предоперационного 
планироЕшния еев рабочей стаЕЕции 'I PLAN.
2 Х и р у р г  исЕЕОльзует т р е х м е р н у ю  нлаЕЕИровочЕЕую  р а б о ч у Е О  с т а н ц и и  TPLAN д л я  

ЕЕрсобразоваЕЕИя д а н н ы х  КТ в т р е х м е р н ы й  (3D) в и р т у а л ы Е ы й  о б р а з  с у с т а в а  пацисЕЕта. 

Х и р у р г  в ы б и р а е т  и м п л а н т а т ,  ОЕЕределяет о п т и м а л ь н о е  р а з м е щ е н и е  и  выравЕЕиваЕЕие, и  

с о з д а е т  предоЕЕСрациоЕЕЕЕой плаЕЕ.

3 На ОСЕЮЕЮ персоЕЕа;ЕизироваЕшого плаЕЕа пациента, хирург исЕЕОльзует 
компыотсризоваЕЕЕЕое средстЕЮ ЕЕОмощи ТСАТ ДЕЯ стачиваЕЕИя кости и ее подготовки до 
размсЕЕЕСЕЕЕЕЯ про'тсза.

размещение имплантатов, сохраняется на компакт-диске и передается на устройство
ГСА'Г.

-Дисплей

. Верхняя памель управления 
Рукоятка упр»пення 
Ручка для передвижения

Нижняя панель управления

- Панель для техобслуживания

- Педаль выключения тормо»

3 .1 .  П о д в е с н о й  п у л ь т  у и р а в л е н и я  и д и с п л е й
M oiE E lT O p и  ЕЮДВССЕЕОЙ ПуЛ ЬТ  уГЕраВЛСНИЯ ЯВ-’ЕЯЮТСЯ ОСНОВНЬЕМИ к о м п о н с Е п а м и ,  че р е з  

ко 'ЕО ры е н е о б х о д и м о  в з а и м о д е й с т в о в а т ь  с с и с т е м о й  и у гЕ р а вл я ть  р а б о т о й  ТСАТ. На 
моЕЕИ'Е'орс отраж аЕО 'гся  и з о б р а ж е н и я ,  к о т о р ы е  являеотся р у к о в о д с т в о м  д л я  о п ер аииоЕЕН О й  

комаЕЕДЕЛ ЕЕа п р отяж сЕ Е и и  в с е х  ЕЕроцедур и п р сд о стаЕ Щ я е зся  в и з у а л ь н а я  о б р а т н а я  с в я з ь  во  

Еф см я ЕЕроцеееа еюдготовки к о с т и .  П о д в е с н о й  п у л ь т  -  р у ч н о е  у с т р о й с т в о ,  и с п о л ь з у е м о е  

ДЕЯ уп равл сЕЕ И я  с и с т е м о й  и в ы б о р а  в а р и а Е п ю в , еюявляеощихся п а  м о н и т о р е  ТСАТ.
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Р и с у н о к  2.

2.2. Основание в сборе
Основание представляет собой мобильную опорную конструкцию для манипулятора и 
других компонентов, включая блок фиксатора, оцифровывающее устройство, система 
контроля смещения кости, подвесной пульт и дисплей монитора. Основание содержит 
компьютер, привод CD/DVD, панели управления, систему орошения и другие 
электронные компоненты.
Основание имеет колеса, рукоять управления и ручки сзади, которые облегчают 
перемещение устройства. Ее мобильность позволяет пользователю подкатывать систему 
к операционному столу, фиксировать ее на месте с помощью тормозов и отодвигать от 
операционного стола, когда подготовка кости завершена. На платформе имеются также 
различные механизмы, которые обеспечивают позиционирование основания и 
закрепление се на одном месте.

Верхняя панепь управления

Рукоятка управления 
Ручка дпя передвижения

Нижняя панель управления

Педаль освобождения 
тормоза
Педаль блокировки тормоза 
Колесо

2.3. KoMiioiicii г ы  о с п о в и п и я .
2 .3 .1 . М а п и п у л и ю р .
Манипулятор -  это иятиосное устройство, способное на запрограммированные 
движе}«ия. Рука манипулятора позволяет присоединять диагностическое устройство,



фрезы и другие устройства. Манипулятор включает датчик усилия, который постоянно 
контролирует усилия, прилагаемые кончиком инсфумеита. Pyкa-мa^^ипyлятop 
охватывает достаточно большую рабочую зону для того, чтобы подготовить костное 
ложе для имплантата любого размера для оперируемой ноги.

Р и с у н о к  4.

2.3 .2 . <1)рсза в  сб о р е
Фреза является основным инструментом, используемым для подг отовки кости. В сборе 
она состоит из мотора фрезы, опорной муфзы, фрезы и соединителей для системЕл 
орошеЕЕия, и силового кабеля. ПрикладЕюе программное обеспечение контролирует 
мощность мотора, включая ei'o только тогда, когда хирург указывает, что система готова. 
В устройстве фрезы используюЕся следующие стерильные компоненты:
Э лектром отор -  высокоскоростной электромотор приводит в движение фрезу. До 
начала ОЕЕсрации, вспомоЕ'атслытый персонал собирает фрезу, устанавливаоЕ 
элекЕромо'гор и зажимную взулку.
Оиорпан муфта крепится к узлу привода фрезы и обеспечивает механическую опору 
для шаровидного измерительного накоЕ1ечника фрезы.
Ф резы  -  фрезы являются одноразовыми компоненгами системы из нержавсЕОщей стали, 
разработаЕЕЕЕЕлми для оптима;ЕЬЕюй работы с костью для установки импла>1татов. 
Ш аровидны й датчик  фрезы -  насадка, используемая для стерилыюй диагностики, 
чтобы обеспечить движеЕЕия руки-манипулятора и привода фрезы в рамках допустимых 
уровней.



Р и с у н о к  5.

2.3.3. ( ) | | и ф р о в ы в а 101ц с с  у с г р о й с г в о
Оцифровывающее усгройсгво — это электромеханический сенсорный манипулятор 
высокого разрешения, который используется для регистрации местоположений в 
I’pcxMcpHOM пространстве. Во время процедуры регистрации хирург использует 
оцифро1Щ1вающсе устройство, чтобы определить точки на оперируемой кости 
относительно рабочей зоны руки манипулятора. Алгоритм регистрации определяет 
кость, сопоставляя полученные значения с моделью поверхности со скаЕш 
предоперационной компьютерной томографии. Экран монитора показывает положение 
каждой точки относительно модели поверхности КТ-скаЕШ.
Для получения дoпoJEÊ итeлыIЬEx опорных точек, хирург устаЕЕавливаст в кость маркерьЕ 
из ЕЕсржавсЕощсй стали, называемые маркерам контроля смещения кости. Хирург 
использует оцифровывающее устройство для определения концов маркеров смещения. 
Если происходит избьЕточЕюс движеЕЕие кости во время процедурьЕ, тоЕ'да хирург может 
использовать оцифровывающее устройство и маркерьЕ контроля смещения для того, 
ЧТОбЕ.1 восстановить ЕЮЛОЖСЕЕИС кости.
ПрОЕ'раммное обеспечение рсЕистрацин геометрии Eie требует сбора определсЕЕНЕлх 
ЗЕЕЗЕОМических Еочек. АлЕ'оритм регистрирует поверхность кости на основании 
рашообразия точек, которые в достаточной степшЕи разброезЕЕы. Если точки 
ЕЕСдостаточЕЮ расЕЕредслены, хирург должен собирать дополЕЕительные точки до тех пор, 
пока алЕ ори'гм ОЕЕрсделит положсееис кости.
СъемЕЕЕле инструмсЕЕ еъе оцнфров1>ЕваЕощего устройства вео'Ееочзеот:

• Пес терильны й датчик  — используется щея ЕЕССтсрильной дизе ностики

• Разъем датчи ка  -  используется для гарЗЕГТИИ стери;Еьных датчиков

• Ш ариковы й наконечник оциф ровы ваю щ его устройства —
и с п о л ь з у е т с я  ;для стерильЕЕО й д и а г н о с т и к и

Ч рескож ны й д атч и к  оциф ровы ваю щ его устройства -  используется для контакта с 
п о в с р х Е ю с т ь ю  кости и движеЕЕЕЕЙ маркеров коЕЕтроля смещения.



Оцифровывающее -устройство в исходной позиции
Блок фиксатора

ПравостороннийВММ
•Ручка настрой высоты ВММ
■ Кабель подключения ВММ

Р и сун о к  б.

2.3.4. Сисгсма фиксагора
[io время операции, требуется фиксация для иммобилизации оперируемых костей для 
регистрации точек и фрезеровки. Хирург применяет средства фиксации к оперируемой 
косей. Средства фиксации жестко присоединены к блокам фиксатора на базе 'ГСЛТ. 
Есть два блока фиксатора, один на левой стороне и один на правой, благодаря чему 
придание положения пациенту становится удобным. Это инструменты повторного 
использования после стерилизации.

1’укоятка фиксатора

15ертлужиый блок

Крепежный стержень адаптера

Фиксирующий винт 

Фиксационный зажим

Т е х н и ч е с к а я  с п е ц и ф и к а ц и я .
Т а б л и ц а  1. С о с т а в  и з д е л и я ,  м а т е р и а л ы

№ Паимсиоиание Описание Изображение

Монитор

Монитор ИР ElitcOne 800 
27 дюймов.

Разрешение экрана 1920 х 
1080 пикселей; 

Оперативная намять 16
Гб;

Жесткий диск 1 Тб; 
Питание 100-240 В, 50-60 

Гц, 150 Вт;
Вес 6,4 кг.

Материал 
Полипропилен 
(марка: CAS # 

9003-07-0)
-  корпус, 

стекло (марка: 
Easton material 

Type С 2 )-  
экран

( ш )

\  J



№

2.

3.

Наимеиоиапне

Юшвиа'1'ура

Компыотсриа 
я мышь

Описание

Стандартная QWERTY, 
для ввода.

Стандартная
трехкнопочная мышь или 

двухкнопочная мышь с 
колесом прокрутки, для 

ввода.

Полипропилен 
(марка: CAS # 

9003-07-0)

Полипропилен 
(марка: CAS # 

9003-07-0) 
Алюминиевые 

провода 
(марка:

CAS#7429-90-
5)

Изображение

4.

5.

Кабель
сетевой

10 ленточных проводов, 
0,050 шаг

11олиурстан 
(марка: CAS 

по.53504-41-9) 
-  оболочка 

Алюминиевые 
провода 
(марка: 

CAS#7429-90- 
5)

КТ стержень 
смещения

Металлический стержень 
нрименясгся на этапе КТ 

сканирования с целью 
ко11троля движения 
пациента (смещение 

_________ кости)._________

Алюминий
(марка:6061-Т6
CAS#7429-90-

5)

6.
riyjEbT

управления.
ТСАТ

Ручное устройство, 
используе.мос для 

контроля за системой и 
выбора Bapnaii'ioB, 
появляющихся на 
мониторе ТСАТ.

Полипропилен
(марка:

LyondellBascll
Pro-fax6523, 

CAS П 9003-07- 
0)

7.
Кинематичсск 

ая тестовая 
пластина

Пластина для lecra 
кинематики нредсгавляст 

собой прямоугольную 
пластину с шестью 

вертикальными 
штырьками и четырьмя 

горизонтальны.ми 
штырьками. Она 

предназначена для 
координации положения 

кости, и калибровки 
оцифровывающего 

услройства.

11ержавеюншя 
сталь

(марка: 17- 
4РН)



№ Наименование Oiiiicaiiiie Изображснис

8.

Инструмент
для

диагностики
руки-

манипулятора

КомнонсЕгг для 
диагЕЕостики кинематики 

примеияс'Е'Ся ддЕя не 
стерильной диагностики

I (ержавеютая 
сталь

(марка: 17- 
4РН)

9.

ИнсЕрумент
для

ДИаЕ’ЕЕОСТИКИ

вмм

1 (илиндрический стержсЕЕь 
с квадрагЕЕЬЕм концом, 

которьЕЙ ЕЕрисоединяется к 
вмм. ГЕЕСЗДО-уПЕублШЕИе 

на друЕОм конце 
устройства диагностики 

ВММ удерживает шар на 
диагностическом 

инструменте в ходе 
тестироваЕЕия ВММ. 

ПредЕЕазЕЕачеЕЕ для 
ДИаЕ'ЕЕОС Е ИКИ ВММ

11ержавеЕ01Е1ая 
сталь

(марка: 17- 
4РН)

10
Ключ

ПЕССТИЕ раНЕЕЬЕ 
й, 8мм

КлЕОЧ ЕЕЕССТИЕ раЕЕЕЕЬЕИ 
ЕЕримсЕЕяется д;ея 

ЕЕестерилыЕой (фиксация 11ержавсЕОщая
пластиЕЕЬЕ теста сталь

киЕЕематики) и стерильЕЕОЙ (марка: 17-
(для KpeEEJEeEIИЯ 4РН)

уЛ1ЕИЕЕИТС]ЕЬЕЕОЕ О ПЛСЧа
фЕЕксатора) диаЕЕюстик.

11 ДиаГЕЕОСТИЧСС 
КИЙ кейс

Жесткий ЕЕСрСЕЕОСЕЮЙ КСЙС, 
в котором ЕЕаходятся все 

инструментьЕ и 
Ефиспособления для

ЕЕССТерЕЕЛЬНОЙ
ДИаЕЕЕОСТИКИ.

ПолипропилеЕЕ
(марка:

LyoEidellBascll
Pro-fax6523, 

CAS # 9003-07- 
0)

12
Ю ееоч

ЕаСЧЕЕЬЕЙ,
1-1/8

КЛЕОЧ HCEEOJEbSyeMbEfi ДJEЯ 
фиксации стержня 

адаптера в ЕЕОВОротном 
б-’Еоке (фиксация 

беДрСЕЕЕЕОЙ кости).

11ержавсюЕЕ1ая 
сталь (марка: 

17-4РН)

Ключ с
КВДЧраТЕЕЬЕМ
фЕЕксатором

Юееоч Г-образньЕЙ с 
квадрагЕЕЬЕМ фикса’Еором 

ИСЕЮ;ЕЕ>ЗуСТСЯ для 
затягиваЕЕИя зажимов 

фиксатора.

11сржавеЕОЕцая 
cTajEb (марка: 

17-4РИ)



№

14

15

Инструмент
JV\Я

верификации 
установки в 

сборе

Фиксатор
руки-

манинулятора 
прямой, в 

сборе

Описание

Два измерительных 
шаблона с метками L и S 

применяются для 
[[роверки правильности 

позиционирования 
датчика привода фрезы.

Устапавливаезся на блок 
фиксатора и применяется 
для проверки калибровки 

о ци ф ро Ei ы в а юще го 
устройства и фиксации 

оперируемой ноги

Нержавеющая
сталь

(марка; 17- 
4РН)

Нержавеющая
сталь

(марка: 17- 
4РН)

16
ФиКСИруЕОЩИЙ 
штиф ]', диаметр 
4 мм., /ишЕЕа 150

мм.

11редна:и1ачен для 
фиксации 

большеберцовой и 
бедернпой кости

11ержавеюшая 
сталь

(марка: 17- 
4РН)

17. Кабель 
мо'Е'ора фрезы

Э;[ектрический кабель, 
который служит для 

подсоединения к питанию 
мотора фрезьЕ.

Полиуретан 
(марка: 65D, 

CAS ПО.53504- 
4 1 -9 )-  

оболочка 
ЛлЕОмииисвые 

провода 
(марка: 6061- 

Т6, CAS#7429- 
90-5)

18 ПоВОрОТЕЕЬЕЙ 

б л о к  п с б о р е

П0В0р0ТЕЕЕ>ЕЙ б л о к  

ЕЕрИМСЕЕЯСЕСЯ ДГЕЯ

фиксациЕЕ с 'Еср ж ня  

адап'Есра. ПрсдназначсЕЕ 
ШЕЯ фиксации бедрСЕЕЕЕОЙ 

кости

НержавсЕощая
ста/ЕЬ

(марка: 17- 
4РН)

19 Мотор фрезы

Мотор фрезы - ЭТО 
высокоскоростной 

электромотор, КОТОрЬЕЙ 
ЕЕриводит в движение 

фрезу.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17- 
4РН)

20

С'ЕСрЖЕЕСВОЙ

АдапЕср
ХоффмаЕЕа

ТКА

Стержневой адаптер 
ХоффмаЕЕа -  фиксируется 

к ПОВОрОТЕЕОМу блОКу 
фиксации. НредЕЕазначсЕЕ 

;ыя фиксаЕши кости.

НержавсЕОщая
сталь

(марка; 17- 
4РН)

10



№ Наименованне Описание Изображение

21 Датчик малый 
ТКЛ

Это КОМНОЕЕСНТ 
применяезх^я для 

калибровки ЕЕривода 
фрезы. ДаЕ'чик должен 

быть ЕшдежЕЮ закрешЕСЕЕ в 
зажимЕЕОм ЕЕатроне еев 

приводе фрезы

11ержавеющая 
сталь

(марка: 17- 
4РН)

22

Инструмент 
для установки 

короткого 
маркера

Это инструмент, которьЕЙ 
применяется для 

установки короткого 
маркера коЕЕтроля 
смещения кости.

11ержавеЕощая 
сталь

(марка: 17- 
4РН)

23 Ключ
цанговый

Ключ 1ЩЕЕ10ВЫЙ 
используется для того, 
чтобы уСТаЕЕОВИТЬ HJEH 
СЕЕЯТЬ ПробЕЕИК фрСЗЫ С 

ЕПарОВИДЕЕЫ.М 
ЕЕаКОЕЕеЧЕЕИКОМ.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17- 
4РН)

24.
Датчик ВММ 
регулируемый 

в сборе

Датчик ПрИМСЕЕЯСМЫЙ Д1ЕЯ 
KOHTpojEa сменЕ,е1Еия кости.

НержавеЕощая
сталь

(марка: 17- 
4РН)

25
Стержневой

Адаптер
Хоффмана

Фиксируется к 
ПОВОРОТЕ ЕОМу блоку 

фиксации. 11редЕШзначен 
для фиксации кости

I (ержавсЕощая 
сталь

(марка: 17- 
4РН)

---- . ..„г: -|Г------- ----

26

Пробник
оцифровываю

щего
устройства с 

резьбой и 
заострсЕтым 

(но типу 
зроакара) 

ЕЕаконечником

ГроакарЕЕЫй еевконсчееик 
ПрИМСЕЕЯСТСЯ при 

рсгистраЕШИ Е'еометрии 
кости (стерЩ'ЕЬЕЕая 

диаЕЕЕОСТика).

11ержавеющая 
сталь

(марка: 17- 
4РН)

27.

Пробник
оцифровЕлваю

щеЕ'О
устройства с 

резьбой и 
пЕаровидным

ЕЕаКОЕЕеЧЕЕИКОМ

КОМПОНСЕЕТ ЕфИМСЕЕЯеТСЯ 
дзя рсЕ'истрации 

(оцифровки координат) 
кости.

11ержавеющая 
сталь

(марка: 17- 
4РН)

11



№ Наименование Описание Изображение

28

29.

30

31

Соединитель
ЧрССКО Ж Е1Ы Х

метчиков 
(пробников), 

в сборе

Компонент применяется 
для регис трации 

поверхности кости.

11сржавеющая 
сталь

(марка: 17- 
4РН)

Муфта ТКЛ, 
6.2 мм. в 

сборе

Компонент
присоединяется к узлу 

привода фрезы и служит 
для се удерживания.

11сржавеющая 
сталь

(марка: 17- 
4РМ)

Зажим для 
фиксации 
бедренной 
кос'1'и 'ГКЛ

Компонент применяется 
для фикса[1ии бедренной 

кости.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17- 
4 PH)

Фиксирующи 
й зажим, 
диаметр 

4мм/8 мм

Компонент предназначеЕ!
ДЕЯ закрепления 

фиксируютсЕ О штифта к 
фиксатору руки- 

маниЕЕулятора

Нержавеющая
сталь

(марка: 17- 
4РН)

32

Диск,
шипованный 
к зажиму для 

фиксации 
бедренной 
кости ТКЛ

КомпонсЕЕТ применяется 
для фиксации бедренной 

кости.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17- 
4РН)

33

34

Компонент к 
мо'Е’ору фрезьЕ 
Gcei 2, З'КЛ. в 

сборе

СоедиЕЕИТСЛЬЕЕЫй узел, 
прсдназЕЕачснный дея 

удержаЕЕия мотора, 
ОПОрЕЕОЙ муфты и фрезы 
во время вЕ.1сверливания 

каЕЕала в кости или 
обрабоЕ ки сустава.

11сржавеЕОЕцая 
сталь

(марка: 17- 
4РН)

Мотор римера 
ЛцстабулярЕЕО 

Й ЧаЕЕЕКИ

KoMHOEECEiT применяется 
ДЕЯ обработки

ЕЕОВерХЕЕОСТИ ВСрТЛуЖЕЕОЙ

впадины.

НоЛИПрОПИЛСЕЕ

(марка: 
LyondellBasell 

Pro-fax6523, 
CAS # 9003-07- 

0) -  корпус,
11сржавеЕОщая 
стдЕЬ (марка:

1  ̂ 7

1 2



№ Иаимсиовапие Описание Изображение
17-4РН)-

фиксаторы

35
Импактор 

Лцетабулярпо 
й чаижи

Компонент применяется 
для установки тазового 

компонента
( а ц е т а б у л я р н о й  ч а ш к и ) .

Полипропилен 
(марка: 

LyondellBasell 
Pro-'fax6523, 

CAS и 9003-07- 
0)

-  корпус, 
ПсржавеЕОщая 
сталь (марка: 

17-4PI1)- 
фиксаторы 
Полиуретан 

(марка: 65D, 
CASno.53504- 
41-9) -  МЯ1 кий 

конец

36

Кинематическ
ИЙ

диагностическ 
ИЙ набор

Диагностический набор 
инструментов, 

используемых для 
установки, калибровки и 

нестсрильЕюй и 
стерильной диагЕЕОСтики 

системы.

ПолипропилеЕЕ
(марка:

LyondellBasell
Pro-fax6523, 

CAS # 9003-07- 
0)

-  корпус. 
Нержавеющая 
сталь (марка: 

17-4РН )- 
пакопсчник

37
КиЕЕСматическ 

ая тестовая 
EEJEaCTHEia

ПластиЕЕа для теста 
кинематики представляет 

собой ЕЕрЯМОуГОЛЬЕЕуЕО 
ЕЕЛаСТИЕЕу с ШССТЬЕО 

EjepTHKajEbEibiMH
штырьками и четьЕрьмя

ГОрИЗОЕЕТа;ЕЫЕЬЕМИ

ш т ы р ь к а м и .  О н а  

ЕЕреднагнЕачсЕЕа для 
КООрДИЕЕаЦИИ ПОЛОЖСЕЕИЯ 

к о с т и ,  ЕЕ KaJEH6pOBKH 
оциф ровЕяваЕощ еЕ’о  

________ у с т р о й с т в а .________

ПержавеЕОЕЕЕая
сталь

(марка: 17- 
4РН)

38

ИЕЕСТруМСЕЕТ
ДЛЯ

ДЕШГНОСТИКИ

р у к и -

МаЕЕИЕЕуЛЯТОра

КОМЕЕОЕЕСЕЕТ ДЛЯ

д и а Е Т Е о с т и к и  кинематики 
ЕЕрИМеЕЕЯеТСЯ ДЕЯ Eie 

С'ЕерШЕЬНОЙ ДИаЕ ЕЕОСТИКИ

ПержавсЕощая
сталь

(марка: 17- 
4РН)

13



№ Паимсиовапнс Описание

39
Мо'юр

пробника
фрезы

Это компонент 
примснясзся для 

калибровки привода 
фрезы. Датчик должен 

6е>п ь надежно закреплен в 
зажимном патроне на 

приводе фрезы______

Нержавеющая
сталь

(марка: 17- 
4РН)

40.
Опорная 

муфта 'i'CAT 
ТИА

Компонент, ко торый 
кренится к узлу привода 
фрезы и обеспечивает ее 

механическую опору.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17- 
4РН)

41.
Ключ

шестигранны 
й 2.5 мм

Ключ для фиксации 
держателя римера

Нержавеющая 
сталь (марка: 

17-4РН)

42

43

44.

45

Сосдинительн 
ая муфта 
ведущей 
сз'ороны

Компонент
присоединяется к узлу 

привода фрез1>1 и служит 
;1ля ее удерживания.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17- 
4РН)

Держатель
римера/импак

тора

Компонент 
предназначенный для 

удерживания 
римера/импактора.

НержавСЕОщая
cTajEb

(марка: 17- 
4РН)

Мотор фрезы 
в сборе ТСА'!'

Мотор фрезьЕ в сборе - это 
высокоскоростной 

электромотор, который 
ЕфИЕЮдит в движение 

фрезу.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17- 
4РН)

ОЕЮрЕЕаЯ 
муфза мо'Е'ора 

римера

ОпорЕЕая муфта мотора 
р и м е р а  -  ЯЕЩяе'Еся 

КОМПШЕСЕПОМ сборки 
ЕЕривода римера. Служит 

для фиксации римера.

1 1 е р ж а в е Е о щ а я  

сталь
(марка: 17- 

4РН)

14



№

46

47

48

49

50

51

Паимеиованне

0[юрная
муфта

импактора

Муфга мотора 
рнмера

'Грубка
ирригационпа

я

Покрытие 
операционное 
;р1я системы

1 кжрытие 
операционное 
;для монитора 

системы

11озиционср
KOJICEtHOrO

сустава 
DcMayo D2

Описание

Опорная муфта импактора 
является компоЕЕентом 

сборки импактора. 
Служит для фиксации 

импаюгора.

Муфта мотора римера — 
MBjEaeTca компонентом 

сборки привода римера. 
Служит для фиксации 

римера.

Ирригационная трубка -  
[федназначена для 

непрерывной подачи 
физиологического 

раствора в процессе 
обработки кости с целью 

очистки кости от 
продуктов фрезеровки.

Стерильное покрытие, 
которое закрывает руку- 
манипулятор и образует 

стерильное полотно 
поверх выступа привода 

фрезы.

Стерильное гюкр1>пис, 
которое закрывает 

поверхность монитора и 
образует стерильное 
полотно поверх него

Предназначен для 
фиксации оперируе.мой

Н 01 и

Нержавеющая
сталь

(марка: 17- 
4РП)

Нержавеющая
сталь

(марка: 17- 
4РН)

Полиуретан 
(марка: 65D, 

CAS ПО.53504- 
41-9 ,

Краситель Л  5)

Полиуретан 
(марка: 65 D, 

CAS ПО.53504- 
41-9 , тонкий, 
прозрачный)

ПолиуретаЕ! 
(м арка: 65D, 

CAS ПО.53504- 
41-9 , ТОЕЕКИЙ, 
ПрОЗраЧЕЕЬЕЙ)

Нержавеющая 
сталь (марка 

300)

Изображение
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№ llaii>ieiioiiaiiiie Описание Изображение

52
Маркер 

устраЕЮппя 
смещения 11

Маркер контро;[я 
смещения - одноразовый 

компонент, который 
вставляются в 

оперируемую кость(и)до 
этана регистрации ее 
поверхности. Маркер 

избавляет от
необходимости проводить 
всю регистрацию заново в 

случае если выявлено 
смещение кости.

НержавсЕошая 
сталь (марка: 

17-4РН)

53 Фреза 2мм х 
159 мм

Инс'ЕрумеЕЕТ д л я
ВЫСОКОСКОрОСТЕЕОЕ'О

резания (плоской формы) 
д;1я вьЕсвсрливаЕЕия каЕЕала 

в кос е й и;еи обрабоЕ ки 
_________ сустава._________

НержавеЕощая
сталь

(марка: 17- 
4РН)

54 Фреза 6.2мм х 
144 мм

ИЕЕСТру.МСНТ для 
ВЫСОКОСКОрОСТЕЮЕХ)

резания (п;еоской формы) 
для высЕ^ерливания канала 

в КОСТИ или обработки 
_________ сустава._________

П е р ж а в е Е о щ а я
с т а л ь

(марка: 17- 
4РН)

55 Фреза 2 мм X 
148 мм.

Иис'фумепт для
ВЫСОКОСКОрОСТЕЮГО

резаЕЕия (плоской формы) 
для высверливаЕшя канала 

в кос Е'и или обрабо тки 
сустава.

Нержавеющая
сталь

(марка 465-SS)

56 Фреза 6.2мм х 
134 мм

ИЕЕСТрумеЕЕТ д л я  
высокоскоростного 

резаЕЕия (плоской формы) 
;щ я высверливания каЕЕала 

в кости или обрабоЕ кн 
сустава.

И е р ж а в с Е о щ а я

cTajEb
(марка 465-SS)

57

Маркер 
уСТраЕЕСЕЕИЯ 

смещеЕЕИя 82 
с ЕЕазом

М а р к е р  КОЕЕТрОЛЯ 

СМеЕЕЕСЕЕИЯ - ОДЕЕОраЗОВЬЕЙ 

КОМПОЕЕеЕЕТ, КОТОрЕЛЙ 

ВСТаЕЕЛЯЮТСЯ в 

ОЕЕСрИруемуЕО к о с т ь (и )  ДО 

э т а п а  р сЕ 'и страЕ щ и  се 

ЕюверхЕЕости. М а р к е р  

и з б а в л я е т  о т

ЕЕСОбХОДИмости ПрОВОДИТЬ 
EiCEO рСЕ ИСТраЦИЮ ЗаЕЕОВО в 

случае если выявлсеео
СМСЕЕЕСЕЕИе КОСТИ

Нержавеющая 
сталь (марка: 

17-4РН)
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№ I laiiMeiioBaiiiic Описание Изображение

58
Маркер 

устранения 
смещения 70

59

Маркер устранения 
смещения - одноразовый 

компонент, который 
вставляется в 

оперируемую кость(и)до 
этапа регистрации ее 
поверхности. Маркер 

избавляет от
необходимос1и проводить 
всю регистрацию заново в 

случае если выявлено 
смещение кости

11ержавею 1цая 
сталь (марка: 

17-4PII)

Маркер 
устранения 

смещения 125 
с пазом

Маркер контроля 
смещеЕшя - одноразовый 

компонент, который 
вставляются в 

оперируемую кость(и) до 
этана регистрации ее 
поверхности. Маркер 

избавляет от
необходимости проводить 
всю регистрацию заново в 

случае если выявлено 
смещение кости

11ержавеющая 
сталь (марка: 

17-4РИ)

60
Маркер 

устранения 
смещения 13

Маркер устранения 
смещения - одноразовый 

компонент, который 
вставляется в 

оперируемую кость(и) до 
этапа регис1ра[ши ее 
поверхности. Маркер 

избавляет от
1[собходимос1и проводить 
всю регистрацию заново в 

случае, если выявлено 
смещение кости

Нержавеющая
сталь

11сржавеющая 
сталь lSC r-14  

Ni-2.5Mo

61 Фреза 8.25 м.м

Инструмент для 
высокоскоростного 

рсзаЕЕия (плоской фор.мы) 
для высверлиЕ^ания канала 

в кости или обработки 
суезава.

11 е р ж а в е Е О щ а я  

сталь
(марка: 17- 

4РН)

62
Маркер

уСТраЕЕСЕЕИЯ
смещеЕЕНя 125

Маркер контроля 
смещения - одЕЕоразовый 

КОМЕЕОЕЕСЕЕЕ', КОЕ'ОрЕ)ЕЙ 
ВС'ЕаЕЕЛЯЕОЕСЯ В 

ОЕЕСрируемуЕО кость(и) до 
этапа реЕ'ис'ЕраЕЩи ее 
Еюверхности. Маркер 

избавляет от

11сржавеЕОщая 
сталь (марка: 

17-4РН)
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№ Н аименование Оннеанне Изображение
необходимости проводить 
всю регистрацию заново в 

случае если выявлено 
смещение кости

63.

Фреза
шаровидная, 

диамелр 6 мм, 
длина 268 мм

Инсфумент для 
высокоскоростного 

резания (шаровидной 
формы) для

выеверливания канала в 
кости или обработки 

сустава.

Нержавеющая
сталь

(марка: 17- 
4РН)

1. Ассоргнмеп г изделии:

Роб()1113ир()1за11нан хирургический (оргопсдичсскаи) система TSolution One, 
в сос гаие:

I. Роботизированная хирургическая (ортопедическая) система TSolution One для 
операций на коленном суставе, в составе:

1. Рабочая станция TPLAN 3D для предоперационного 3 D-планирования (не более 2 
HIT.), в составе:

- монитор;
- юшвиалура;
- компью'1'Срная мышь;
- программное обеспечение;
- Ka6ej[b сетевой;
- руководство пользователя.
2. Комныотсризированный рабочий модуль ТСАТ, в составе:
- кабель сетевой;
- протокол КТ сканирования ТКЛ;
- КТ стержень смещения;
- пульт управления, ТСЛТ.
3. Набор кинематический диагностический, в составе:
- кинематическая тестовая пластина;
- инструмент Д 1Я диагностики руки-манинуля'гора;
- инструмент для диагностики ВММ;
- ключ шесгиграЕ{ный, 8 мм;
- диаЕлюстичсский кейс.
4. Набор старговый основных инструментов ТСАТ ТКЛ, в составе:
- ключ гаечный, 1-1/8 (при необходимости);
- ключ с квадратньЕм фиксатором (при необходимости);
- инструмент Д 1Я верификации установки в сборе (при необходимости);
- фиксагор руки-манипулятора прямой, в сборе (при необходимости);
- фиксирующий пггифт, диаметр 4 мм, длина 150 мм (не более 600 шт.) (при 

необходимости);
- ключ ш есгифанный, 8 мм (при необходимости);
- кабель мо'1'ора фрезы (при нсобходимосги);
- поворогный блок в сборе (при необходимосли);
- мотор фрезы (не более 50 шт.) (при необходимости);
- стержневой Адаптер ХоффмаЕЕа ТКА (при необходимости);
- дагчик малый ГКА (при необходимости);



- инструмент д;1я установки короткого маркера (при необходи.мости);
- KJiioH цанговый (при необходимости);
- датчик ВММ рс1у'лирусмый в сборе (при необходимости);
- стержневой Адаптер Хоффмана (при необходимости);
- [[po6finK оцифровывающего устройства с резьбой и заостренным (по тину троакара) 

наконечником (не более 250 шт.) (при необходимости);
- пробник оцифровывающего устройства с резьбой и шаровидным наконечником 

(при необходимости);
- соединитель чрескожных ме'гчиков (пробников), в сборе (при необходимости);
- муфта ТКЛ. 6.2 мм, в сборе (при необходимости);
- зажим для фиксации бедренной кости ТКЛ (при необходимости);
- фиксирующий зажим, диаметр 4мм/8 мм (не более 100 шт.) (при необходимости);
- диск, шипованный к зажиму для фиксации бедренной кости ТКА (при 

необходимости);
- комнонен !' к мотору фрезы Gen 2, 'ГКЛ, в сборе (при необходимости);
- мотор пробника фрезы (при необходимости);
- опорная муфта ТСЛТ TI1А (при необходимости);
- клЕоч шеотифанный 2.5 мм (при необходимости);
- соединизельЕЕая муфта ведущей стороны (при ЕЕсобходимости);
- держатель римера/имнактора (при ЕЕсобходимости);
- опорЕЕая муфта мотора римера (при ЕЕсобходимости);
- опорЕЕая муфта ЕЕМЕЕакЕора (ЕЕри ЕЕсобходимости);
- муф'Е’а мо'ЕОра римера (ЕЕри ЕЕсобходимости);
- трубка ирриЕ ацЕЮЕЕЕЕая (EEC более 1000 шт.) (при ЕЕеобходимости);
- покрытие ОЕЕераЕщонЕЕое дея систсме>е (не 6ojEee 1000 шт.) (ЕЕри необходимости);
- ЕЕокрЕ.Етие ОЕтерациоЕЕЕЕос для моЕЕитора системы (еес более 1000 шт.)(ЕЕри 

ЕЕсобходимости);
- ЕЕОзиЕщоЕЕСр колсЕЕЕЕОЕО сустава DcMayo D2 (еес более 10 шт.) (при необходимости);
5. 11абор всЕЕОмоЕ’ательЕЕЕЛх ИЕЕСтрумсЕггов ТСЛТ ТКЛ, в составе:
- фреза 2 мм X 159 мм (еес более 300 шт.) (ЕЕри необходимости);
- фреза 2 мм х 148 мм (еес более 300 шт.) (при ЕЕсобходимости);
- фреза 6.2 мм х 144 мм (еес более 300 шт.) (при ЕЕсобходимости);
- фреза 6.2 мм х 134 мм (еес более 300 шт.) (при ЕЕсобходимости);
- маркер устраЕЕСЕЕия смсЕЕ1еЕЕия 11 (ее6 более 600 шт.) (ЕЕри необходимости);
- маркер устраЕЕения с.мсщсееия 13 (еес более 600 шт.) (при ЕЕсобходимости);
- маркер устраЕЕСЕЕия смсее̂ сееия 70 (еес более 600 ееет.) (при ЕЕсобходимости);
- маркер усЕ рЗЕЕСЕЕия СМСЕЕЕСЕЕИЯ 82 (ее6 более 600 IIET.) с ЕЕазом (при необходимости);
- маркер устраЕЕения смсееесееия 125 с ЕЕазом (не более 600 ееет.) (при ЕЕсобходимости).

11. РоботизЕЕрованная хирургическая (орЕОнсдическая) система TSolution One дея 
ОЕЕсраЕЕЕЕй Eia тазобсдрсЕЕЕЕОм суставс, в составе:

1. Рабочая сеиещия TPLAN ЗОдея ЕЕрсдоперациоЕЕЕЕого 31)-ЕЕЕЕаЕЕироЕЕания (не 6ojecc2 
EUT.), в составе:

- МОЕЕЕЕТОр:
- ЕСЕавиатура;
- компьЕОтерЕЕая мышь;
- нроЕ'раммное обеснсчсЕЕИс;
- кабель сс'Есвой;
- руководство ЕЕользоватсля.
2. Ко.мЕЕЕдотсризироваЕЕЕЕЬЕЙ рзбочий модуль ТСЛТ ТНА, в составе:
- кабель сетевой;
- lEpoTOKOJE К'Г скаЕЕироваЕЕия ТИЛ;
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- КТ стержень смещения;
- КТ стержень смещения, 137 см. (при необходимости)
- мотор римера Лцегабулярной чашки;
- имнакгор Ацетабулярной чашки;
- пульт управления, ТСАТ.
3. Набор кинематический диагностический, в составе:
- кинематическая тестовая пластина;
- инструмент для диагностики манипулятора;
- инструмент для диагностики ВММ;
- К.ЧЮЧ шестигранный, 8 мм;
- диапюстичсский кейс.
4. Набор стартовый основных инструментов ТСАТ ТНА, в составе:
- ключ гаечный, 1-1/8 (при необходимости);
- ключ с квадратным фиксатором (при необходимости);
- мотор пробника фрезы (при необходимости);
- инструмент для верификации установки в сборе (при необходимости);
- фиксаю р руки-манинулятора прямой, в сборе (при необходимости);
- ключ шестигранный, 8 мм (при необходимости);
- кабель мотора фрезы (при необходимости);
- поворотный блок в сборе (при необходимости);
- мотор фрсзь[ (при необходимости);
- инструмент для установки короткого маркера (при необходимости);
- ключ цанговый (при необходимости);
- датчик ВММ рщулирусмый в сборе (при необходимости);
- опорная муфта ТСАТ Т11А (при необходимости);
- ключ шестифанный 2.5 мм (при необходимости);
- стержневой Адаптер Хоффмана (при необходимости);
- пробник оцифровывающего устройства с резьбой и заостренным (по типу троакара) 

наконечником (при необходимости);
- пробник оцифровывающего устройства с резьбой и шаровидным наконечником 

(при необходимости);
- соединизель чрескожных метчиков, в сборе (при необходимости);
- соединиз'елышя муфта ведущей стороны (при необходи.мости);
- держатель римера/импактора (при необходимости);
- мотор фрезы в сборе ТСА Г (при необходимости);
- опорная муфта мотора римера (при необходимости);
- опорная муфта имнактора (при необходимости);
- муфта мотора римера (при необходимости);
- трубка ирригационная (при необходимости);
- покрытие операционное для системы (при необходимости);
- покрытие операционное для моЕ1итора системы (при необходимости).
5. Набор всномоЕ'атсльных инструментов ТСАТ ТНА, в составе:
- фреза 8.25 мм (при необходимости);
-фреза 6.2 мм х 144 мм (при необходимости);
- фреза шаровидная, диаметр 6 мм, длина 268 м.м (при необходимости);
- маркер ус транения смещения 11 (при необходимости);
- маркер устранения смещения 70 (при необходимости);
- маркер устранения смещения 125 с пазом (при необходимости).
III. Роботизированная хирурЕическая (ортопедическая) система TSolution One для 

операций на коленном и зазобедрсЕЕном суставах, в составе:
1. Рабочая стаЕщия I'PLAN 3D для предонерациоЕПЕОго ЗО-плаЕЕИрования (ЕЕе более 2 

E11T.), в сосзаве:
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- м о н и т о р ;

- клавиагура;
- компьютерная мышь;
- программное обеспечение;
- кабель сетевой;
- рукогюдство пользователя.
2. Ком[[ьютеризированный рабочий модуль ТСАТ, в составе:
- кабель сетевой;
- протокол К Г сканирования ТНЛ;
- протокол КТ сканироваЕЕИя ТКЛ;
- КТ стержень смещения;
- мотор римера Ацетабулярной чашки;
- и.мпактор Ацегабулярной чашки;
- пульт управления, ТСАТ.
3. Набор кинематический диагностический, в составе:
- кинематическая тестовая пластина;
- инструменг для диагностики руки-манипулятора;
- инструмент для диагностики ВММ;
- клЕоч шестиграЕНЕЫй, 8 мм;
- диагЕЕОстический кейс.
4. 11абор сгартовый oceiobeee>ix инструментов ТСАТ ТКА, в составе:
- ключ Е'асчн1>ЕЙ, 1-1/8 (при необходимости);
- КЛЕОЧ с квалраЕЕЕым фиксатором (Ефи необходимости);
- и Е Е с тр у м е н т  ШЕЯ в е р и ф и к а ц и и  у стаЕ Ео вки  в  с б о р е  (п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ;

- фиксатор руки-манипулятора прямой, в сборе (при необходимости);
- КЛЕОЧ ш е с т и Е р а н н ы й ,  8 м м  (при н е о б х о д и м о с т и ) ;

- кабель мотора фрезы (Ефи ЕЕеобходимости);
- поворотньЕЙ блок в сборе (при необходимости);
- м о т о р  ф р е з ы  (ЕЕри ЕЕеобходимости);
- стержЕЕСЕюй Адаптер Хоффмана ТКА (при ЕЕеобходимости);
- датчик ма;ЕЕлй ГКА (при ЕЕеобходимости);
- ИЕЕСЕ румеЕЕт Д1ЕЯ уствЕЕовки короткого мэрксра (при необходимости);
- КЛЕОЧ ЕЩЕЕГОВЫЙ (ЕЕрИ ЕЕСОбхОДИМОСТИ);
- датчик ВММ рсЕулируемьЕй в сборе (при ЕЕеобходимости);
- стержЕЕсвой АдаЕЕтер Хоффмана (ЕЕри ЕЕеобходимости);
- ЕЕрооЕЕИК оцифровьЕваЕОЕЕЕеЕ'о у с т р о й с т в з  С р с з ь б о й  И за о с  Ефенным (еео типу т р о а к а р а )

ЕЕаКОЕЕСЧЕЕИКОМ (ЕЕрИ ЕЕСОбХОДИМОСТИ);
- ПробЕЕИК ОЦИфрОВЕ>1ВаЕОЕЕЕСГО уСЕфОЙСТВа с резьбой И ШарОВИДЕЕЕ>ЕМ ЕЕаКОЕЕСЧЕЕИКОМ 

(ЕЕри ЕЕеобходимости);
- соедиЕЕИтель чрескожных метчиков (пробЕЕИков), в сборе (при ЕЕеобходимости);
- муфта 1'КА, 6.2 мм, в сборе (при ЕЕеобходимости);
- зажим для фиксаЕЕии бедреЕЕЕЕОй кости, 'ГКА (при необходимости);
- д и с к  ЕЕЕиповаЕЕЕЕЫй К з з ж и м у  ф и к с а ц и и  бедренЕЕОй к о с т и  ТКА (ЕЕри н е о б х о д и м о с т и ) ;

- комЕЕОЕЕСЕЕт К моЕХЕру фрсзьЕ Ссп 2, ТКА, В с б о р е  (п р и  ЕЕеобходимости).
5. Стар'Е'овьЕЙ ЕЕабор осееоеееее>ех ИЕЕС'грументов ТСАТ ТНА, в составе:
- KJEI04 ЕаечнЕлй, 1-1/8 (ЕЕри ЕЕеобходимости);
- KJEE04 с КВШЕра'ЕЕЕЫМ фЕЕКСЗТОрОМ (ЕЕрИ ЕЕСОбХОДИМОСТИ);
- мотор ЕЕробЕЕИка фрсзЕ>Е (при ЕЕСобходимости);
- и1ЕСЕфумеЕЕТ ШЕЯ ЕЕСрификаЕщи устзЕЕОвки В сборс (при ЕЕСобходимости);
- фиксатор руки-маЕЕИЕЕулятора ЕЕрЯМОЙ, в сборс (при ЕЕеобходимости);
- КЛЕОЧ ЕнестиЕфаЕЕЕЕЫй, 8 мм (ЕЕри ЕЕСобходимости);
- Ka6cjEb мотора фрсзЕ>Е (при ЕЕеобходимости);
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- 1юворотпЕ,1й 6j[OK в сборе (при ЕЕеобхолимости);
- м о т о р  фреЗЬЕ (ЕЕрИ ЕЕСОбхОДИМОСТИ);

- инструмент для установки короткоЕ'о маркера (при необходимости);
- клЕоч ЕЕаЕЕЕОвьЕй (нри нсобходимости);
- датчик ВММ регулЕ1русмЕ>1Й в сборе (ЕЕри fieo6xo;;HMOCTH);
- онорЕЕая муфта ТСЛТТНЛ (ЕЕри необходимости);
- КЛЕОЧ UECOEHrpaEEEEbEH 2.5 ММ (ЕЕрИ ЕЕСОбхОДИМОСТИ)
- стсржЕЕСЕЮЙ ЛдаЕЕтср Х о ф ф м а н а  (п р и  ЕЕСобходимости);
- ЕЕробЕЕик оцифровЕ.ЕваюЕцеЕ'о устройства С резьбой и заостреЕЕЕЕЬЕм (ею типу троакара) 

ЕЕакоЕЕСчником (ЕЕри ЕЕСобходимости);
- ЕЕробЕЕИК ОЕШфрОВЕЛЕЕЗЕОЩеЕХ) уСТрОЙСТВа С реЗЬбоЙ и ЕЕЕарОВИДНЬЕМ ЕЕаКОНСЧЕЕИКОМ 

(ЕЕрЕЕ ЕЕСобходимости);
- сосдиЕЕИтель чрсскожЕ1Е>ЕХ мстчЕЕКов, В сборс (при ЕЕСобходимости);
- соедиЕЕИТсльЕЕая м у ф т а  ведущей стороЕЕЬЕ (ЕЕри н е о б х о д и м о с т и ) ;

- держатель римера/имЕЕактора (при ЕЕСобходимости);
- мотор фреЗЬЕ В сборс т е л т  (ЕЕри ЕЕСобходимости);
- ОЕЕОрЕЕая муфта мотора римера (гЕри ЕЕСобходимости);
- оЕЕорЕЕая муфта имЕЕактора (ЕЕри необходимости);
- муфта мотора римера (при ЕЕСобходимости);
- трубка ЕЕрригацЕЮЕЕЕЕая (при ЕЕСобходимости);
- ЕЕОКрЕТЕИе ОЕЕСраЕШОЕЕЕЕОе ДЛЯ СИС'Е'СМЕ»! (ЕЕрИ НСОбХОДИМОСТИ);
- ПОКрЬЕТИС ОПСраЕШОЕЕЕЮе Д1ЕЯ МОЕЕИТОра СИСТеМЬЕ (ЕЕри ЕЕСобходимости).
6. Набор ЕЕСЕЕОмогательЕЕЬЕХ ИЕЕСзрументов ТеЛТ ТКЛ, в составе:
- фреза 2 мм х 159 мм (при ЕЕСобходимости);
- фреза 6.2 мм х 144 мм (ЕЕри ЕЕСобходимости);
- маркер устраЕЕСЕЕИя смсЕЕЕСЕЕИя 11 (при ЕЕСобходимости);
- маркер ус Е раЕЕСЕЕИя смсееесееия 70 (гЕри ЕЕСобходимости);
- маркер усЕ раЕЕСЕЕИя смседсееия 82 с ГЕазом (при ЕЕСобходимости);
- маркер устраЕЕСЕЕИя смсееесееия 125 с пазом (при ЕЕСобходимости).
7. Набор BCEioMOE’aECJEbEEbEX иЕЕС'ЕрумеЕЕТов ТСА г ГНЛ, в сос'Е'авс:
- фреза 8.25 мм (ЕЕри ЕЕСобходимости);
- фреза шаровидЕЕая, диаметр 6 мм, длиЕЕа 268 мм (при необходимости);
- м а р к е р  устраЕЕСЕЕИя смсщсееия 11 (п р и  Е Е С о б х о д и м о сти );

- .маркер устранения смсееюееия 70 (при ЕЕСобходимости);
- маркер усзраЕЕСЕЕЕЕЯ смещсЕЕИЯ 125 с пазом (при ЕЕСобходимости).

1.1. Обзор спсте.мы
ХЕЕрургическая сЕЕстема TSolution One помогает хирургам в планировании и проведении 
ортопедических операцЕЕй, особенно процедур тотальной заменьЕ сустава. Система 
состоит из двух основньЕх компоненЕов:
трехмерная планированЕЕя рабочая станция TPLAN обрабатьЕвает данньЕС, полученньЕе из 
снЕЕмка компьютерной томографии (КТ) пацисЕЕта, и обеспечивает хирурга 
иЕЕСтрумеЕЕтамЕЕ для разработкЕЕ предоперацЕЕонного плана. План. которЬЕй включает 
выбор и ОЕЕрсделенЕЕе положснеея эндопротезов, сохраняется на компакт-диске и 
передается в ЕЕнструмент ТСАТ.
ко .м Е Е ью те р и зо в а н н о е  с р е д с т в о  п о м о щ и  ТСАТ п р е д с т а в л я е т  с о б о й  а в т о м а т и з и р о в а н н у ю  

сЕЕстему, и с п о л ь з у е м у ю  хЕЕрургом  д л я  п о д г о т о в к и  п о л о с т е й  к о с т и  и  п о в е р х н о с т е й  

с у с т а в о в  д л я  размеЕценЕЕя п р о т е з о в .  С и с т е м а  ТСАТ и с п о л ь з у е т  и н ф о р м а ц и ю ,  

Е ю л у ч е н н у ю  и з  п р е д о п е р а ц и о н н о г о  п л а н а  TPLAN д л я  ф о р м и р о в а н и я  п о л о с т и  и 

гЕОЗЕЕЦЕЕОнирования н м п л а н т а т а .

Последовательность действий хирургической системьЕ TSolution One представляет собой 
трЕЕ фазы (Рисунок 1-1).
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1. Предоперационная планирование начинается с детального снимка КТ сустава пациента,
подлежащего операции. Результаты КТ обеспечивают информацию для
предоперационного планирования на рабочей станции TPLAN.

2. Хирург использует трехмерную планировочную рабочую станции TPLAN для 
преобразования данных КТ в трехмерньЕЙ (3D) виртуальный образ сустава пациента. 
Хирург выбирает имплантат, определяет оптимальное размещение и выравнивание, и 
создает предоперационной план.

3. На основе персонализированного плана пациента, хирург использует
компьютеризованное средство помощи ТСАТ для стачивания кости и ее подготовки до 
размещения протеза

СТ Scan 
Data

0 D

TPLAN
Preoperative

Plan

Рисунок 1-1 П оследовательность действий хирургической системы TSolution One
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Этот раздел описывает инструкции по эксплуатации для пользователя и инструкции для 
соответствующих конечных пользователей хирургической системы TSolution One. 
BiiiLuanue! Убедитесь, что вы прочли все инструкции по использованию перед работой 
с системой.
• Общ ие iipe;iyiipc»gteiiii}i и меры предосторожности
• Прочтите все указания, содержащиеся в руководствах по эксплуатации 
хирургической системы TSolution One, примечаниях к версиям пакетов ПО, инструкциях 
по применению, наружных этикетках, листках-вкладышах и экранных сообщениях 
Т е л  Г и следуйте им.
• Хирургическая система 'rSolulion One предпазпачепа ;шя эксплуатации врачами 
и техническими специалистами, которые были обучены компанией THINK Surgical.
• Me модифицируйте хирургическую систему TSolution One, любое оборудование 
или расходные материагЕЫ, поставляемые компанией THINK Surgical. Используйте 
только вспомо1атсльные компоненты ТСАТ, которые одобрены компанией THINK 
Surgical для применения.
• Хирургическая система TSolution One совместима только с теми моделями 
имплантатов, которые разрешены к использованию в США через процедуру 
предпродажного уведомления 510 (к) Управления но контролю за продуктами питания 
и лекарственными средствами США (I-DA).
• Система ГСА1' спроектирована для эксплуатации только в безопасных условиях 
внутри операционной. Нс используйте воспла.меияемые анестетики во время работы 
системы ГСАТ.
• В том случае, если хирург должен перейти к обычпо.му методу оперирования, 
операционная должна быть оснащена соответствующими хирургическими 
ИЕЮтрумепта.мп ;1ля операции вручную.
• Прежде, чем оставить систему ТСАТ без внимания, отключите питание 
.манипулятора нажатием красЕЮй кнопки STOP на пульте управления или с помощью 
выключателя питания в нижней части панели управления.
• Применение вспомогательных устройств, преобразователей и кабелей, отличных 
от тех, которые указала компания THINK Surgical, может привести к излучениям или 
снижению устойчивости системы ТСАТ.
• Система ТСАТ не должна использоваться рядом с другим оборудованием и;1и 
расположенными друг над другом, а если такое расположение необходимо, система 
ГСА'Г должна быть под наблюдением для обеспечения нормальной работы в 
конфш'урации, в которой она будет использоваться.
• П е р е н о с н о е  и л и  м о б и л ь н о е  о б о р уд о ваЕ Е и е  р а д и о ч а с т о т н о й  с в я з и  .м ож ет  

о тр и Е ш те л ы Е О  в л и я т ь  ЕЕасисте.м у ТСАТ.
• VciaiiOBKa и обслуживание
• Хирургическая сисЕСма TSolution One до;Ежна устанавливаться, разбираться, 
обс;Еуживаться шеи персу севе EaвлиEiaтьcя только сЕ1ециа)Еистами, авторизоваЕЕ1ЕЕ>Еми 
комЕШЕЕией THINK Surgical.
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• Должны быть предприняты особые меры предосторожности для системы ТСЛТ, 
касающиеся элсктромапЕитной совместимости (ЭМС). Система ТСЛТ должна 
усгапавливаться и вводиться в эксплуатацию в соответствии с информацией об ЭМС, 
представленной в данном руководстве.
• Системе ТСЛТ необходим источник электропитания, соответствующий 
требованиям раздела «Спецификации системы» настоящего Руководства. 
Несоответствующий источник питания может привести к неудовлетворительным 
результатам или к гравмировапию пациента.
• Используйте только те силовые кабели, которые nocTaBJiKEOTca комЕЕаЕЕисй THINK 
Surgical. Ecjeh вам грсбуется а;ЕьтсрЕЕативЕЕая коЕЕфиЕ'ураЕЕия штекеров, свяжитесь с 
тсхЕЕЕЕЧсской ЕЕо;1держкой компаЕЕии THINK Surgical.
• I Ic исполЕ/зуйте удлинители для подключеЕЕия компоеесеетов ТСЛТ.
• Не эксплуатируйте систему '1’СЛТ в еюмсщсееиях, где используЕотся 
ЛСЕ'КОЕЮСПЛаМСЕЕЯЕОЕЦИССЯ аЕ СНТЫ. Это ВЗрЕЛВООПаСЕЕО.
• Не эксЕЕлуатируйтс систему ТСЛ'Г в помсецсееиях, боЕатых кислородом. Э ео 
ВЗрЕ.ЕЕЮОЕЕаСЕЕО.
• К Т -скапнрование
• ИспользоЕШЕЕие КТ-скаЕЕСра, который не обслуживался и еес калиброЕза;Еся 
ЕЕадЕСжащим образом в соответствии со сЕЕецификаЕщями производителя, может 
ЕЕривести к ЕЕеудовзЕетворнтельЕЕому расЕЕоложениЕО и соответствию имплаЕЕтата.
• Не р е ко м сЕ Ед уе тся  и с п о л ь з о в а т ь  к о м п ь Е О т е р н у ю  т о м о г р а м м у ,  е с л и  гЕосле К'1'- 
СКаЕЕЕЕрОиаЕЕИЯ ЕЕрОЕПЛО боЛ СС  3 0  ДЕЕСЙ. Поте1ЩИаЛЬЕЕЕ>Ее ИЗМСЕЕСЕЕИЯ М Орф оЛОЕ'ИИ КОСТИ 

.м оЕут п р и в е с т и  к  е е с т о ч е е о с е я м  в ОЕЕредезЕСнии г е о м е т р и и  к о с т и  и л и  к н с в о з .м о ж н о с т и  

оЕЕредезЕить Е с о м с тр и Е о .к о с  гЕЕ в  х о д е  о п е р а ц и и .

• В с е г д а  вьЕЕЕо;ЕЕЕЯйте К Т -с к а н и р о в а Е Е и е  п о  ГЕр отокол у, р е к о м е н д у е м о м у  ком п аЕЕией

I I11NK Surgical. С и с т е м а  ГPLЛN м о ж е т  б ы т ь  Е Е е со в м ссти м а  с в то р и ч Е Ю  о б р а б о тан Е Е Ы м и  

ИДЕЕ рекоЕЕСтруЕЕроЕШЕЕЕпами изо бр аж сЕ ЕИ ям и  КТ с Е Е а стр о й к а м и  с к а н е р а ,  к о т о р ы е  еес 

рско.мсЕЕдоваЕЕЕ>Е комЕЕаЕЕЕЕСй I'lIINK Surgical.
• ДаЕЕЕЕЫС КТ-СКаЕЕИрОВаЕЕИЯ в EEJEOXOM качестве ШЕИ ЕЕеВОЗМОЖНОСТЬ ОЕфСДеЗЕИТЬ 
ДВИЖСЕЕИе КОСТИ, KOTOpE.IC МОЕ'ут ВОЗЕЕЕЕКЕЕуТЬ ВО ВрСМЯ СКВЕЕИрОВВЕЕИЯ, МОГуТ ЕЕрИЕЗССТИ К
смсЕЕЕСЕЕИЕО фрсзсрованной ЕЕОЕзсрхЕЕости сустава.
• Х ирургическое планирован не
• О ш и б к а  в  ЕЕредоЕЕСраЕщоЕЕном ЕЕланироваЕЕии м о ж е т  Езривести  к  н е п р а в ш т ь н о й

ф о р м е  Е ЕО ве р хности  с у с т а в а .

• HcEiojEE>30EiaEEHc им п л зЕ Е гата , к о т о р ы й  не  был сплаЕЕИрОЕзан в с и с т е м е  T P L Л N ,  

м о ж е т  ЕЕривести к  ЕЕССОВПаДСЕЕИЕО ИМЕЕЕЕВЕЕЗ а т а  с  ПОЛОС'ЕЪЕО и  к  ДОПОЛНИТеЛЬЕЕОМу р и с к у  для 
ЕЕаЦЕЕСЕЕТа.

• Е с л и  м оде;Еи и м п л зЕ Е за та  бьЕли ЕЕСверЕЕО позиЕШ О нировзЕЕЬЕ ДО с о з д а н и я  ф а й л а  

ЕЕСредачи дзиееедх, м о Е 'у т  во зп и к Е Е у ть  ЕЕроблсм ы  Е1ри оп ред елсЕЕИ и  м е с т  р е з е к ц и и  к о с т и .

• ВЕлбор HMEEJEaEEE'aTa СЕЕишком 6ojEbUEoro размера может ЕЕривести к тому, что 
СЕЕСЕСМа ТСЛ'Г ЕЕрОИЗВеДС'Е ИЗЛИШЕЕЕОЕО фрезеровку КОрТИКаЗЕЬЕЕОГО слоя кости и ослабит 
КОС'ЕЬ.
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• Э ксплуатации системы
• При работе с системой ТСАТ используйте только расходные материалы, 
посгавляемые компанией THINK Surgical.
• Если элементы разового использования или ограниченного использования 
используюзея большее количество раз, чем рекомендовано, их работа может страдать, 
так как они не оцениваются вне перечисленных рекомендаций.
• Не устанавливай'гс съемные компоненты, если они теплые после обработки в 
авчоклаве. Перед установкой охладите все компоненты до комнатной температуры. При 
охлаждении размеры компонентов могут уменьшаться, в результате чего детали 
становится сложнее снимать. Кроме того, может произойти повреждение оборудования 
из-за прикладывания чрезмерного усилия при снятии деталей.
• Не закручивайге съемные компоненты слишком сильно.
• Поддержание счерилыюети является основным условием безопасности и крайне 
важ}ю во время установки стерильного инструментария и шторок.
• Проверьте все части на предмет изношенности или повреждения перед 
использованием. Не используйте части с видимыми признаками изношенности или 
новрежюний.
• Нс нриступан'гс к анестезии до тш о, как система ТСАТ успешно завершит все 
диагностические проце;^уры, и хирург подтвердит информацию пациента.
• Во избежание повреждения оцифровываЕощего устройства во время операции, 
держите ручку оцифровывающего устройства так, чтобы .манипулятор не касался 
оцифровываЮЕцего устройства.
• Всегда ведите визуальЕюе наблюдение за маЕЕИЕЕулятором, когда оее находится в 
движсЕЕИи для 1'арантии I'oi’O, чтобы рука манипулятора шеи присоединенный ИЕЕСтрумсЕЕТ 
EEC каса/Еись ЕЕепредусмотрешЕЫМ образом пациента, пользователя или других объектов.
• ВЕЕиматслыЕО ЕЕаблюдайтс за манипуляюром во время автоматических ЕЕроцсссов, 
ч'ЕобЕл рука маЕЕИЕЕулятора или присоединеЕШый инструмент не касались 
ЕЕСГЕредусмотренным образом Ечациепта, ЕЕОльзователя или друЕих объектов. Такое 
соЕЕрикосновеЕЕие может повредить мягкие ткаЕЕи и/или кость или привести к трав.мам 
iiepcoHajEa ОЕЕсрациоЕЕЕЕой.
1.6. П рим ечания по безопасности программного обеспечения (ПО)
Па дисплее chcicmi>e ГСЛТ вьеводятся информационные сообщевЕия в помощь ко.манде 
ОЕЕерациоЕЕЕЕОй. Эти сообЕЕЕСЕШя включают ПрСДупреЖДСЕЕИЯ.

• Предупреждении: система ТСАТ отражае'г ЕЕредупреждаЕощую ИЕЕформацию 
белым или голубым шрифтом Eia черЕЕОм фоне. Предупреждения оповещаЕот 
пользователей о ЕЮтеЕЕЦиа;ЕЕ>ЕЕо опасной ситуации, которая может привести к 
Е1ебо;Еыиим или средним травмам, если ее не ЕЕредотвратить. Они также могуч 
ОЕювсЕцагь ЕЕОльзователей о действиях, которьЕс могут привести к повреждениЕо 
сис'Е'смьЕ или задержкам процедур.
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Ком1[ЬЕотернзированное средство помощи ТСАТ системы TSolution One является 
автоматизированным ипструмеЕггом, используемым в ортогЕедической хирурЕИИ, 
помоЕДЕощим хЕфургам в ЕЕровсдсЕЕии тoтaJEЬEloй замсны сустава.
т е л  г является частьЕО ЕЕриложсЕЕИя ТЭКС, ЕЕредназначсЕЕЕЮй для подготовки бедренной 
кости и боЛЬЕЕЕеберПОЕЮЙ КОСТЕ1 во ЕфСМЯ ПерВИЧЕЕОЕ'О тотального ЭНДОПрОТеЗИрОЕЩЕЕИЯ 
КОЛСЕЕЕЕОЕ'О СуСТВЕШ (ТЭКС). С 1ЕОМОЕЦЫО ХИрурЕ ИЧССКИХ ВВОДНЕЯХ ДЭННЫХ, ЕЕОЛуЧСННЬЕХ ВО
время сеанса еелвееироешеееея TPLAN, система ТСЛТ создает форму поверхностей 
бедренЕЕОй к о с е й  и большеберцовой кости для имплантации вьЕбранных протезов.
В даЕЕной г л а в е  оЕ Е и сы ваю тся  к о .мееоееснтье ТСЛТ и  ЕЕО С ледоваЕ 'ельпость п р о ц е д у р .  В ееой 
т а к ж е  д а н а  и Е Е ф орм ац ия д л я  оЕЕсраЕщонЕюй к о м а н д ы  о  Е Е заи м о д сй стви и  с с и с т е м о й  ТСЛТ. 
О б ья сЕ Е я ется , к а к  реаЕ и р о в а т ь  Eia ИЕЕСтрукЕщи и  в ьЕ б и р ать  вариаЕЕТЕ.Е Eia д и с п л е е  ТСЛТ, 
EiciE0JEb30BaTb подвесЕЕОй ЕЕульт, у п р а в л я т ь  м аЕ Е И п улятором , о с т а н а в л и в а т ь  с и с т е м у  и 
с т а в и т ь  е е  еез ЕЕаузу.

Перед проведеЕЕие.м  о п е р а ц и и  с ееом ощ ью  ТСАТ или п е р е д  асси сти р о в аЕ Е и ем  в  ею й , 
к а ж ;1 ы й , к т о  в за и м о д е й с 'П Е у е т  с  с и с т е .м о й , д о л ж е н  о зе е зк о м и т ь с я  с и н ф о р м а ц и е й  в  э т о й
ГТЕЗВе.
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Манипулятор

Оцифровывающее 
устройство

Диагностическое 
устройство

Блок фиксатора

Система контроля
смещения кости

Основание

Дисплей

Верхняя панель управления 

Рукоятка управления 

Ручка для передвижения

Нижняя панель управления

Панель для техобслуживания

Педаль выключения тормоза

Рис. 1-1. О сновны е комнопенты сисгемы ТСАТ
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2.1.1. Подвесной пульт управления и дисплей
Монитор н подвесной пульт управления являются основными компонентами, 
через которые вы будете взаимодействовать с системой и управлять работой 
ТСАТ.

• На мониторе отражаются изображения, которые являются руководством для 
операционной командой на протяжении всех процедур и предоставляется 
визуальная обратная связь во время процесса подготовки кости.

• Подвесной пульт -  ручное устройство, используемое для контроля за 
системой и выбора вариантов, появляющихся на мониторе ТСЛТ.
Ч т о 6 е>[ получить больше информации, см. 2.3. Пользовательский интерфейс.

and fUfaMM STOP
Рисунок 2-2. Подвесной пульт и монитор
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Основание представляет собой мобильную опорную конструкцию для 
манипулятора и других компонентов, вклЕОчая блок фиксаюра, 
оцифровывающее устройство, система контроля смещения кости, подвесной 
пульт и дисплей монитора. Основание содержит компьютер, привод 
CD/DVD, панели управления, систему орошения и другие электроЕ1ные
КОМПОНСЕЕТЫ.
Основание имеет колеса, рукоять управления и ручки сзади, которьЕС 
o6j[Ci‘4aEOT перемещение устройства (Рис. 2-3). Ее мобильность позволяет 
пользоЕшюлЕО ЕЕОДкатывать систему к оиерациоЕЕЕЕОму столу, фиксировать ее 
ЕЕа .месте с помощью тормозов и отодвиЕ ать от операционного стола, коЕ да 
подгоЕ'овка кости завершеЕЕа. На платформе имеются также разлнчЕЕые 
мехаЕЕизмы, которЕле обеспечивают нозициоЕЕИрование осЕювания и 
закрепление ее еев одееом месте, как ГЕОказаЕЮ Eia следуЕощем рисуЕЕке.
Для ЕЕолучсЕЕия болсс подробЕЕой инфор.мации, см. раздел 2.4. И спользование 
основании

2.1.2. Осиикаиие в сборе
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2.1.3. М анипулятор
Манипулятор -  это пятиоспое устройство, способное ija запрограммированные 

движения. Рука манипулятора позволяет присоединять диагностическое устройство, фрезы 
и другие устройства. Манипулятор включает датчик усилия, который постоянно 
контролирует усилия, прилагаемые кончиком инструмента. Манипулятор охватьгвает 
достаточно большую рабочую зону для того, чтобь[ подготовить кость для имплантата 
любого размера.

Для получения более подробной информации, см. раздел 2.5. 
манипулятора

Использование
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2 .1 .4 .  Ф р е з а  в  с б о р е
Фреза является основным инструментом, используемым для подготовки кости. В сборе она 
состоит из электромотора, опорной муфты, фрезы и соединителей для системы орошения и 
силового кабеля. Прикладное программное обеспечение контролирует мощность мотора, 
включая его только тогда, когда хирург указывает, что система готова.
В устройстве фрезы используются следующие стерильные компоненты;

• Электромотор -  высокоскоростной электромотор приводит в движение фрезу. 
До начала операции, вспомогательный персонал собирает фрезу, вставляя электромотор 
и зажимную втулку. Электромотор рассчиган на десять операций, после чего он должен 
быть возвращен в компанию THINK Surgical.
• Опорная муфга крепится к узлу привода фрезы и фрез. Опорная муфта 
рассчитана на десять операций, после чего она должна быть возвращена в компанию 
THINK Surgical.
• Фрезы — являются одноразовыми режущими наконечниками из нержавеющей 
стали, разработанными для оптимальной работы с имплантатом.
• Шаровидный датчик фрезы -  датчик, используемый для стерильной 
диагностики, чтобы обеспечить движения руки-манипулятора и привода фрезы в 
рамках допустимых уровней.
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Оцифровывающее устройство - это электромеханический сенсорный манипулятор высокого 
разрешения, который используется для регистрации местоположений в прехмсрном 
пространстве. Во время процедуры регистрации хирург использует оцифровывающее 
устройство, чтобы определить точки на оперируемой кости относительно рабочего пространства 
руки манипулятора. Алгоритм регистрации определяет кость, сопоставляя полученные значения 
с моделью поверхности со скана предоперационной компьютерной томографии. Экран монитора 
показывает положение каждой точки относительно модели поверхности КТ-скана.
Для получения дополнительных опорных точек, хирург ввинчивает в кость маркеры из 
нержавеющей стали, называемые маркерам контроля смещения кости. Хирург использует 
оцифров1.ншющее устройство для определения концов маркеров смещения. Если происходит 
избыточное движение кости во время процедуры, тогда хирург может использовать 
оцифровывающее успроиство и маркеры контроля смещения для того, чтобы восстановт ь 
положение кости.
П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  р е г и с т р а ц и и  г е о м е т р и и  н е  т р е б у е т  с б о р а  о п р е д е л е н ш л х  
а н а т о м и ч е с к и х  т о ч е к . А л 1 о р и т м  р е г и с т р и р у е т  п о в е р х Е ю с ть  к о с т и  н а  осЕ Ю вании р а з н о о б р а з и я  
т о ч е к ,  к о ю р ы е  в д о с т а т о ч н о й  с т е п е н и  р а с п р е д е л е н ы . Е с л и  т о ч к и  ЕЕедостаточЕЕО распрсделеЕЕЫ , 
Х Ефург должсЕЕ с о б и р э т ь  до н о лЕ Е и тел ьн ы с  т о ч к и  д о  ю х  п о р , п о к а  а л г о р и т м  Eie о п р е д е л и т  
н о л о ж е н н е  к о с т и .

С ъ е м н ы е  и н с т р у м е н т ы  о ц и ф р о в ь Е в а ю ш е г о  у с т р о й с т в а  в к л ю ч а ю т ;

• Несгерильный датчик -  используется для нестерильной диагностики
• Датчик оцнфровываюшсго устройства -  используется для фиксации 
стерильных датчиков
• Шариковый наконечннк оцифровывающего устройства -  используется для 
стерильной диагностики
• Чрескожный датчик оцифровывающего устройства — и с п о л ь з у е т с я  д л я  
к о н т а к т а  с  п о в е р х н о с т ь ю  к о с т и  и д в и ж е н и й  м а р к е р о в  к о н т р о л я  с м е ш е н и я . 

ОСТОРОЖНО: всегда с осторожностью упра(и1яйте оцифровываю1ци.\1 
устройством. Манипулятор -  очень нежный инструмент. Повреждение 
манипулятора оцифровывающего устройства может привести к неточной или 
неправильной регистрагщи.

2.1.5. О ц 1|ф р ()к ы ваш 1цсс устрой ство

Оцифровывающее 
-устройство е исходной позиции

Блок фиксатора

Правосторонний
ВММ

• Ручка нааройки 
высоты ВММ

■ Кабель 
подключения 
ВММ

Рисунок  2 -6 . О ц и ф ровы ваю щ ее устройство , блоки ф иксатора  и си стем а  контроля смсецсееия кости
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2.1.6. Система ф иксации
[1о время операции, трсбусгся фиксация для иммобилизации оперируемых костей для 
рс1 исфации точек и фрезеровки. Хирург применяет средства фиксации к оперируемой кости. 
Средства фиксации жестко присоединены к блокам фиксатора на базе ТСАТ.
1 х т ь  д в а  б л о к а  ф и к с а г о р а ,  о д и н  п а  л е в о й  с т о р о н е  и о д и н  н а  п р а в о й ,  б л а г о д а р я  ч е м у  п р и д а н и е  
п о л о ж е н и я  п а ц и е н т у  с т а н о в и т с я  у д о б н ы м . Э т о  и н стр у м еЕ 1т ы  п о в т о р н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  п о с л е  
с т е р и л и з а ц и и .

2.1.7. Д атчи ки  контроля смещении кости
Систе.ма ТСЛТ оборудована двумя мониторами смещения кости (ВММ), которые определяют 
/ишжение кости после иммобилизации. После того, как датчик ВММ расположен на кости, ВММ 
контролирует смещение от первоначальной точки введения датчика и останавливает 
манипулятор ТСАТ, если движение кости превышает 2 мм в секунду.
Дисплей индикатора ВММ дает графическое представление на мониторе ТСАТ о текущем и 
прошлом движении кости. Движение кости контролируется и отражается во время регистрации, 
а также во время фрезерования. Если система ТСАТ определяет, что смещение кости избыточно 
(движение превышает заранее установленный порог) во время фрезеровки, система безопасности 
немедленно останавливает манипулятор, фрезу и систему орошения, а затем оповещает хирурга, 
выводя на экран запись «Обнаружено смещение кости».
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Эти компоненты включают в себя специализированные инструменты, предназначенные для 
использования с системой ТСЛТ. Предупреждения на мониторе ТСАТ указывают, когда должен 
быть установлен новый инструмент.

2.1.8. И н стр у м ен ты  и всн ом о 1'а т е л ы 1ы е элем ен ты

Данный ннструмент... устанавливается на... II применяется для...
Инструмент диагностики Главная пластина датчика • Проверки калибровки
кинематики усилия плеча манипулятора и 

функции ВММ
Система диагностики Система контроля • Проверки функций ВММ
ВММ смещения кости (ВММ)

Пластина тестирования Блок фиксатора • Проверки плеча и
кинематики калибровки

оцифровывающего
устройства

Нестерильный датчик Оцифровывающее • Проверки калибровки
оцифровывающего устройство оцифровывающего
устройства устройства
Ш аро видный д атч и к 
оцифровывающего

Оцифровывающее
устройство

• Проверки калибровки 
оцифровывающего

устройства устройства
Привод фрезьг в сборе Главная пластина датчика • Монтаж фрезы,

усилия шаровидного датчика и 
фрез

Фиксатор руки- 
манипулятора

Блок фиксатора • Проверки калибровки
оцифровывающего
устройства

• Фиксация оперируемой
ноги

Шаровидный датчик фрезы Привод фрезы (в сборе) • Проверки калибровки 
привода фрезы (в сборе)

Чрескожный датчик Оцифровывающее • Проверки калибровки
оцифровывающего устройство оцифровывающего
устройства Датчик

•
устройства
Оцифровки точек во время 
регистрации геометрии 
поверхности

Стержни адаптера Фиксатор руки- • Фиксации кости
фиксации и поворотный 
блок

манипулятора

Датчик ВММ Система контроля • Выявления смещения
смешения кости кости

Фрезы Привод фрезы, в сборе • Подготовки кости

Подробные инструкции по установке представлены в главах, которые следуют ниже.
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В мижснриведсипой таблш^с представлена последоватсльность действий, 1 рсбующи.\ся 
;у 1я осуществлсЕЕИя '1"ЭКС в системе ТСЛ Г. Для каж;дой процс;дуры указан номер раздела 
в данном руководстве. Пункты с пометкой ( • )  означают подлежащие установке 
инструменты и компонеЕЕТы.

2.2.1. С и н ео к  нроцслур

Раздел Процедура
П релоперациоипан подготовка
3 .2 1 1 а с т р о й к а  х и р у р г и ч е с к о г о  о б о р у д о в в ееи я

•  11 р и в о д  фрезЕ>1 в с б о р е

3 .3 ЗзЕ Е уск с и с 'Е е .м ы  Т е Л Т

•  11 е с '[ 'е р и л ь н ы й  д а т ч и к  о ц и ф р о в ы в а ю щ е г о  у с т р о й с т в а

Нестерильна)! диагностика
4 .1 . УстаЕЕОВКа ЕЕССТерЕЕЛЬЕЕОЕ О ДИаГЕЕОСТИЧеСКОГО ИЕЕСТруМСЕЕТарИЯ

4 .2 .1 •  Р у ч к а  д и а п ю с т и ч е с к о г о  иЕЕСЕрумеЕЕта

4 .2 .2 •  П л а с т и н а  ДЕЕагЕЕОстики к и н е м а т и к и

4 .2 .3 •  У с т а н о в к а  с и с т е м ы  д и а г н о с т и к и  В М М

4 .3 . Т е с т и р о в э Е Е и е  д а т ч и к а  у с и л и я

4 .4 . Т с с т и р о в а Е Е И с  В М М

4 .5 . Т сстироЕШ ЕЕ ис о ц и ф р о в Е > 1 в а ю щ е г о  у с т р о й с т в а

4 .6 . Т ссти роЕ заЕ Е и е к и н е м а т и к и

4 .7 . ВЕлполЕЕСЕЕие з с с т и р о в а Е Е и я  н а  обратЕ Ю Й  с т о р о н е

4 .8 . С ееятис И Е Е С тр у м ен то в  н е с т е р и л ь Е Ю й  д и а г Е Е о с т и к и

С терильная диагностика
5 .2 . У с т а н о в к а  с т е р и л ь Е ю г о  д и а г н о с т и ч е с к о г о  

о п е р а ц Е ю н н о г о  п о к р ы т и я

и н с т р у м е н т а р и я  и

5 .2 .1 . •  Ш а р о в и д н ы й  д а т ч и к  о ц и ф р о в ь Е в а Е О щ е г о  у с т р о й с т в а

5 .2 .2 •  С т е р и л ь н о е  о п е р а щ ю н Е ю е  п о к р ы т и е о ц и ф р о в ы в а Е о щ е г о

у с 'Е р о й с т в а

5 .2 .3 •  П рЕ Е вод ф р е з ы  в  с б о р е  ее э л е к т р о м о т о р

5 .2 .4 •  П о к р ы т и е  д л я  р у к и - м а н и п у л я т о р а

5 .2 .5 •  Ф и к с а т о р  р у к и - м а н и п у л я т о р а

5 .2 .6 •  П о к р ы т и е  д л я  о с н о в а н и я

5 .2 .7 •  ДатчЕЕК п р и в о д а  ф р е з ы  и  о п о р н а я  м у ф т а

5 .2 .8 П р о в е р к а  Е Е р а в и л ь н о с т и  у с т а н о в к и  д а т ч и к а

5 .3 . К а л и б р о в к а  п р и в о д а  ф р езьЕ  в  с б о р е

Проверка калибровки оцифровываюЕцего устройства
•  Т р о а к а р н ы й  ЕгакоЕЕечЕЕИк оцифровывающего устройства

5 .4 .
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Ф иксация и p cn ic i рации
6 .2 . • Фреза
6 .3 . • Покрытие для монитора
6 .4 . • Покрытие для подвесного пульта

6 .5 . Проверка пациента
6 .6 . Начало операции
6 .7 . Фиксация коленного сустава

• Стрежни адаптера фиксатора
• Поворотные блоки

6 .8 . • Маркеры контроля смещения (П  и 82 мм)
6 .9 . • Датчики ВММ
6 .1 0 . Регистрация геометрии поверхности кости
П одготовка им плантата
7.1 Проверка рабочего пространства
7 .2 Подсоединение питания электромотора фрезы 

• Кабель мотора фрезы
7 .3 Работа системы орошения

• Ирригационные трубки
7 .4 . Подготовка бедренной и большеберцовой кости
О чистка 11 обслуж ивание
8 .1 . Утилизация отходов
8 .2 . Многоразовые части
8 .3 . Разборка системы
8 .4 . Процедура очистки
8 .5 . Процедура стерилизации
8 .6 . Передвижение и хранение системы

2.2.2. П релопсрацнонная подготовка
Операционная бригада собирает и раскладывает необходимое оборудование и 
материалы, включая стерильные и нестерильные инструменты, инструментарий и 
вспомогательные части.
Технический специалист, не обязанный соблюдать условия стерильности, 
подготавливает систему к операции, ввозит систему ТСАТ в операционную, подключает 
кабели и включает питание. Техник отвечает на экранные запросы, которые появляются 
на мониторе системы ТСАТ, с помощью ручного подвесного пульта управления. (Для 
получения дополнительной информации о подвесном пульте см. раздел 2.3.2. Подвесной 
пул ьт).
Техник проверяет, может ли система отвечать на команды пользователя и затем 
загружает диск пациента и сверяет информацию о пациенте.
2.2.3. llecTcpii.ibiiasi диагпосгика
Т е х н и к ,  н е  с о б л ю д а ю щ и й  т р е б о в а н и й  с т е р и л ь н о с т и , у с т а н а в л и в а е т  к о м п л е к т  и н с т р у м е н т о в  д л я  
п р о в е р к и  т о г о , ч т о  с и с т е м а  р а б о т а е т  п р а в и л ь н о  и о т к а л и б р о в а н а  д о л ж н ы м  о б р а з о м . Т е х н и к  
в ы п о л н я е т  с е р и ю  т е с т о в  п о  з а п р о с а м  с и с т е м ы , ч т о б ы  п р о в е р и т ь  п р а в и л ь н о с т ь  р а б о т ы  
с л е д у ю щ и х  к о м п о н е н т о в ;
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• Д а т ч и к  у с и л и я  -  во время процесса резекции, данный компонент определяет 
необычное усилие, приложенное к фрезе.

•  С и с т е м а  к о н т р о л я  с м е ш е н и я  к о с т и  ( В М М )  -  в о  в р е м я  п р о ц е с с а  р е з е к ц и и , 
д а н н ы й  к о м п о н е н т  о п р е д е л я е т  ч р е з м е р н о е  с м е щ е н и е  к о с т и .
• Оцнфровываюшее у с т р о й с т в о  -  этот компонент используется для создания 
трехмерной конфигурации системы ТСАТ для пациента.
•  К и н е м а т и к а  -  данный тест проверяет, работают ли вместе правильно рука 
манипулятора и оцифровывающее устройство.

2.2.4. С терильная диагностика
Техник, соблюдающий требования стерильности, и техник, не соблюдающий требований 
стерильности, работают вместе, чтобы установить стерильные инструменты и покрытие, 
включая:

• Датчик оцифровывающего устройства
• Привод фрезы в сборе и датчик
• Крепежные кронштейны (используемые для и.ммобилизации оперируемых 
костей).

Система дает запросы техникам для выполнения окончательной серии стерильных тестов, 
которые подтверждают, что привод фрезы в сборе и оцифровывающее устройство готовы к 
проведению операции.

2.2.5. Ф иксатор н регистрация геометрии поверхности
После того, как система ТСАТ пройдет все диагностические тесты, пациент может быть 
перевезен в операционную.
• Перед началом операции техник, соблюдающий условия стерильности, устанавливает 
фрезу в комплект привода фрезы.
• Далее хирург проверяет данные пациента (имя, оперируемую сторону, тип имплантата и 
Т.Д.), загруженные из компакт-диска TPLAN.
• Пациент подвергается анестезированию, и хирург приступает к операции, придавая 
нужное положение коленному суставу. Хирург присоединяет средства фиксации бедренной и 
большеберцовой кости к системе ТСАТ. После фиксации хирург освобождает ее от мягких 
тканей, чтобы провести оцифровку точек поверхности кости, закрепляет голень пациента в 
периферическом держателе.
• Затем хирург устанавливает маркеры контроля с.мешения и датчики ВММ на бедренную 
и большеберцовую кости. Маркеры являются опорными точками, которые позволяют быстро 
переместить кость в новое положение в пространстве, если произошло смешение кости. Маркеры 
также требуются потому, что первоначальные участки поверхности, использовавшиеся для 
регистрации геометрии кости, разрушаются при работе фрезы в ходе хирургических процедур в 
системе ТСАТ.
• Техники, соблюдающие стерильность и не соблюдающие ее, окончательно 
устанавливают стерильные покрытия на подвесной пульт и монитор •

• Хирург использует стерильный датчик оцифровывающего устройства ТСА'1' и 
региарациониый протокол для того, чтобы определить маркеры и различные точки на 
поверхности кости, которые соответствуют изображенным на мониторе ТСАТ (Рисунок 2-5). 
Система ТСАТ сопоставляет оцифрованные точки с координатами из файла TPLAN и определяет 
позицию и ориентацию бедренной кости, большеберцовой кости и поверхности, 
запланированные для обработки фрезой.
2.2.6. П одготовка кости
После регистрации хирург начинает фрезеровку кости, управляя процессом через подвесной 
пульт.
В то время как фреза ТСАТ фрезерует кость, хирург смотрит на монитор ТСАТ и фрезу, и 
наблюдает за процедурой для обеспечения надлежащей работы системы. Хирург может 
приостановить или остановить фрезу в любое время, нажав на кнопку ПАУЗА или СТОП на 
подвесном пульте.
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После фрезерования поверхностей кости, система ТСАТ убирает фрезу из зоны обработки. 
Хирург убирает фиксаторы и маркеры контроля смещения кости, а техник откатывает систему 
ГСАТ от операционного стола. Затем хирург устанавливает имплантаты и завершает операцию 
обычным способом.

Рисунок 2-7 Регистрация гео.метрии поверхности кости: во время операции хирург 
использует оцифровывающее уетройство, чтобы определить анатомию пациента, 

выбирая точки на поверхности кости.
2.2.7. П ослеоперационны й протокол
Техник, не соблюдающий требования стерильности, утилизирует все использованные расходные 
материалы, разбирает съемные части для очистки и стерилизации, протирает основание и 
манипулятор, опускает манипулятор и складывает его в положение для транспортировки, 
извлекает компакт-диск, отключает питание системы, отсоединяет силовые и прочие кабели.
2.3. П ользовательский интерфейс
► 2.3.1. М онитор
► 2.3.2. Подвесной пульт
Пользовательский интерфейс системы ТСАТ включает в себя экранные меню, запросы, 
информационные сообщения и графические изображения, которые выводятся на монитор ТСАТ. 
Система взаимодействует с пользователем посредством монитора ТСАТ, пользователь в ответ 
выполняет требуемые действия, нажимает кнопки на пульте управления. Стерильное 
операционное покрытие позволяет хирургу использовать пульт во время операции.
2.3.1. М онитор ТСАТ
На монитор ТСАТ последовательно выводятся экраны с запросом на выполнение следующего 
требуемого действия, что помогает персоналу выполнить каждый этап операции. Хирург и 
операционный техник нажимают кнопки на пульте управления и таким образом подают системе 
сигнал о том. что те или иные действия были выполнены. На Рисунке 2-8 показан пример 
экранного сообщения с запросом на совершение определенного действия.

fltgBtrMioii АгсЬМпо

Нажмите в н и з  (DOWN) 
опустить мшшиулятор

(Манипулятор остановится 
автоматически)

Press DOWN to  Lower Arm

(Arm will stop  autom atically)

Рисунок 2-8. Сообщение ua мониторе ТСАТ
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Ксли система обнаружт^ает ошибку, специальное сообщение }ш мониторе уведомляет об этом 
хирурга и операционную бригаду. См. 1.6. У ведомления безопасности программного 
обеспечения.
2.3.2. Подвесной п у л ы  управления
Пульт является ручным приспособлением для управления работой системы ТСАТ. Пульт 
держится в ладони. Красная кнопка STOP располагается вблизи запястья пользователя.

Рисунок 2-9. Подвесной пульт ТСАТ

На пульте управления системой ТСАТ находятся пять кнопок. Каждая кнопка снабжена меткой 
с описанием ее функции. Кнопки дают пользователю возможность отвечать на запросы и 
выбирать опции на мониторе ТСАТ. Пульт управления также дает пользователю возможность 
приостановить или отключить электродвигатели манипулятора, а еще - поднять/опустить 
манипулятор по запросу.
Во время процедур настройки и диагностики операционный техник, не соблюдающий 
требования стерильности, с помощью пульта управления гфоводит установочные и 
диагностические процедуры. Позднее, согласно хирургическому протоколу, система выводит на 
монитор запрос, в котором предлагает технику и хирургу покрыть пульт управления стерильным 
хирургическим покрытием. Пульт управления затем используется хирургом (или стерильно 
работающим техником под непосредственным наблюдением хирурга).
На пульте управления ТСАТ имеются следующие пять кнопок:
• SELECT (выбрать): зеленая кнопка в верхней части пульта. Используется для выбора 
подсвеченной опции или для указания того, что действие, запрошенное системой ТСАТ, 
выполнено.
Для выбора определенной опции кнопку SELECT следует нажать и удерживать примерно в 
течение одной секунды пока белая рамка вокруг желаемой опции не поменяет цвет. Система не 
начинает выполнение действий, соответствующих выбранной опции, если рамка не стала ярко- 
зеленой, и пользователь не отпустил кнопку. Нажатие кнопки не будет иметь никакого эффекта, 
если пользователь отпустит кнопку до того, как рамка изменит свой цвет. Если кнопка SELECT 
была нажата и удерживалась случайно, отмените выбор опции нажатием кнопок UP (вверх) или 
DOWN (вниз) перед отпусканием кнопки SELECT
• UP (вверх): первая синяя кнопка. Для перемещения вариантов вверх, на предыдущую 
опцию экранного меню, быстро нажмите и отпустите эту кнопку. Иногда система ТСАТ может 
просить пользователя поднять манипулятор нажатием и удерживанием кнопки UP.
• DOWN (вниз): вторая синяя кнопка. Для перемещения подсветки вниз, на следующую 
опцию экранного меню, быстро нажмите и отпустите эту кнопку. Иногда система ТСАТ может 
просить пользователя опустить манипулятор нажатием и удерживанием кнопки DOWN.

• PAUSE (пауза): круглая желтая кнопка. Применяется для приостановки (паузы) 
манипулятора. Когда манипулятор находится в состоянии паузы, на монитор системы 
ТСАТ выводятся несколько опций, одна из которых обычно служит для возобновления 
11риоста}ювленной процедуры.
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• STOP (остановка): отключает питание электродвигателей манипулятора. Нажмите STOP 
в экстренной ситуации или в случае, если кнопка PAUSE не сработала и не остановила движение 
манипулятора системы ТСАТ.

2.4. Использование ociioBaHiisi
В этом разделе разъясняется, как вы будете взаимодействовать с компонентами основания.
2.4.1. Верхняя панель управления
Верхняя панель управления имеет следующие компоненты:

• Кнопка аварийного выключения -  использовать для отключения питания манипулятора
• Кнопка питания электромотора руки-манипулятора -  используется для восстановления 

питания манипулятора
• Дисковод -  для компакт-диска пациента с TPLAN.

2.4.2 Н иж няя панель унравленни
11ижпяя панель управления имеет следующие компоненты:
• Главная кнопка питания
• Контроль системы орошения и кнопка питания
• Разъемы электрокабеля для подвесного пульта, фрезы и внешнего монитора 
Примечание: На внешний монитор выводится та же информация, что и на монитор ТСАТ. 
Компатш THINK Surgical не предоставляет внешний монитор. Для внешнего монитора 
испольлуйте разрешение 1280х 1024 и DVI-кабель не длиннее 4,5 метров (15 футов).

Разъем для внешнего монитора

Контроллер скорости электродвигателя ирригатора

Насос ирригатора

' Главная кнопка питания {l̂ вкл.. О̂выкл.)

Кнопка литания электродвигателя ирригатора
- Центральное положение: выкл.- Левое положение: автоматическое управление- Правое положение: ручное управление

' Разъем дпя кабеля подвесного пульта

■ Рычаг корпуса насоса 

Разъем дпя кабеля электродвигателя фрезы
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2.4.3. Б локи ровка н освобож;1 епие тормоза колес
Всегда, когда вы устанавливаете систему 'ГСЛТ, удостоверьтесь, что тормоза заблокированы.
• Для блокировки тормозов: нажмите педаль блокировки один или два раза (Рис. 2-12). 
Каждый раз вдавливайте педаль полностью, до упора. Педаль сама возвращается в исходное 
верхнее ноложс}же после прекращения нажима.
• Для освобож;1сш 1я тормозов: надавите на педаль освобождения тормоза. 
НПИМЛНИЕ: Ие становитесь на педали блокировки/освобождения тормоза. Повторяющееся 
излишнее усилие может повредить компоненты тормоза.

Р и су н о к  2-11. Н и ж н яя  п ан ел ь  у п р ав л ен и и

Рисунок 2-12. Педали блокировки и освобож;де1 1ия тормоза
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2.4.4. П анель подклю чения питания с табличкой м аркировки  изделия
Панель подключения питания с табличкой маркировки изделия предназначена для 
подсоединения к электрической сети. Табличка с идентификационными данными 
изделия расположена непосредственно под панелью подключения питания.

Эквипотенциальный 
разъем заземления

Маркировка изделия

Разъем силового 
кабеля переменного тока

Кабель 
переменного 
тока с V-образной 
вилкой

Рисунок 2-13. П анель подклю чения питания с табличкой  м аркировки  изделия
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В настоящем разделе объясняются принципы управления манипулятором ТСА'Г, 
переориентировка рабочего конца инструмента, функции датчика усилия, описываются 
стандартные положения манипулятора, из которых осуществляются различные действия, 
автоматическое движение манипулятора и регулировка высоты манипулятора. 
Л^НИИМАИИЕ: Всегда осуществляйте визуальный мониторинг манипулятора, когда он в 
движении, чтобы предотвратить физический контакт манипулятора wiu съемного 
инструмента с пациентом, пользователем ши другими объектами.
2.5.1. У правление манипулятором
В ходе операции с помощью системы ТСАТ монитор ТСАТ подсказывает пользователю 
переместить манипулятор в определенное положение. В других ситуациях пользователь может 
решить, что манипулятор следует переметить в другое положение для облегчения доступа к 
начальной точке некоторой процедуры или для обхода какого-то препятствия на пути. 
Манипулятор перемешается только в ответ на усилие, прилагаемое ниже датчика усилия, 
которое расположено непосредственно над диском основания, как показано на Рисунке 2-14.

2.5. И сп о л ьзо ван и е м ани п ули  гора

Датчик усилия 

Диск основания

Рисунок 2-14. Датчик ycii.iiiti
Когда система включена, манипулятор должен находиться в режиме управления, чтобы 
пользователь мог перемещать его. Когда монитор ТСАТ предложит вам направлять руку- 
манипулятор, система автоматически активирует режим управления. Пользователь также может 
активировать режим управления из режима "Пауза", как описано далее в этой главе.
Система ТСАТ имеет три режима ручн0 1 О управления:
• Ручное управление
• Ручное управление с фиксированной ориентацией
• Управление по оси инструмента
При управлении манипулятором применяйте усилие постепенно и равномерно и передвигайте 
узел привода фрезы (или инезрумента диагностики манипулятора) (Рисунок 2-15). Рука 
посчененно наращивает усилие и оказывает меньшее сопротивлсЕ1ие при приложении силы.
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Рисунок 2-15. П равильное управление диагностическим  инструментом
Для совершения небол1>ших точ{1ых движений (например, ею время диагностики), 
возьмитесь за опорную муфту, которая держит фрезу, как показано на Рисунке 2-16.

Датчик привода фрезы в 
опорной муфре

Рисунок 2-16. Положение руки для небольш их, точны х движ ении
Скорость движсЕшя при ручном управ;Еснии пропорциоЕЕальна прикладываемому усилию (т.е. 
ЕЕсбольшие 11рию1ад1.1васмЕ>1е усилия позволяют двигаться медленно, точно, большие усилия приводят 
к быстрым, неточным передвижениям) и ограничена максимальЕЕой скоростьЕО, которая безопасЕЕа для 
применения.
Грубые движения или инезанЕЕое приложение слишком большого усилия могут привести к тому, что 
nac'iyiiHT пршЕудительная пауза, или произойдет аварийЕЕое отеслючсееис питания. Д ля получетЕия более 
подробной информации, обратитесь к разделу 
2.6 Осгаиовка и ириосганонка системы ТСАТ.
Режим ручного управления м анипулятором
РучЕЕое управлсЕЕие обесЕЕечивает iiojEtibEfl диапазон движения, вюЕЕОчая переорисЕЕтацию накоЕючника 
иЕЕструмсЕл а. В этом режиме вы можете ЕЕсремещать и переорисЕЕтировать накоЕЕСЧЕЕик иЕЕструмента в 
ЛЕобом ЕЕаправлеЕЕии. В режиме ручноЕ'о уЕЕравления вы можете использовать меню «Пауза», чтобьЕ 
вЕ.1брать «Включить ЕЕерсориеЕЕтацию» или «Отключить переориентацию», как объясняется дагЕсе. 
1’уч 1 1ое управление с фиксированной ориентацией
РучЕЕое уЕЕраЕПЕСЕЕие с фуЕЕКЕШями фиксировзЕЕЕЕои ориентзЕши такой же, как и режим ручного 
уЕЕравлсЕЕИя. за исклЕоченЕЕем того, что вы не можезе ЕЕереорисЕЕТировать накоЕЕсчник инструмеЕЕта. Во 
время oEipc/icjEciEEibix ЕЕроЕюдур ()ЕаЕЕримср, кинсматическая диагЕЕостика или калибровка узла фрезы) 
система автоматически активЕфует режим еезвсдсния, но еес разрешает переорисЕЕтацию накоЕЕсчЕЕика 
инструмеЕЕта.
Режим «Ведение вдоль оси ннсгрумепта»
Режим «ВСДСЕЕЕЕС вдоль оси ИЕЕСТру.МСЕЕГа» ДОЕЕуСКаеТ ЛВИЖСЕЕИе MaEEHnyjEHTOpa только ВЕЕСреД или 
обратно Ездоль текущей оси ШЕСтрумсЕЕта. Он ЕЕОЗволяет кончику ШЕСЕрумента двигаться вперед идее 
ЕЕазал по ЕЕрямой. в  этом рсжЕЕМс рьЕчаЕ' маЕЕЕЕпуля Еора реагирует только ЕЕа силье вдоль оси ИЕЕСтрумента, 
ЕЕЕиорируя силЕ>1 В JEE0 6 0 M другом ЕЕВЕЕрашЕСЕЕии И прсдотвращая переорисЕЕтацию ЕЕаКОНеЧЕЕИКа 
ЕЕЕЕСТруМеНЕа.
ИсЕюльзуйтс этот режим при отвсдсееии  фрезы от частично п о д го то еш с н н о й  поверхности кости. Этот 
режим ЕЕОЗволяет хирурЕу сразу, напрямую отвести фрезу из сетскуЕцей позиции.
ПсрсорисиIированис кончика нпсгрумсига
Для переориентирования шаровидного датчика фрезы или самой фрезы, постепенно и равЕЕомерно 
прикладывайте дополнительное усилие к приводу фрезы (Рисунок 2-15). Откручивайте опорную 
муфту, медленно поворачЕЕвая ее на желаемый угол. Система автоматически переориентируйте кончеек 
ЕЕнструмента для намеченЕЕЫХ процедур
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C ito5o;iM <ni оГ).’1и с 1'ь
Свободной облас'1'ыо называется лишенное всяких препятствий пространство, находящееся на 
некотором удалении от пациеЕ1та, основвееия системы ТСАТ и приспособлений. Перед началом 
намеченных процедур и автоматического передвижения кончика инструмента и плеча манипулятора 
на монитор ТСАТ выводится запрос, предлагающий пользователю передвинуть манипулятор в 
свободную область.
2.5.2. А втом атические передвижения манипулятора
Ра;ш безопасности автоматические передвижения манипулятора производятся на низкой скорости. 
При автоматическом передвижении плеча манипулятора на дисплее отображается предупреждение 
«движется 1ШСЧ0  манипулятора».
Онредсленные, ограЕШЧснные, авзомагичсские движения руки-манипулятора включаются только 
когда необходимо во время вюиочения датчиков положения, диагностических тестов, установки 
покрытия, переориентации Щ1я замены инструмента и фрезерования. Большее количество 
автоматических движений охватывают относительно короткие расстояния. Значительное изменение 
положения или движений манипулятора должно выполняться при помощи ручного управлеЕЕИя, при 
которо.м движеЕЕИя мэЕНЕЕЕулятора огвечаЕОт на уешЕия, ЕЕрилагаемые пользователем к рабочему оргаЕЕу 
(lEaiipEiMcp, уз:Еу фрезЕ>Е).
НслЕЕ манЕшулятор движется к еерсееятсгвиео, вЕЕиматсльЕЮ ЕЕаблЕодайте за автоматическим движсееисм 
манипулятора и будЕлс готовы нриосЕановить работу сеестсмы ГСАТ. Если стало ясеео, что 
м ан и Е Е у л яю р  всзрсЕ'ил ЕЕрепятствие, вьЕЕЕОЛЕЕИтс ОД1ЕО из слсдуЕощего:
• устраните ЕЕрепятствие или
•  н а ж м и т е  к н о п к у  ПАУЗА (PAUSE) н а  п у л ь т е  и п е р е д в и н ь т е  м а н и п у л я т о р  в  н о в у ю  п о з и ц и ю  в 
с в о б о д н о й  о б л а с т и  и в о з о б н о в и т е  т е к у щ и й  п р о ц е с с .

/К
В Н И М А Н И Е :  Не дотрагивайтесь до руки-манипулятора во время автоматических движений. 

На мониторе ТСАТ указывается, когда система готова начать автоматическое движение.
2.5.3. Д атчик  усилия
ДатчЕЕК усЕЕЛия р а с п о л о ж е н  н а  к о н ц е  м а н и п у л я т о р а  ( Р и с у н о к  2 -1 4 ) . Д а т ч и к  у с и л и я  п о с т о я н н о  
о п р е д е .ч я ет  и коЕЕТролирует у с и л и я ,  п р и л а г а е м ы е  к  ф р е зе . Д а т ч и к  у с и л и я  д е й с т в у е т  и к а к  п р и б о р  
б е з о п а с н о с т и  д л я  о п р е д е л е н и я  б о л ь ш и х  у с и л и й  н а  ф р е з у , а  т а к ж е  к а к  тактильньЕ Й  д а т ч и к ,  к о г д а  
о п е р а т о р  в р у ч н у ю  у п р а в л я е т  м анЕ Е пулятором .
Во время автоматического процесса фрезеровки, ПО контролирует значения от датчика усилий и, если 
необходимо, замедляет процесс фрезеровки, чтобы предотвратить превышение фрезой пороговых 
значенЕЕЙ для операцЕЕи.
• 11ринудительЕЕая остановка начинается, если ycEEJEne фрезеровки превышает 22,2N (5 фунт-сил). 
РежЕЕм принудительЕЕОй остановкЕЕ прекращает движения манипулятора и фрезы
• Аварийное отклЕочение происходит, если усилЕЕе превышает 35,6N (8 фунт-сил).
Е слее достигнуто пороговое значсЕЕие, система не может использоваться до тех пор, пока она не будет 
повторно включена нажатием кнопки питания электромотора манипулятора на верхней панелЕЕ 
управления
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в  режиме ручного управления верхний порог операциоЕ1ного усилия сосгавляет 35,6N (8 фунт-сил) Eia 
приводе фреЗЬЕ или ЛИаГЕЕОСТИЧССКОМ ИЕЕСТруМСЕЕТе.
2.5.4. Позиция дли замены iiiicrpyMciii^
ПозиЕЕия ДЛЯ заменьЕ инструмсЕЕта -  это режим работы руки-манипулятора, когда коеечик иЕЕсзрумеЕЕта 
находится в свободЕЕой области, еюзеюляя хирургу или соблЕодаюЕнему стерильЕЕость технику 
уааЕЕОВИТЬ ИТЕСТруМСЕЕТ.
в  ЕЕужЕЕый момсЕЕт ЕЕа моЕЕитор ТСЛ'1' ВЫВОДИТСЯ запрос, ПреДЛаЕЗЕОШИЙ ПОЛЬЗОВатеЛЕО отвести 
МаЕЕИПуЛЯТОр в СВОбоДЕЕуЕО облаСТЕ>, ЕЕ НОЗИЕ1ИЮ О Л Я  замсЕЕы ИЕЕСТрумеНТа.
riocjEC отЕЕОда мзЕЕИЕЕулятора в свободЕЕуЕО облзсть пользователь нажимает кЕЕопку ВЫБРЛ1Ъ (SELECT) 
ЕЕа ЕЕульте. в  ответ ИЕЕСтрумсЕЕТ автоматически поворачивается вверх, что позволяет провести замену 
ИЕЕС'грумента, как ЕЕОказаЕЕО на Рисунке 2-17.

Рисунок 2-17. Позиция для замены инструмента
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2.5.6. Рсчулнровка вы соты  м анипулятора
Манипулятор системы ТСЛТ смонтирован на регулируемой колонке, размещающейся на основании, 
Плечо манипулятора может подниматься и опускаться для проведения диагностических процедур и 
позиционирования вблизи операционного стола. Система требует нескольких регулировок 
манипулятора во время запуска и диагностики, Высота может рщулироваться на усмотрение техника 
или хирурга. Во время оцифровки точек поверхности или подготовки кости программное обеспечение 
не позволяет выполнить регулировку плеча манипулятора по высоте.
Кшда ПО разрешает р^улировку высоты плеча манипулятора, такая регулировка может 
осущссгЕШяться нажатиями кнопок ВВЕРХ (UP) и ВНИЗ (DOWN). Внимательно следите за движением 
манипулятора, убедитесь, что на его пути пет препятствий.
2.5.7. Тормоз по оси Z (нсртикалы ю й)
Вертика.'1ышя ось манипулятора оборудована тормозом. Этот тормоз активируется при отключении 
ни1 аиия в любом из тех электродвигателей, которые подвергаются значительному воздействию силы 
тяжес1'и. Э'1'а конструктивная особенность предотвращает падение манипулятора на операционное 
ноле при отключении пи 1ания но неосторожности или вследствие потери мощности.
Тормоз включен (ON), когда отключено питание электромотора манипулятора (OFF). Для 
выключения тор.моза вручную, когда электродвигатели манипулятора выключены (OFF), потяните 
вниз ручку выключения тормоза оси Z, придерживая рукой поперечную ось снизу для предотвращения 
ее внезапного падения. Ручка выключения тормоза оси Z располагается снизу Eia второй шарнир14ой 
связке манипулятора

Рисунок 2 -1 8 .1*учка оскобожденин тормоза по оси Z

48



2.6. О сгаповка ii приостановка системы ТС Л Т
2.6.1. П ереклю чатели ннтапни и аварийное вы клю чение

Существует три способа отключить питание системы ТСЛТ:
• Красная нажимная защелкивающаяся кнопка STOP на пульте управления
• Красная кнопка эксфешюго отключения питания на верхней панели управления
• 11срсключатсль питания на нижней панели управлеЕ1ИЯ
Кнопка СГОП на пульте и кнопка аварийного отключения Eia панели управления обладают одиЕЕаковой 
функЕПЕей. ВклЕОчеЕЕнс любой из кЕюнок отключает питание от манипулятора (останавливаег все 
движсЕЕЕЕя), остаЕЕавливаст привод фрезьЕ и прекращает орошеЕЕие (если переключатель управлеРЕия 
системой орошения ЕЕаходится в позиции автоматического управлсЕЕИя).
Для поЕпорЕюй активации ГСАТ требуется корректЕЕое функционирование всех систем безопасЕЕОсти и 
уЕЕраЕЕЛСЕЕЕЕЯ В допустимых прсделах (все соответствующие проверки и калибровка системЕ>Е до лж н ье  
6 е,1т ь  усЕЕСЕПЕЮ ззвершСЕЕы). ПовторЕШЯ активация осуществляется ЕЕутем ЕЕажатия ееэ КЕЕОпку питэнеея 
мотора ТСЛТ и открытия всех защелкиваЕощихся м сх э еш зм о в , связзееееых с ЕЕЭжатием одной из двух 
КНОПОК C'I'Ol 1.
А О С Т О Р О Ж Н О !  Если во время процедуры монитор Т С Л Т  зависает или становится пустым inu  

нечитаемым, немедленно наж м ит е на кнопку С Т О П  на подвесном пульте или красную  Кнопку  
откзючения питания на верхней панели управления. Продолж ит е операцию традиционньш методом.

2.6.2. П остаиокка системы па паузу
Нажатие кееоееки ПЛУЗЛ еев пульте прерывает текушуЕо процедуру и остаЕЕавливает манипулятор, 
деактивирует гЕривод фрезЕл и оствеезвлееешст систему орошения (если переключатель управления 
системой орошения находится в ею зиц и и  автоматического уеерзеееесееия) .  Нажатие еез ПЛУЗУ еес 
ОЕКлЕочаст пнЕание от маЕЕИЕЕулятора.
П о с л е  ЕЕажатия кееопки П Л У З Л  н а  моЕЕитор с и с т е м ы  ТСЛТ в ы в о д я т с я  о п ц и и , д о с т у п н ы е  в р е ж и м е  
ПаузЕ.1. Н а б о р  о п ц и й  з а в и с и т  о т  с т а т у с а  прсрваЕЕЕЕой ЕЕроцедурЕл. Н а п р и м е р ,  о ш щ я  « З а м е н и т ь  ф р е з у »  
EEOHBJEBCE ся  ТОЛЬКО, с с л и  ф р е з э  у ж е  усЕ'аЕЕовлена, а  оееция « З а м е н и т ь  д а т ч и к  п р и в о д а  ф р е з ы »  ЕЮЯв;Еяется 
т о л ь к о ,  ecjEH ycTaEEOBvTCEE д а т ч и к .
Р е ж и м  ПаузьЕ п о з в о л я е т  л е г к о  во зо 6 ееовить п р о ц е д у р у , к о г д а  п о л ь з о в а т е л ь  б у д е т  к  э т о м у  го т о в . 
11 о это м у  Р е ж и м  П аузьЕ -  э т о  п о ч т и  в с е г д а  н аш Е учш и й  в ы б о р  д л я  ЕЕриостаЕЕОвки р а б о т ы  маЕЕИЕЕулятора 
(в м е с т о  НОЛЕЕОГО ОСТаЕЕОЕШ СИСТСМЫ ТСЛТ КраСЕЕОЙ КЕЕОПКОЙ СТОП).
ОдЕЕа ИЗ о п ц и й  в McEiEO р е ж и м а  ПаузьЕ Е ю зво л яет  нользовате;ЕЕО ееолееостью о с т а н о в и т ь  проЕЮ дуру. 
Н а ж м и т е  П Л У З Л  еец еюдеессеюм nyjEbTC управлеЕЕИя п о  о д н о й  и з  с л е д у ю щ и х  причиЕЕ:
• осЕЗЕЕовить движсЕЕие манипуляторэ по ЛЕОбоЙ ПрИЧИЕЕС;
• заЕЕово ЕЕачать текущий процесс;
• lEOJEyHH E b ДОСТуЕЕ К ДОПОЛНИТСЛЬЕЕЬЕМ ОПЦИЯМ В М6ЕЕЕО рСЖИМЗ НауЗЫ.
Д еея остаЕЕовки ЕЕроцедуры выберите ееуеект «Прекратить» в мсееео ДоЕЕОЕЕЕштелыЕые оееции .
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2.6.3. Memo паузы iio;iBcciioro пулыа
11абор опций » режиме Паузы меняется а зааисимости от статуса текущей процедуры на момент m.iGopa 
опции. Ниже показано меню, состоящее из восьми опций:

Установить Иссгсрнльная диагностика 

Меню

Продолжить
lio'3o6noBHTb текущий шаг 
Отрегулировагь высоту манипулятора 
Сменить диагностический инструмент 
Провести калибровку оцнфровывазошсго 
усзройства в iieciupicibHux условиях 
Провести диагностику вручную 
Завершить процедуру ТСАТ

АгтСи(В1б0|Й̂ 0П» .. ;
0»пде Oiagnoslic Тм1
Pvrfonn Nofbiiiern* ОЬШМГ С««ьгви<ю '..

МаткЛ ougnost№« 
EndTCATPifecedurt . . V* -

Начальные и последующие опции Паузы пульта управления зависят от текущегю статуса процедуры, 
но, так или иначе, каждая опция включает комбинацию следующих возможностей:
• Additional Options (До110Л11нтс.1Ы1ые о п ц и и ). В ы в о д и т  п о д м е н ю  пульта с  лопол}{И1'сльными  

оп ц и ям и  р е ж и м а  ПАУЗА.
• Adjust arm height (Отре1'улироиап. высозу мапипуляюра). Выводит различные опции для 
поднятия или опускания плеча манипулятора (пункт о гображается только если разрешена регулировка 
высоты плеча манипулятора).
• Arm guide options (Опции вс.теиии манипулятора). Выводит подмеиЕО с четырь.мя опциями: 

предыдущие опции;
ручное веление манипулятора; 
ведение вдоль оси инс1румснта; 
корректировка отклонения инструмента.

• Change Cutter (Сменить фрезу). Дает пользователю пошаговые указагЕия по смене фрезы 
(пункт доступен только, если фреза уже установлена).
• Change diagnostic tool (Сменить диагиостнчсскнн инструмент). Запускает процедуру смены 
инструмента для диаЕтюстики.
• Change digitizer probe (Сменить датчик оцифровывающего устройства). Руководит 
пользователем в процессе с.мены датчика оцифровывающего устройства (эта опция доступна только, 
если датчик уже установлен в системе).
• Continue (Продолжить). Возобновляет текущий этап процедуры и вновь выводит на экран 
изображение на мониторе ГСАТ, которое было на нем до момента паузы процедуры.
• Correct for tool drift (Корректировка на отклонение писгрумента). Останавливает плечо 
.манипулятора, если оно движется в режиме ручного ведения само по себе, без ручного управления.
• Cutting options (Опции фрезероваиия). Выводит .меню с опциями /щя выбора разных 
скоростей фрезерования, в [[роцентах от максимальной скорости фрезерования В меню также имеются 
опции Disable Adaptive Cut Speed (Запретить адаптацшо скорости фрезероваиия). Enable Adaptive 
Cut Speed (разрешить адаптацию скорости фрезерования). Со Back One Checkpoint (вернуться на 
предыдущую контрольную точку).
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• Disable Adaptive Cut Speed. (Запретить алаптацию скорости фрезерования) Манипулятор 
фрезерует кость на запрограммированной скорости (отображается только во время фрезерования).
• Enable Adaptive Cut Speed (Разрешить адаптацию скорости фрезерования) Позволяет 
манипулятору укоряться или замедляться в зависимости от усилия, выявленного датчиком и/или 
твердости кости (отображается только во время фрезерования).
• End ТСАТ Procedure (Закончить процедуру, проводимую системой ТСАТ).
Подготавливает систему к прекращению незавершенного действия.
• Со Back One Checkpoint. (Вернуться на предыдушую контрольную точку). Манипулятор 
продолжает фрезеровку с предыдущей контрольной точки в npoueziype фрезерования.
• Guide Along Tool Axis. (Ведение вдоль оси инструмента) Позволяет пользователю системы 
вести манипулятор по прямой линии вдоль оси инструмента.
• Hand Guide Arm (Ручное ведение). Позволяет пользователю вести манипулятор в любом 
направлении и переориентировать наконечник инструмента.
• Perform Manual Diagnostics. (П ровеет диатостику вручную). Запускает процедуру 
диагностики вручную.
• Perform Non-Sterile Digitizer Calibration (Провести калибровку оцифровывающего 
устройства в нестерильных условиях). Начать процедуру калибровки оцифровывающего устройства 
в нестерильных условиях.
• Perform Sterile Digitizer Calibration (Провести калибровку оцифровывающего устройства 
в С1 срилы 1ых условиях). Начать процедуру калибровки оцифровывающего устройства в стерильных 
условиях.
• Perform Tool Calibration (Провести ка.1 ибровку инструмента). Начать процедуру 
калибровки инструмента во время стерильной диагностики.
• Previous Options (Предыдущие опции). Повторно выводит на экран предыдущее меню с 
опциями режима Паузы (PAUSE). Если процесс позволяет, в этом меню может иметься опция для 
возврата на предшествующий этап процесса.
• Redigitize Recovery M arkers (Повторная оцифровка маркеров контроля смещения). 
Провести повторную оцифровку маркеров контроля смещения хшя регистрации геометрии.
• Restart Current Cutting Step (Перезапуск текущего этапа процедуры фрезерования).
Перезапускает текущий этап процедуры фрезерования с последней контрольной точки (отображается, 
только если манипулятор был поставлен на паузу в ходе фрезерования),
• Restart Current Step (Перезапуск текущего этапа). Возобновляет работу с начальной точки 
текущего этапа процедуры (отображается, только если манипулятор не производил фрезеровку в 
момент постановки на паузу).
• Restart Cutting Procedure (Перезапуск процедуры фрезерования). Перезапускает процедуру 
фрезерования с самого начала, (отображается, если система ТСАТ производила фрезеровку в момент 
постановки на паузу).
• Restart Kinematic Diagnostics (Перезапуск диагностики кинематики), i 1ерезапускает фазу 
диагностики кинематики (отображается только во время диагностики кинематики).
• Restart Registration Step (Перезапуск этапа регистрации). Повторить текущий этап 
регистрации с его начала во время подготовки пациента.
2.6.4. О пределение ошибки поло/Кения
Система ТСАТ разработана таким образом, чтобы никакой случай отказа не вызвал неконтролируемое 
движение.
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Датчики ошибки положения непрерывно контролируют положение руки-манипулятора и перекрестно 
проверяют друг друга.
Манипулятор имеет устройство для определения положения кончика инструмента. На датчики 
первичного и ошибки положения не влияет отказ одного из компонентов (например, пробуксовка 
трансмиссии или повреждение приводного ремня, поскольку они находятся на приводе и фактическом 
выходе исполнительного механизма).
Когда система ТСАТ находится на фазе фрезеровки, дополнительная проверка подтверждает, что 
заданная позиция манипулятора попадает в защитную область позиционирования имплантата. 
Защитная область безопасного позиционирования имплантата немного больше, чем сам имплантат, и 
определяется независимо от движения ТСАТ. Прикладное программное обеспечение, которое 
управляет фрезой, гарантирует, что фреза получает мощность только при отсутствии ошибки.

2.6.5. А варийная остановка
Система ТСАТ предназначена для безопасной работы, когда персонал и пациент находятся в 
непосредственной близости. Любое контролируемое изменегже температуры мотора или силы тока, 
превышающие установленные пределы, ведет к отключению питания системы и останавливает 
движение манипулятора. Система контролирует скорость каждого плеча манипулятора. При скорости, 
превышающей предел безопасности, отключается питание системы и останавливается движение 
манипулятора.

2.6.6. Восстановление после сбоя системы
Сбой системы происходит, если возникает существенный отказ программного обеспечения или 
аппаратуры, система останавливается на том моменте, который происходит, и манипулятор 
останавливает все движения.
В случае сбоя системы хирург полностью управляет системой ТСАТ. Персонал операционной должен 
отсоединить систему ТСАТ от пациента и закончить хирургическую операцию обычным способом. 
См. раздел 9.8. Сбой системы или по.шаи остановка.
Если сбой системы происходит во время фрезерования кости, хирург должен отсоединить привод 
фрезы от .манипулятора, отодвинуть фрезу из области фрезерования и отодвинуть манипулятор от 
операционного поля. Персонал операционной отсоединяет фиксатор руки-манипулятора от системы 
ТСАТ. отодвигает систему от пациента и заканчивает операцию обычными способами.
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3.1. У правление оборудованием и расходными м атериалам и
В таблицах в этом разделе перечислены оборудование и принадлежности, необходимые для 
одной процедуры ТСАТ. THINK Surgical рекомендует, чтобы к Е1ачалу операции в наличии был 
бы хотя бы один резервный экземпляр для всех компонентов, используемых в стерильных 
процедурах.
Полные списки компонентов ТСАТ, поставляемых THINK Surgical, см. в Приложении С: 
Поставляемые компоненты.
В а ж н о :  в этом разделе не указаны инструменты, которые необходимы в том случае, если 
процедура д олж на  быть прервана и закончена с  использованием обычной операции. Все 
компоненты, необходимые д.зя обычной хирургии (например, ретракторы, заж им ы  и т. д.), 
долж'ны быть в на-шчии и доступны во время операций с  использованием системы ТСАТ.

3.1.1. К ом поненты , необходимые для нестерильной лиагностики
Для процедур нестерильной диагностики необходимы компоненты, приведенные ниже.

Номер компонента Описание
107517 Инструмент для диагностики руки-манипулятора
100092 Устройство для диагностики системы контроля смещения 

кости
106764 Шаровидный датчик оцифровывающего устройства, 

нестерильный
103204 Кинематическая тестовая пластина
103279 Гаечный ключ, шестигранник, 8 мм

3.1.2. Компоненты, нсобхолимые для стерильной лиагностики
Для стерильных процедур диагностики требуются компоненты THINK Surgical приведенные. 
Все компоненты (кроме стерильного операционного покрытия) должны быть очищены и

Номер компонента Описание
103455 Датчик малый ТКА, 151 мм
106431 Опорная муфта фрезы. 120 мм
107714 Узел привода фрезы для ТЭКС
103426 Мотор фрезы
102940 Инструмент для верификации установки в сборе
103636 Ключ цанговый
106298-04 Шаровидный датчик оцифровывающего устройства

106298-03
Пробник оцифровывающего устройства с резьбой и 
заостренным (по типу троакара) наконечником

106382 Соединитель чрескожных метчиков, в сборе
103205 Фиксатор руки-манипулятора, прямой (по 2 ЦЕтуки)

Стерильный комплект операционного покрытия (для

102592
установки стерильного покрытия на руку-манипулятор, 
основание, и оцифровывающее устройство)

103279 Гаечный ключ, шестигранник, 8 мм
100086 Гаечный ключ, открытый, 1-1 / 8 дюйма

3.1.3. Д 0 1 1 0 л н 11тсл ы 1 ыс принадлежности, необходимые для операиии 
К ом поненты  и принадлежности TH IN K  Surgical.
Для хирургической процедуры требуются все ком поненты  стерильной 
диагностикн , за исклю чением ш аровидны х датчиков ф резы  и оциф ровы ваю щ его 
устройства. Кроме того, для операции необходимы ком поненты , перечисленные 
ниже. Все принадлежности (кроме стерильного покрытия ш тор и ирригационны х
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тр у б о к) Л0.1ЖНЫ б ы ть  о ч и щ ен ы  н ст е р и л ш о в а и ы  перед и сп о л ьзо ван и ем . Д ля
п олучен и я до и о л н н тел ьн о н  111|ф о р м а ц |1н см. С п и сок  д етал ей , н еобходи м ы х для

Номер компонента Описание
104948 Датчик контроля смешения кости
106824 Зажим для фиксации бедренной кости
102940 Инструмент для верификации установки в сборе
103636 Ключ цанговый
106428 Фреза, плоская, 06,2 х 144 мм
103454-NS Фреза, 02 X 159 мм
103450 Стержневой адаптер Хоффмана, прямой (2 шт.)
102390 Ирригационные трубки, США
107530 Покрытие для монитора

103593 Инструмент установки короткого маркера контроля 
смещения

107718 Маркер контроля смещения 82 с пазом, 04 х 82 мм 
(по 2 штуки)

102613 Маркер контроля смещения, 01,5 х 11 мм (2 шт.)
106825 Диск шипованный к зажиму для фиксации 

бедренной кости (по 2 шт. каждого) 1
102592 Комплект стерильного покрытия для подвесного 

пульта
103414 Поворотный блок в сборе (по 2 штуки)
100086 Гаечный ключ, открытый конец, 1 - 1 / 8  дюймов
101884 Гаечный ключ, Т-образная рукоятка, квадратный, 8 

мм

Требование к этим компонентам зависит от метода фиксации, выбранного хирургом.
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Клиника отвечает за предоставление следующих компонентов:
• Все хирургические инструменты, обычно требуемые для ручной процедуры
• Внешний фиксатор для операционного стола
• Фиксационный зажим, штифт-шток, 03/05 мм'
• Фиксационный зажим, штифт-шток, 04/08 мм (по 2 штуки)'-^
• Крепежный зажим, стержень, 08/08 мм'
• Крепежный винт, саморез, 03 х !25 мм1
• Крепежный винт, саморез, 04 х 125 мм (по 2 штуки)'
• Перчатки стерильные
• Имплантаты, бедренные и большеберцовые
• Резервуар для физраствора, стерильный, 3000 мл с IV-полюсом и всасывающим 
возвратным KOiiTCHnepoM
• Ретракторы мягких тканией
• Раздвижной стол с удлинителем для ноги
• Стерильный барьер для дистальной фиксации
• Стерильные эластичные повязки или бинты
• Дополнительная система ирригации (резервная)
• Опорная подставка, для дистальной части ноги (см. раздел 6.7.2. Фиксация 
дистальной части)
• Хирургическая лента
• Лотки и упаковки для стерилизации принадлежностей
• Гаечный ключ, гайковерт, 5 мм (Stryker 4940-9-020 или аналогичный)

К о м п о н ен ты , п р ед о ставл яем ы е кл и н и ко й
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3.2. И одгою вка хирургического оборуловаини
Выполните эти процедуры для подготовки инструментов и оборудования для 
операции ТСАТ.
I. Техник, соблюдиющий стсрнлыюсть: собирает комплект фрезы
a, Освободите фрезу, электромотор и зажимной патрон от стерильной обертки. 
Проверьте части на предмет износа или повреждения. За.мсните любые 
поврежденные части.
b. Навинтите (не затягивая) зажимной патрон на вал электромотора.

Фреза 
в сборе

Рисунок 3-1. Установка электромотора фрезы
c. Вставьте электромотор, концом зажимного патрона сначала, внутрь корпуса 
электромотора.
d. Поворачивайте до тех пор, пока зажимы внутри гнезда не совпадут с пазами на моторе.
e. Убедитесь, что электромотор полностью вставлен, направлен вперед и находится на 
одном уровне с нижней поверхностью отверстия для доступа к конусной зажимной втулке. 
Примечание: Полная вставка элeкшpo \̂Q1 0 \̂ ŝ  необходима для надлежащей установки 
датчика или фрезы.
f. Вручную затяните гайку крепления электромотора на резьбовом приводе корпуса 
электромотора.
g. Убедитесь, что гайка крепления надежно затянута, проверив, чтобы электро.мотор не 
проскальзывал внутри своего корпуса.
2. Соберите и проверьте оставшиеся расходные материалы. Обеспечьте наличие:
• Всех рас.ходных материалов, перечисленных в разделе 3.1. Управление оборудованием 
и расходными материалами
• Компакт-диск пациента с TPLAN
• Запасной инструментарий для выполнения операции вручную.
3. Промойте и стерилизуйге хирургическое оборудование. Убедитесь, что все предметы 
надлежащим образом очищены и стерилизованы.
• Для оборудования компании THINK Srugical, см. Главу 8: Очистка и повседневное 
обслуживание.
• Для прина.тлежностей, обеспечиваемых клиникой, используйте местный протокол.
А.
^  ОСТОРОЖНО: Перед использованием, проверьте части на предмет износа или 

повреждения. Замените поврежденные части.
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3.3. Запуск системы ТСЛТ
Запускайте систему, когда все инструменты и расходные материалы имеются в наличии и готовы 
к использованию.
► Для запуска системы ТСАТ:
1. Познинонирование системы ТСАТ.
a. Прежде чем передвигать систему ТСАТ, уточните, на какой ноге предстоит операция (на 
правой или на левой).
b. Расположите хирургическое оборудование таким образом, чтобь( система ТСАТ удобно 
разместилась около операционного стола со стороны оперируемой ноги. При этом монитор 
системы ТСАТ должен быть хорошо виден.
c. Убедитесь, что система ТСАТ будет находиться в свободном пространстве с 
достаточным рабочим пространством для выполнения диагностических тестов со стерильным 
покрытием.
d. Если колеса в платформе заблокированы, освободите тормоз (Рисунок 2-12).
e. Передвигайте систему, взявшись за ручку для передвижения на задней части основания 
(Рисунок 2-3). Меняйте направление с помощью рулевой рукояти.

^  ОСТОРОЖНО: Не допускайте контакта системы с прочим оборудованием.
f. Как только вы передвинете систему ТСАТ на нужное место, заблокируйте колесные 
тормоза.
2. Установка нестерильного шаровидного датчика онифровываюшего устройства.
a. Удерживайте наконечник оцифровывающего устройства одной рукой, а нестерильный 
датчик оцифровывающего устройства -  другой рукой (Рисунок 3-2).
b. Навинтите датчик на оцифровывающее устройство и крепко затяните рукой. Плохо 
закрепленный датчик может привести к неудачной диагностике оцифровывающего устройства.

Рисунок 3-2. Установка нестерильного шаровидного датчика 
оцифровываю 1нс1 о устройства

с. Приведите оцифровывающее устройство в исходное положение, поместив датчик в 
углубление, оцифровывающее устройство должно покоиться на стопоре (Рисунок 3-3).
Л ОСТОРОЖНО: Будьте аккуратны при обращении с нестерильным датчиком 

оцифровывающего устройства. Датчик подогнан под оцифровывающее устройство на заводе. 
Повреждение датчика может отрицательно повлиять на работу оцифровывающего 
устройства. Если вы повредит датчик, свяжитесь с компанией THINK Surgical.
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Нестерильный шаровидный 
оцифровывающего устройства

зонд

Индикатор
включенного
литания

.Кончик 
зонда.
помещенный 
в углубление

Рисунок 3-3. О циф ровы ваю щ ее устройство в исходном положении
3. Подсоединение электрических кабелей.

А̂  ОСТОРОЖНО! Не применяйте уд/шиители из-за угрозы безопасности.
а. Перед 110дсоедипс1шсм кабеля питания убедитесь в том, что:
- Инструменты системы ТСАТ достают до операционного стола после 
подсоединения кабеля питания.
- Вилки кабелей питания будут в доступе в том случае, если они должны быть 
отюпочепы от электрических розеток.
- Переключатель питания на нижней панели управления находится в положении 
ВЫКЛ. (OFF) (Рисунок 3-4).

Разъем для внешнего 
монитора

Рисунок 3-4. Подсосдннсине кабелей к нижней панели управления
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b. Подсоедините кабель питания к разъему основания (Рисунок 3-5).

Кабель сети

Рисунок 3-5. Разъем сетевою кабеля низания
c. Вставьте кабель пульта управления в обозначенный разъем на нижней напели 
управления (Рисунок 3-4).

d. Если предполагается использовать дополнительный монитор, подсоедините его к 
разъему для внешнего монитора на нижней панели управления (Рисунок 3-4).
e. Везавьте шнур питания, идущий от осЕЮвания системы, в стандартную 
электрическую розетку.
4. Включиге основное нитанне сиеземы. Переключатель расположен на нижней 
панели управления.

Переключатель питания системы

Рисунок 3-6. Переключатель питания системы

5. Всзав1>те комнакг-лнек с данными iiamicina. Вставьте компакт-диск с 
даншлми пациента, записанный при работе в системе TPLAN. в дисковод для 
компакт-дисков па верхней панели управления.
Примечание: DVD-формат не поддерживается системой ТСАТ, даже если 
дисковод помечен как DVD.

Рисунок 3-7. Верхняя панель yiipaB.iciiHH
Спустя несколько минут система выведет экран запуска.
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Примечание: экран запуска должен появиться в течение пяти минут. Если он не 
появляется, убедитесь, что кабель питания хорошо подсоединен, а переключатель 
питания на нижней панели управления находится в положении ВКЛ (ON). Если 
перекпючатель питания на нижней панели управления находится в положении ВКЛ 
(ON), а экран всё равно не появляется, прекратите эксплуатацию системы ТСАТ и 
свяжитесь со службой технической поддержки компании THINK Surgical. 
Примечание: если система ТСАТ подключена вместе с внешним монитором, то 
возмо.жно, экран запуска не появится. В этой ситуации Отсоединяет внешний 
монитор, зате.м перезагрузите систему ТСАТ. Подсоедините внешний монитор 
поапе того, как появится экран запуска. На внешнем мониторе может быть 
необходимо выбрать правтьный входной видеосигнал и отключить режим сна, 
чтобы появшись сообщения системы ТСАТ.

11осле запуска система выводит следующий экран:
$«tvp •

E*cndanriC5t

Pres* DOWN 
Pre^M U SE  
Press 5ЕЕДа

6. T c c T H p o n a i i i i c  п у л ь т а  у п р а в л е н и я  (Test pendant). Для тестирования пульта 
управления, нажмите кнопки ВВЕРХ, ВНИЗ, ПАУЗЛ и ВЫБРА ТЬ. После нажатия 
четвертой k eioiikh , система выводит следующий экран:

7. Процедура выбора (Select procedure). Выделите цветом с помощью курсора 
пуЕнсг Total Knee Arthroplasty (тотальЕюе ЭЕШонротезироваЕЕИс колсееееого сустава) и 
ЕЕажмите ЮЕОПку ВЫБРА ТЬ (SELECT). НО ве.еводит следуЕОЩИЙ экраЕЕ:
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Определите оперируемую 
сторону ТЭКС

Identify Operative 
Total Knee Arthroplasty

ВНИМАНИЕ! Нвправшьное определение оперируемой стороны (левой или правой), 
может привести к хирургическим осложнения' .̂
8. Выбериге левую или привую сгороиу. Выделите оперируемую сторону, Влево 
или Вправо, и нажмите ВЫБОР.
Программное обеспечение отображает выбор и запрос подтверждения:

Подтвердить операцию 
ТЭКС
Левая сторона

Venfy Surgery 
Total КПСС Arthroplasty 

Left

♦ Correct

• Если монитор на экране показывает правильную оперируемую сторону, выделите 
цветом слово «11равильно» (“Correct”) и нажмите кнопку ВЫБРАТЬ (SELEC’F).
• Если монитор на экране показывает неправильную оперируемую сторону, 
выделите цветом слово «Неправильно» (“Incorrect”) и нажмите кнопку ВЫБРАТЬ 
(SELECT), и выберите правильную оперируемую сторону.

О С Т О Р О Ж Н О !  Неспособность правильно определить, какая нога будет 
оперироваться (левая ши правая), может привести к хирургическим осложнениям. 
Система загружает и проверяет данные пациента:

Загружаются данные пациента 

Подождите

Далее, система проверяет положе11ие руки-манипулятора. Если рука манипулятора 
находится на неправильной стороне (левой или правой), система выводит сообщение 
о положении руки-манипулятора, как показано на следующем примере:
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We" Stcnw 
’ •« ‘p Otoarcufccs

Проверни le руку-
маш1пу.’1ЯТор 
машшуляюра налево

Smuh Elbow to Loft

♦ Continue

9. Положение руки-манипулятора. Если необходимо, поверните ручку на 
нротивоноложную сторону и нажмите кнопку ВЫБРАТЬ (SELECT). Система 
выведет экран:

' OfaiencetKS

Включите питание руки- 
,манипулятора

Enable Arm Power

10. Вкл10чн 1 ь интанис манипулятора. Включение питания манипулятора 
осуществляется нажатием кнопки включения электромотора манипулятора на 
верхней панели управления (Рисунок 3-7).
Если рука-манинулятор не в самом высоком положении, система выведет экран;

Нажмите ВВНРХ (UP) для 
поднятия руки манипулятора в 
са.мую верхнюю позицию

(Рука-маннпулятора 
остановится автоматически)

Press UP to  Raise Arm 
To Highest Position

(Arm will stop automatically)

11. Поднятие руки манипулятора. Нажмите и удерживайте кнопку ВВЕРХ, чтобы 
поднять руку-манипулятор. Когда движение остановится, система будет готова 
начинать процедуры нестерильной диагностики (см. следующую главу).
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Г л а в а  4: Н е с т е р и л ь н а я  д и а гн о с т и к а
В настоящей главе разъясняется, как проверить оцифровывающее устройство, 
манипулятор и системы безопасности на предмет надлежащего функционирования. Все 
процедуры, изложенные в данной главе, могут выполняться техником, нс соблюдающим 
требоваЕшя стерильности.

^  ОСТОРОЖНО! Во избежание задержек проводите все нестерильные и стерипьные 
процедуры до ввоза пациента в операционную и до начапа анестезии.

4.1. Необходимые компоненты
Для нестерильной диагностики необходимы указанные ниже комгюнентьЕ.

№  компании 
TH IN K  Surgical

Описание

107517 Инструмент для диагностики руки-манипулятора
100092 Инструмент для диагностики контроля смещения кости 

(ВММ)
106764 Датчик оцифровывающего устройства с шариковым 

наконечником, нестерильный
103204 Пластина тестирования кинематики
103279 Гаечный ключ, шестигранник, 8 мм

Все инструменты и приспособления для нестерильной диагностики находятся в жестком 
переносном кейсе (Рисунок 4-1). Нестерильный датчик для оцифровки поставляется как 
часть оцифровывающего устройства и должен находиться в кейсе.

Пластина
теаирования
кинематики

Инструмент 
для диагностики
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По завершении процедур запуска система сигнализирует о готовности к 
установке инструментов для нестерильных диагностических процедур:

4.2. Ус гаиовка нестерильных диагностических инструментов

Установите
1. Д иапю стнчсскш ! ннструм скг
2. Пластину тестирования 
кинематики. Правое осиоваимс в 
потнции 5
3 Д атчик для диагностики В М М  на 
правый В М М

S Non-̂ rKt Oi«9nostic»1 nfcanr.<vJV-t

Install
1. Arm Diagnostics Tbol 

2. Kinematics Test Plate on  
Rtght Base a t  Position 5  

3. BMM Diagnostics Attachm ent 
on Right BMM

«■Contbuie

l I p iL u e H a u i te :  Е с л и  с т о я т ь  л и ц о м  к  с и с т е м е  с и с т е м ы  Т С  А Т , т о  п р а в а я  с т о р о н а  
п о л ь з о в а т е л я  с ч и т а е т с я  п р а в о й  с т о р о н о й  с и с т е м ы , а  л е в а я  с т о р о н а  п о л ь з о в а т е л я  -  
л е в о й  с т о р о н о й  с и с т е м ы , ч т о  о т р а ж е н о  в  м а р к и р о в к е  н а  п л а т ф о р м е  с и с т е м ы  Т С  А Т  
р я д о м  с  р е л ь с а м и  м о н т а ж а  ф и к с а т о р а . П р и  n p a e o c m o p o w ie i i  о п е р а ц и и  к  п р а в о й  
с т о р о н е  с и с т е м ы  Т С А Т  п р и к р е п л я ю т с я  и н с т р у м е н т ы  и  у с т р о й с т в а  д л я  
п р е д о п е р а ц и о н н ы х  д и а г н о с т и ч е с к и х  п р о ц е д у р ,  п р и  л е в о с т о р о н н е й  п р о ц е д у р е  -  
н а о б о р о т . В  с в о ю  о ч е р е д ь ,  о ц и ф р о в ы в а ю щ е е  у с т р о й с т в о  и  м а н и п у л я т о р  Т С А Т , 
с м о н т и р о в а н н ы е  п о  ц е н т р у , м о г у т  б ы т ь  с о р и е н т и р о в а н ы  в  о б е  с т о р о н ы .

Рисунок 4-2. Левам н правая стороны системы (вид сверху)
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Инструмент для диагностики используется для проверки калибровки манипулятора 
в ходе нестерильных диагностических тестов. Применяйте эту процедуру для 
установки инструмента диагностики на руке-манипуляторе.
^  Ч гобы усгаиони гь ;uiai ностичсский ииструмепт:
1 Разблокируйте б.'юкнровочиый механизм на диске основания держателя 
инструментов, нажав кнопку на рычаге, затем откройте рычаг.

^  О С Т О Р О Ж Н О : б ло к и р о во ч н ы й  м е х а н и зм  д о л ж е н  н а х о д и т ь с я  в
р а зб л о к и р о в а н н о м  п о ло ж е н и и  пр и  п о п ы т к е  за к р е п и т ь  и н ст р ум ен т . Е сли  не  
в ы п о л н и т ь  эт о  т реб ование, м о ж н о  п о вр ед и т ь  инст рум ент .

2 Вегавые диск ипегрумента для лнагностикн в диск основания на фланце, 
расположенном на датчике усилия. Убедитесь, что центрирующий штырь вошел в 
центрирующий паз на инструменте.
3 Блокировка рычага. Наконец, нажмите на рычаг и защелкните его в полностью 
заблокированном положении.

4.2.1. Усгановка ипсгрумеи га для лпагпос! нки кинематики

Рисунок 4-2. Устапонка инструмента для диагностики кннсматнки.
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4.2.2. Установка пластины тестирования кинематики
Пластина для диагностики кинематики представляет собой прямоугольную пластину с шестью 
вертикальными штырьками и четырьмя горизонтальными штырьками. Удлинительная ручка на 
инструменте тестирования кинематики соединяется с монтажным рельсом на базе ТСАТ. 
Штырьки на пластине тестирования кинематики предназначены для координации положения, 
диагностический инструмент или нестерильный датчик оцифровывающего устройства должны 
контактировать для проверки кинематики и калибровки оцифровывающего устройства.
1. Ослабьте зажимный вин г. Используйте нестерильный 8-миллиметровый шестигранный 
ключ (Allen) для ослабления зажимного винта на монтажной рейке удлинительного плеча 
пластины для тестирования кинематики. Убедитесь, что используется монтажная рейка на базе 
системы ТСАТ со стороны оперируемой ноги (Рисунок 4-3).
2. Расположиге пластину для гесшрования. Вставьте конец удлинительного плеча пластины 
для тестирования в верхнюю часть монтажной рейки, после чего опустите приспособление до 
высотной метки 5. Используйте треугольную отметку на стороне ручки пластины тестирования, 
когда установите высоту фиксации.
3. iaiHHHTc зажимной винт шестигранным ключом, чтобы закрепить пластину для 
тестирования кинематики.
И а ж и о : Т щ а т ель н о  за т я н и т е  за ж и м н о й  винт . П л а ст и н а  д о лж н а  б ы т ь  н а д е ж н о  за к р еп л е н а  
д л я  у д а ч н о го  в ы п о л н е н и я  д и а гн о ст и ч ес к и х  т ест ов.

Рисунок 4-3. Установка пластины тестировании кинематики.
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Датчик для диагностики системы контроля смешения кости (ВММ) представляет собой 
цилиндрический стержень с квадратной оконечностью, который соединяется с рукояткой ВММ. 
В выемку на противоположном конце диагностического приспособления ВММ помещается 
шаровидный наконечник инструмента для диагностики кинематики во время теста ВММ.
1. Поднимите ВММ на максимальную высоту. Ослабьте винт с головкой (Рисунок 4-4). 
отрегулируйте положение стороны для операции на максимальную высоту в держателях ВММ. 
Закрепите ВММ, затянув винт с головкой.
2. Установите присиособление для диагностики ВММ. Поднимите кронштейн ВММ на 
стороне оперируемой ноги в горизонтальное положение. Вставьте квадратную часть 
приспособления для диагностики ВММ в оконечность манипулятора ВММ и хорошо закрепите, 
затягивая барашковым винтом.
3. Расположите ВММ. Ослабьте верхнюю рукоять, поверните держатель ВММ таким образом, 
чтобы он располагался перпендикулярно основанию, затяните рукоять (Рисунок 4-4). Метки 
угла поворота нанесены на основании рукояти.
4. Расположите инструмент диагностики. Расположите шаровидный наконечник инструмента 
для диагностики кинематики в углублении на приспособлении для диагностики ВММ. Усилие 
подпружиненного кронштейна ВММ удерживает приспособление для диагностики на месте.

4.2.3. Установка датчика для днатпостики ВММ

Ручка инструмента 
диагностики

Рисунок 4-4. Установка приспособлспин для диагностики ВММ
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4.3. Тестирование датчика усилия
Д а н н ы й  т е с т  п р е д н а з н а ч е н  д л я  т о г о ,  ч т о б ы  п о д т в е р д и т ь  с п о с о б н о с т ь  д а т ч и к а  у с и л и я  

п р а в и л ь н о  и з м е р я т ь  у с и л и е ,  п р и л о ж е н н о е  к  н а к о н е ч н и к у  и н с т р у м е н т а .  11ачЕ1ите т е с т  

п о с л е  у с т а н о в к и  т р е б у е м ы х  и н с т р у м е н т о в :

Установите
I. Диагност ический инегрумент 
2- П.тастину тестирования 
кинематики. Правое основание в 
нозиции 5

3. Д а т ч и к  для диагностики 
В М М  на правый В М М

\ №>n-St*f1te DKfimstIC» ] 

Install
X. Алл Die9nostics Tool

2 . Kinematics Test Plate on  
Right Base a t Position S

3. BMM Diagnostics A ttachm ent 
on Right BMM

♦ Contimie

^  Чтобы iipoBcci и диигпостичсское тестирование да i чика усили$1:
Подтвердите, что установлены нужные инструменты. Затем нажмите ВЫБРАТЬ 
(SF.l.BCT) для начала тестирования.

МОП starlit DWflftestKSj

H R  К А СА Й Т ЕС Ь  
М А Н И П У Л Я Т О РА  

Провсленис 1сч:1нрован>1н 
латчнк.з усн.'шя

11илож.тнте

DO NOTTOUCH ARM 
Performing Force Sensor Test

\ 1 л

. чТ-:, ■

Тестирование датчика усилия проходит полностью в автоматическом режиме и не требует 
взаимодействия с пользователем. Во время тестирования не дотрагивайтесь до манипулятора или 
до диагностических приспособлений.
В случае неудачного теста, система выводит на экран сообщение об ошибке. Корректирующие 
действия описаны в разделе 9.2.1. Исправление ошибок тестирования датчика усилия.
После успешного завершения тестирования датчика усилия система предлагает начать 
тестирование ВММ (см.следующий раздел).
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4.4. Teciнроиапис ВММ
Данный тест ВММ проверяет исправность системы контроля смешения кости 
(ВММ), его способность контролировать движение бедрепЕюй кости. При успешном 
завершении тестирования датчика усилия система выводит на экран следующее 
сообщение:

11о.\1Сстнте

ляа1'ностнкн

датчик

^  Для 1 сс 1 нрования ВММ:
1. Проверьте положение инструмента для диагностики. Подтвердите, что 
шаровидный наконечник устройства диагностики кинематики размешен в 
углублении на приспособлении для диагностики ВММ.
2. Нажмите ВЫБРАТЬ (SELECT) для начала тестирования.

няяп»*on-Sttrti* PlagnosiKi

Н Е  К А СА Й ТЕС Ь  
М А Н И П У Л Я Т О Р А  ИЛИ 

ПРИ СПО СО БЛ ЕН И Й  

Тестирование КОНТроЛЯ 
смешения кости 

Подождите

ОО NOT TOUCH ARM 
OR FIXTURES 

Perfoimlng Bone Motion 
Monitor Тем

PlC'? ;e.VVa<i. •..

После правильной настройки системы, диагностический тест ВММ проходит полностью в 
автоматическом режиме, без участия пользователя. В ходе тестирования не дотрагивайтесь до 
манипулятора или диагностических приспособлений.
В случае неудачного теста ВММ, система выводит на экран сообщение об ошибке. 
Корректирующие действия описаны в разделе 9.2.3 Исправление ошибок теста ВММ.
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При успешном завершении тестирования на экран системы ТСАТ выводится сообщение:

b fb p  j  N o n -a trtie  Di*flfto*be8 j

Remove BMM Diagnostics 
Attachment from BMM 

Lower 8M M Arm

*-C on tinue

3. Снимите приспособление дли диагиостики BMM (BMM diagnostics attachment) и уберите 
его.
4. Опустите ручку BMM (BMM arm) . Нажмите на ручку BMM и опустите се.
5. Оиуетше ВММ. Придсржи1шя ВММ одной рукой, ослабьте рукоятку, опустите ВММ и затем 
затяните рукоятку.
6. Нажмите ВЫБВА'ГЬ (SELBC'F). Система выведет следующий экран:

7. (Нажмите ВЫБРАТЬ (SELECT). Манипулятор отодвинется от ВММ.
M w-Stwiie D tagnoibct

A rm ts Moving

wiwii’Vifp’'’-'

- iM* mm'

/ I ' '
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4.5. Тестирование оцифровывающего устройства
Тестирование оцифровывающего устройства проверяет кинематику и калибровку 
оцифровывающего устройства. Тестирование начинается, когда система выдает запрос на 
усгановку датчика оцифровывающего устройства:

I Oi««nosti<ft
*

Install Non-Sterile D igitizer Probe 
Then Place Digitizer in Hom e Position

*j||
«^ntinue

^Для тестирования оцифровываюшего устройства:
1. Установите нестерильный датчик оцифровывающего устройства. Если необходимо, 
установите датчик (см. 3.3. Запуск системы ТСАТ, шаг 2).
2. Проверьте, находится ли оцифровывающее устройство в исходной позиции. Если 
необходимо, установите датчик оцифровывающего устройства в углубление, установив 
оцифровывающее устройство на блокировку (Рисунок 4-5).
3. Проверьте свечение иидикатора. Перед тестированием оцифровываюшего устройства 
убедитесь, что индикатор включения питания (ON) на платформе оцифровываюшего устройства 
горит красным цветом (Рисунок 4-5). Это означает, что передача сигналов в порядке и 
устройство готово к наведению на рабочий участок.
П р и м е ч а н и е :  е с л и  и н д и к а т о р  м и г а е т  или  во о б щ е  н е  го р и т , п ер е за п у с т и т е  с и с т е м у  Т С А Т  и 
п о в т о р и т е  п р ед ш ес т в у ю щ и е  эт а п ы  диагн ост ики . Е сл и  п р о б л е м а  н е  р еш и т ся , п р ек р а т и т е  
э к с т у а т а ц и ю  си ст ем ы  и о п о в е с т и т е  к о м п а н и ю  T H IN K  Surg ica l.

Индикатор
вклкэчения
питания

Кончик зонда, 
помещенный 
в углубление

Рисунок 4-5. Оцифровывающее устройство в исходном ноложс1111и.
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4. Нажми ic ВЫНРЛЧЪ (SELECT). Система выводит оцифровывающее устройство 
в исходное положение и выводит на экран:

Оциф руйте метку 1 
но н.тастине тестирования 

кинематики

5. Проверьте, юриг ли ипднкаюр зеленым цветом. Когда система возвращает 
оцифров{>1вающее устройство в исходное положеЕ1ие, индикатор вклЕОчения питаЕшя на 
оцифровЕЛЕШЕощем устроЕйстве мсЕЕяет цвет с КраСЕЕОЕ'О ЕЕа ЗеЛСЕЕЫЙ.
6. ОцнфруЙЕС метку].
a . Ос Е орожЕЕо ЕЕодведите ЕЕестерильЕЕЫЙ дат чик оцнфровЕ>Евающего устройства к Стойке 1 на 
ГЕластиЕЕС /ЕЛЯ теста кЕЕЕЕСматики. Убедитесь, что датчик входит в углуб/ЕСЕЕИс и контактирует со 
всеми необходимыми элементами, связанными с соответствуЕОщей стойкой.
П р и м е ч а н и е :  д ер ж и т е  д а т ч и к  р у к о й  в  т о м  м ест е , гд е  о н  с о е д и н я е т с я  с  к о р п усо м  
о гщ ф р о вы ва ю щ его  уст р о й ст ва . Э т о  м е ст о  у  базы  д а т ч и к а  о ц и ф р о в ы в а ю щ е го  у с т р о й с т в а  
в ы д е л я е т с я  с в о е й  ш е р о хо в а т о й  поверхност ью .
b. Когда коЕЕчик датчика окажется в углублении, ЕЕажмите ВЫБРАТЬ (SELECT) и 
ЕЕроворачивайте коеечик /штчика в углублеЕЕИИ Eia метке, Еюка синяя лиееия заЕрузки хода 
в1>1по;ЕЕ1еЕЕия операции еес достигеест своей полной д л и н ь е . После этого появится следуЕОЩИЙ 
экран.

Оциф руйте .метку 2 
на пластине тестирования 

кинематики

П р и .ч е ч а и и е :  к о н ч и к  д а т ч и к а  д о лж ен  бы т ь п о гр уж ен  в  у г л у б л е н и е  и  с о х р а н я т ь  п о ст о я н н ы й  
к о н т а к т  со  ст е н к а м и  уг.публения. С о вер ш а й т е  плавны е, м е д л е н н ы е  в р а щ а т ел ь н ы е  движ ения, 
со х р а н я я  п о ст о я н н ы й  к о н т а к т  м е ж д у  кон чи ко м  д а т ч и к а  и у гл у б л е н и е м . Н е  п о зво ляй т е  
соч-ченениям  о ц и ф р о вы ва ю щ его  ус т р о й ст в а  р а сп о л а га т ь с я  т ак, ч т о б ы  о гр а н и ч и ва т ь  
п о д в и ж н о с т ь  с о ч л ен е н н ы х  элем ен т ов.
П р и .м е ч ш ш е : е с л и  к о н ч и к  д а т ч и к а  пот еряч  к онт акт  с  у г л у б л е н и е м  во  в р е м я  оци ф р о вк и , ш и  ж е  
ес.чи сб и 'ш сь  к а ч и б р о вк а  о ц и ф р о вы ва ю щ его  уст р о й ст ва , с и с т ем а  Т С А Т  вы в о д и т  н а  м о н и т о р  
со о б щ е н и е  о б  о ш и б к е  « V a ria n ce  o f  D ig itized  P o in ts  E xceeds L im it. R e try  P ost» .
7. Оцифруйте оставшиеся меткн. После появлсееия еш экране соответствующего запроса, 
ЕЕерелЕЦЕЕЕЕ>т-с КОЕЕЧИК датчика ЕЕа с/ЕедуЕОщую метку и повторите шаги 6а и 6Ь. Проделайте это ЕЕа 
ЕЕсех четЕлрех  метках ЕЕа гЕластиЕЕе теста кинематики

72



и на одной боковой метке.
Когда будет получена послс;н1яя оцифрованная точка на метках R2 или L2, монитор системы 
ГеЛТ предлагает переместить манипулятор в свободную позицию.

____ ЫОП Stertip Olae»XJ**ic» _

1 IcpcMCCTJiTh манипулятор в 
свободную  гю ’зиимю

Hdnd GuHle А|л>
То Clear ReoneiUing PobiLiori

fContlnoe
ТШВе

И р и м е ч ш ш е :  H E  сд ви га й т е  п л а с т и н у  т ес т а  к и н ем а т и к и  в  п р о м е ж у т к е  м е ж д у  д и а гн о ст и к о й  
о ц и ф р о вы ва ю щ е го  у с т р о й с т в а  и д и а гн о ст и к о й  м а н и п у л я т о р а  (ки н ем а т и к и ).
8. Персмссгшс манипулятор в свободную позицию. Переместите манипулятор в свободнуЕО 
позицию, отпустите кнопки на пульте, затем нажмите кнопку ВЫБРАТЬ (SELECT). Система 
начнет переориентировку манипулятора, при этом на экран будет выведено сообщение «Arm is 
moving» (манипулятор движется). Затем на мониторе появится сообщение:

Нажмите B I 1ИЗ. чтобы  опустить 
манипулятор

{М анипулятор  остановится 
автоматически)

Press DOWN to Lower Arm

(Arm will stop autom atically!

9. Паж.мнтс II удерживасгс кнопку ВНИЗ (DOWN), чтобы опустить манипулятор. Теперь 
система готова к тестированию кинематики.
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4.6. TccnipoHaiiiic кинематики
Тестирование кинематики призвано подтвердить правильность калибровки манипулятора и 
способность системы ТСАТ точно измерять расстояния и углы.
Система ТСАТ определяет фактическое расположение каждой метки за счет тактильного поиска. 
Физический контакт с твердыми объектами, включая диагностические метки, может привести к 
принудительной приостановке работы или принудительному экстренному отключению питания. 
Если во время теста кинематики происходит принудительная приостановка работы, продолжить 
работу можно нажатием кнопки ВЫБРАТЬ (SELECT).
Подробные указания но технике управления манипулятором содержатся в разделе 2.5. 
Управ.1 е 1 1 ие манипулятором.
П р и м е ч а н и е :  Н Е  д ви га й т е  п л а с т и н у  д ля  д и а гн о ст и к и  к и н ем а т и к и , п о к а  н е  за в е р ш и т ся  
д и а гн о ст и к а  о ц и ф р о вы ва ю щ его  у с т р о й с т в а  и  м а н и п ул я т о р а . С д в и г  п ла с т и н ы  м о ж е т  
п р и в ес т и  к  р а сс о гл а с о в а н и ю  о ц и ф р о вы ва ю щ его  у с т р о й с т в а  и  м а н и п уля т о р а .
Когда иа мониторе появится сообщение «Guide diagnostic tool» (Начинайте управление 
инструментом для диагностики), вы можете начинать процедуру.
• Если речь идет о правой стороне, появится сообщение «Ведите инструмент диагностики 
к метке 5».
• Если речь идет о левой стороне, появится сообщение «Ведите инструмент диагностики к 
метке 1».

Noo-st*rtt* CH«9<tes«)€» 
Guide Diagnostic 1<зо1 to Post 1

* CAhtinuct'

^ Для ledHpouamiH кинемагикн:
1. Определение метки. Осторожно подведите кончик датчика инструмента для тестирования 
кипемагики к углублению с мепкой 1 или 5, в соответствии с указанием. Как только датчик 
окажется в нужной позиции, нажмизс ВЫБРАТЬ (SELEC1).
Датчик совершает мелкие авто.матические движения во время тактильного [юиска, определяя, 
таким образом, точное положение метки. После определения метки, манипулятор движется от 
псе, а на мониторе появляется сообщение, подвести инструмент ;тиагностики к метке снова.
2. Повторное определение метки. Как и на этапе 1, подведите кончик инструмента диагностики 
к углублс1 1ию метки. Когда ко14чик инструмента будет в углублении, нажмите ВЫБРАТЬ. 
Манипулятор снова ищет метку. После определения метки, рука-манипулятор снова движется, и 
монитор выводит сообщение о поиске другой точки (5 или 1, в зависимости от метки, с которой 
вы начинали).
3. Определите новую метку. Ведите кончик инструмента диагностики к углублению .метки. 
Когда кончик инструмента будет в углублении, нажмите ВЫБРАТЬ.
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Манипулятор снова выполняет тактильный поиск. После определения метки, рука-манипулятор 
автоматически движется в поиске стоек 2 и 6.
После нахождения, монитор выводит сообщение, чтобы пользователь использовал нестерильный 
датчик оцифровывающего устройства для оцифровки метки 6.

4. Оцифровка метки 6. Когда датчик оцифровывающего устройства уверенно установится в 
углублении 6, проворачивайте кончик датчика в углублении до тех пор, пока индикатор хода 
выполнения операции на экране не достигнет своей полной длины и не появится следующий экран. 
Этот этап позволяет системе проверить согласованность данных оцифровывающего устройства и 
манипулятора насчет положения метки для тестирования кинематики.
П р и м е ч а н и е :  е с л и  т ес т и р о ва н и е  к и н ем а т и к и  о к о н ч и ло сь  неудачей , н а  э к р а н  б у д ет  вы вед е н о  
со о б щ е н и е  о б  о ш и б ке . Д е й с т в и я  п о  исправ.1е н и ю  т а к и х  о ш и б о к  о п и са н ы  в  р а з д е л е  9 .2 .2  H cn p a e . ie iiu e  
о ш и б о к  т е с т а  к и н е м а т и к и .
Когда тестирование кинематики успешно завершено, система выведет изображение:

WW' " I Won-ŝrtit DUoncUtt [ ГГ

Press UP W Raise Arm 
“fo Highest Posibon

(Arm will s to p  «utom atjcally]

5. Нажмите ii удерживайте ВВЕРХ (UP), чтобы поднять руку-манипулятор. Когда она прекратит 
движение, система выведет

Мшшпулятор Г0ГОВ к движению

6. Нажмите ВЫБРАТЬ (SELECT), чтобы изменить положение манипулятора. Когда он прекратит 
движение, система будет готова для повторения тестов нестерильной диагностики на 
противоположной стороне (см. следующий раздел).
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4.7. Выполнение тестирования на противоположной стороне
Для заиершения, тестов нестерильной диагностики, тестирование ВММ, тестирование 
оцифровывающего устройства и тестирование кинематики должно быть выполнено на 
про1 ивоположснной стороне. Когда система готова, появится экран:

&*01Р Ц Men-Sten* Dtafliwttiw [

Install
I . Kinematics Test Plate on 

Aight ease a t  Position S 
2. BMM Diagnostics A ttachm ent 

on Right BMM

* Continue
^ Ч гобы повторить гсстированнс нестерильной диагностики:
I Переместите 11Н С 1 р у м с и  гы согласно указаниям:
a. Удалите пласгину тестирования кинематики и установите ее на противоположной 
стороне. Тщательно затяните зажимной винт.
b. Установите приспособление ВММ на противоположной стороне.
c. Когда все готово, нажмите ВЫБРЛ ГЬ. Система приводит в движение руку-манипулятор 
и выводит на экран сообщение:

N911 Swriis p iagnotik i

И*се вмм Diagnostics АпасЪш|о1 
On Diagnostics tboi Tip •

«Continue
d. Поместите шаровидный наконечник инструмента в углубление на приспособлении 
диагностики ВММ.
2 Повторите тестирование ВММ. Когда части соединятся, нажмите ВЫБРАТЬ (см. 4.4. 
Тесгирование ВММ), Когда тест ВММ завершен, удалите приспособление для диагностики 
ВММ и измените положение ручки, в соответствии с указанием. Затем система выведет 
сообщение:
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3 Понюригс тссмфованис оцифровывающего устронсгва (см. 4.5. Тестирование 
оцифронываюшего уетройс гва). Когда тест оцифровывающего устройства завершен, измените 
положение ручки, в соответствии с указанием. Затем система выведет сообщение:

4 Ноигорнгс зссгировапис книсматки (см. 4.6. Тестирование книсма! нкн). После 
завершения, снимите инструменты нестерильной диагностики (следующий раздел).

4.8. Снимите инструменты нестерильной диагностики
По завершении тестирования кинематики система предлагает пользователю сиять 
диагностические инструменты.
MOR-St*OI« СМ>вПОЙ1<»' БСШ

Non-Sterile Diagnostics Complete 
Aemove

1. Arm Diagnostics Tool
2 . Kinematics Test P late

3. BMM Diagnostics Attachm ent
4. Non>5teriie O ig itijer Probe

♦ Continue
Снимите инструменты согласно инструкции. Когда зако{1чите, нажмите КЕСопку ВЫБРАТЬ, 
чтоб1>1 начать процедуры стерильной диагностики.
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стерильных диагностических инструментов
5.1. Необходимые компоненты

5.2. Установка 
хирургического покрытии

^ 5.3. Калибровка фрезы в сборе
^ 5.4. Проверка калибровки оцифровывающего устройства
В настоящей главе содержатся инструкции по установке стерильных инс1 рументов 
и стерильного хирургического покрытия, а также по проведению стерильных 
диагностических тестов. Стерильные диа('ностические тесты предназначены для 
проверки правильности установки и калибровки привода фрезы (в сборе) и 
оцифровывающего устройства. Для проведения этих тестов требуются технические 
специалисты двух классов; соблюдающие и не соблюдающие требования 
стерильности.
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5.1 Псобхолимыс компоненты
Для процедур стерильной диапшетики требуются перечислен}1ые ниже компоненты. 
Все перечислошые части должны быть очищены и стерилизованьЕ до 
использования. Стерильное покрытие поставляются в комплекте (№102592).

№ компании 
THINK Surgical

Описание

103455 Датчик малый ТКА, 151 мм
106431 Опорная муфта фрезы, 120 мм
107714 Узел привода фрезы для ТЭКС
103426 Мотор фрезы
102940 Инструмент для верификации установки в сборе
103636 Ключ цанговый
106298-04 Шаровидный датчик оцифровывающего устройства

Пробник оцифровывающего устройства с резьбой и
106298-03 заостренным (по типу троакара) наконечником
106382 Соединитель чрескожных метчиков, в сборе
103205 Фиксатор руки-манипулятора, прямой (по 2 штуки)

Стерильный комплект операционного покрытия (для 
установки стерильного покрытия на руку-манипулятор,

102592 основание, и оцифровывающее устройство)
100086 Гаечный ключ, открытый, 1 - 1 / 8  дюйма
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5.2. Установка 
п о к р ы  I н я

►

стерильных днагносгнчсских инструментов н хирургического

А

5.2.1. Установка шаровидного датчика оцифровывающего устройства
► 5.2.2. Установка покрытия оцифровывающего устройства
► 5.2.3. Установка фрезы в сборе
► 5.2.4. Установка покрытия манипулятора
► 5.2.5. Установка фиксатора руки-манипулятора
► 5.2.6. Установка покрытия для основание
► 5.2.7. Установка шаровидного наконечника фрезы
► 5.2.8. Проверка установки шаровидного наконечника фрезы

ОСТОРОЖНО: Н е сл ед уе т  у с т а н а в л и в а т ь  к а к и е -л и б о  част и, е с л и  о н и  ещ е  т е п л ы е  по сле  
с т е р т ш а ц и и  в  авт окчаве . В с е  элем ен т ы  п ер ед  у с т а н о в к о й  д о лж н ы  о х л а д и т ь с я  д о  к о м н а т н о й  
т ем п ер а т ур ы . Т еп лы е к о н ст р у к ц и о н н ы е  элем ен т ы  сж и м а ю т ся  п р и  о хл а ж д ен и и , в  р е з у л ь т а т е  
чего  их с н я т и е  м о ж е т  бы т ь за т р уд н и т ель н ы м  ичи  п р и в ес т и  к  п о в р е ж д е н и ю  о б о р у д о в а т ь .  
Начните установку иисфумептов ;щя стерильной диагностики и хирургических тканей после 
появления па мониторе системы ТСА'Г следующего сообщения;

^  D<egn«Eticc ■

;

■■ ^   ̂ . Install
1. Sterile Digitizer Hub
' 2. Oiglttzer Ball Tip
. 3 . Digitizer D rape ■

к \  Л п • iTdTi ~— ......................... ------------ : ГЗ
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5.2.1. Установка шаровидного датчика оцифровывающего устройства
Для стерильного датчика оцифровывающего устройства имеются два наконечника:
• Шаровидный наконечник, применяющийся в процедурах стерильной диагностики
• Троакарный наконечник, применяющийся при регистрации геометрии кости. 
Наконечник датчика удерживается с помощью опорной муфты.
Шаровидный датчик монтируется в опорной муфте и применяется для стерильной диагностики. 
^  Д.1Я усгановки шаровилною датчика оипфровываюшего устройства:
I Техник, соблюлаюшнн требования стерильности: Задвиньте оконечность шаровидного 
датчика оцифровывающего устройства в опорную муфту и поверните для его закрепления. 
Прочно зарепите стержень с резьбой. На конце опорной муфты не должно быть зазоров.

Кончик датчика с резьбой Зазор Кончик датчика с резьбой

Рисунок 5-1. Датчик оцнфронывающего устройства с шаровидным и троакарным 
наконечниками н опорная муфта датчика

2 Техник, нс соблюдаюишй с гсрилыюсз ь: Держите оцифровывающее устройство за последнее 
сочленение ручки оиифровЕ>1вающего устройства и направьте резьбовой соединительный 
элемент (фланец) к передней части системы ТСАТ, чтобы резьба была легко доступна для 
техника, соблюдающего требоваиия стерильности.

Датчик оцифровывающего
устройства с шаровидным 
наконечником и опорная муфта

Ручка оцифровывающего

Рисунок 5-2. Устапокка стерильного шаровидного датчика оцифровывающего 
устройства II опорной муфты
3 Техник, собл1ода1ощнн стерильность: установите датчик на ручку оцифровывающего 
устройства и тщательно затяните.

^  О С Т О Р О Ж Н О : С т е р и л ь н о м у  т е х н и к у :  Н е к а са т ь с я  н и к а к и х  ч а с т е й  о ц и ф р о вы ва ю щ его  
у с т р о й ст в а , т а к  к а к  эт о  и е с т е р ш ь и ы й  предм ет  и м о ж е т  в о зн и к н у т ь  за д е р ж к и  и з-за  
п о в т о р н о й  ст е р т и з а ц и и .
П р и м е ч а н и е :  Д л я  о б е сп е ч ен и я  т о ч н о й  р а б о т ы , д а т ч и к  с  ш а р о в и д н ы м  н а к о н е ч н и к о м  и у з е л  
д о лж н ы  б ы т ь  н а д е ж н о  за ф и к си р о в а н ы  н а  о ц и ф р о вы ва ю щ ем  ус т р о й с т в е .
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5.2 .2 . У с т а н о в к а  п о кр ы ти я  п а  о ц и ф р о в ы в а ю щ е е  ус гр о н с т в о  
О С Т О Р О Ж Н О : П еред вскры т ием  ст ерильного  покры тия, проверит ь у п а к о вк у  н е  предм ет  
повреж дений. Е сли упа ко вка  повреж дена, вы кинут ь  п о к р ы т и е  и использоват ь  п о к р ы т и е  из 
неповреж денной упаковки
Установить п о к р ы т и е  на оцифровывающее устройство после установки шаровидного датчика 
оцифровывающего устройства.
^  У стан ови ть  п о к р ы т и е  на оциф ровы ваю щ ее устройство:
I. Т ехник, не соблю даю щ ий стсрнльносгь: Поднимите оцифровывающее устройство, чтобы 
покры ти е было легче продевать через датчик, избегая контакта с датчиком. Расположите 
последнее сочленение оцифровывающего устройства так, чтобы оно указывало прямо от 
передней части системы (Рисун ок 5-3). Держите оцифровывающее устройство крепко, когда 
стерильный техник надевает ткань.

Р и с у н о к  5-3 У с т а н о в к а  п окры ти я  н а  о ц и ф р о в ы в а ю щ е е  у с т р о й с т в о

2. Т ехник, соблю.чаюший стерильность:
a. Натяните операционное покры тие поверх датчика оцифровывающего устройства,
избегая контакта с нестерильным оцифровывающим устройством. t
b. Расположите эластичное отверстие в ткани между кромкой и резьбовым 
приспособлением для датчика (Рисунок 5-1 и Рисунок 5-3).
c. Оберните ленту вокруг оцифровывающего устройства, чтобы закрепить стерильное 
покрытие.
3. Т ехник, нс соблю даю щ ий сгерилы ш сть:
а. Когда п окры ти е установлено, нажмите ВЫБРАТЬ. Система выведет сообщение:

Ami is About to Move

b. Нажмите снова ВЫБРАТЬ, 
усгановить фрезу в сборе.

Рука манипулятора передвинется, дав возможность
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5 .2 .3 . У с т а н о в к а  п р и в о д а  ф р е зы  в сборе
Следуйте этим инструкциям, чтобы установить привод фрезы в сборе, включая корпус 
электромотора, электромотор фрезы и зажимной патрон. Части крепятся к руке манипулятора. 
Опорная муфта манипулятора с датчиком или фрезой будет установлена позже в процедуре. 
Установка привода фрезы требует участия двух технических специалистов, один из которых 
соблюдает стерильность, а другой - нет.
Когда на мониторе системы ТСАТ появится сообщение Install Cutter Drive Assembly (установить 
привод фрезы в сборе), начните установку.

Diaonofiks

Install
Cutter Drive Assembly

♦ Contlnor'
^  YciuiioBKa привода ф резы  в сборе:
1. Т ехн и к , lie соблю даю щ ий стерильность: Разблокируйте механизм блокировки на диске 
основания держателя для замены инструментов, нажав кнопку на рычаге держателя (Рисунок 5-
4).

^  О С Т О Р О Ж Н О : блокировочны й м еханизм  долж ен находит ься в  разблокированном  
сост оянии  при уст ановке инструмента. Н есоблю дение эт ого усло ви я  м ож ет  привест и к  
полом ке привода  фрезы.
2. Т ехн и к , соблю даю щ ий сгерилы ю сть: расположите диск для инструмента под диском 
основания (Рисун ок 5-4). Поднимите привод фрезы в сборе таким образом, чтобы конусный 
направляющий выступ с диска основания вошел в направляющую выемку на диске инструмента. 
Не прикасайтесь к нестерильному диску основания.
3. Т ехн и к , не соблю даю щ ий стерильность: Пока техник, соблюдающий стерильность, 
удерживает диск инструмента напротив диска основания (Рисун ок 5-4, № 1), надавите на 
блокировочный механизм и переведите его в заблокированное положение (№2). Убедитесь, что 
диск инструмента закрепился на диске основания. Приложите усилие и защелкните механизм в 
полностью закрытое и заблокированное состояние.
4. Т ехни к, не соблю даю щ ий стерильность: После установки привода фрезы нажмите 
кнопку ВЫБРАТЬ для продолжения. Следуйте инструкциям на мониторе, чтобы изменить 
положение манипулятора.
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А
^  О С Т О Р О Ж Н О ! П еред от кры т ием  убедит есь  в целост ност и уп а к о вк и  стери.'1ьного  

покрытия. Если упаковка  повреж дена, вы бросьт е это операционное  покры ти е  и используйт е  
операционное  покрь1Тие из неповреж денной упаковки. Н есоблю дение эт ого  т ребования м ож ет  
привест и к  инф ицированию .
Установка стерильного покрытия на манипулятор - работа д ля  двух человек. Техник, 
соблюдающий стерильность, разворачивает операционное покры ти е  и передает ее поверх 
манипулятора технику, не соблюдающему стерильность, который закрепляет операционное 
п окры ти е на задней части манипулятора. Избегайте контакта нестерильных элементов со 
стерильным покрытием на оцифровывающем устройстве и датчике.
Начните эту процедуру, когда система ТСАТ выведет на монитор сообщение "Install A nn Drape" 
(установите операционное покрьи  ие на манипулятор).

5.2.4. Установка стерильного покрытия на манипулятор

start# Diagnutlci

instait Arm Drape 

Change Ann Height if Nectled

♦ Continue
► Д ля устан овки  стери льн ого  покры тия на м анипулятор:
1. Гсхннк, не соблю даю щ ий стерильность: Когда необходимо, нажмите кнопку DOWN 
для опускания манипулятора. Это поможет надеть операционное п окры ти е  поверх 
манипулятора.
2. Т ехн и к , соблю даю щ ий стери льность: Разверните стерильное операционное покры тие 
и передайте ее поверх манипулятора технику, не соблюдающему стерильность.
3. Т ехн и к , не соблю даю щ ий стерильность: Протяните операционное покры ти е поверх 
манипулятора к задней его части. Когда необходимо, нажмите кнопку DOWN для поднятия 
манипулятора для лучшего доступа к приводу фрезы в сборе и для того, чтобы п окры ти е село 
надлежащим образом.
4. Т ехни к, соблю даю щ ни стерильность: Сформируйте стерильный покров, пропустив 
операционное покры ти е поверх кромки и сквозь желоб на приводе фрезы (Р исун ок 5-5).
5. Т ехн и к , не соблю даю щ ий стерильность: Когда установка покрытия завершена, 
нажмите ВЫБРАТЬ для продолжения.

Р и с у н о к  5-5. У с т а н о в к а  п о кр ы ти я  н а  м а н и п у л я т о р
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5.2 .5 . У с п ш о в к а  ф и к с а т о р а  р у к и -м а и м п у л я т о р а
Ф и ксатор  р у ки -м ан и п у лято р а  устанавливается к основанию ТСАТ, и применяется для 
проверки калибровки манипулятора и для регистрации оперируемой ноги в системе ТСАТ 
(Рисунок 5-6).
Техник, соблюдающий стерильность, вставляет ф иксатор  р у ки -м ан и п у лято р а  в его 
монтажный паз на основании и закрепляет стерильным шестигранным торцевым ключом (типа 
"папа"). В модуле ТЭКС используются два стерильных ф и ксатора  р у ки -м ан и п у лято р а . После 
усгановки стерильного покрытия системы ТСАТ отверстие в покрытии оказывается над желобом 
иа стерильном устройстве регистрации, что позволяет обеспечить полную стерильность. 
Начните процедуру, когда на мониторе ТСАТ появится следующее сообщение:

stfftt* Dmtnesuec Patient.ЛшшИШШ,
Установите

1. Фиксатор руки-манипулятора на
позицию 5 справа.

2. Наденьте стерильное покрытие
на основание.

3. Опорная муфта фрезы и датчика 
Проверить установку датчика

Install
1, hiatorExten^on Ami at Position 5 on Right

2. Base Drape
3. Cutter Sleeve and Probe 
Verify Probe Installation

* Continue

2.
3.

► Д л и  у с т а н о в к и  ф и ксатора руки -м анип улятора:
Т е х н и к , с о б л ю д а ю щ и й  с т е р и л ь н о с т ь :
1. У держ и вая ц и ли ндрический  кон ец  у строй ства , вставляет  со еди н ен и е  типа 
"ласточки н  хвост" в нестерильны й м онтаж ны й паз основания 
11еремещ ает ф и ксато р  р уки -м ан и п улятора по м онтаж ном у пазу н а  п ози ц и ю  5.
Закрепите ф и ксато р  руки -м анип улятора, затян ув  заж и м н ой  вин т стери льны м  
ш естигранн ы м  8 мм клю чом.
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А̂  В Н И М А Н И Е ! П еред от кры т ием  убедит есь в  целост ност и уп а ко вки  ст ерильного  
покрытия. Если упа ко вка  повреж дена, вы бросьт е эт у операционное  п окры ти е  и используйт е  
операционное  п окры ти е из неповреж денной упаковки. Н есоблю дение эт ого т ребования м ож ет  
привест и к  инф ицированию .
Установка ткани на основание системы - работа для двух человек. Начинайте эту процедуру 
после установки ф иксатора руки -м анип улятора.
^ Д . 1 я устан овки  стерильного покрытия на основание:
1. Т ехни к, не соблю даю щ ий стерильность: Если необходимо, используйте меню режима 
11ауза для того, чтобы поднять манипулятор.
2. Т ехни к, соблю лаю ш ни стерильность:
a. Откройте упаковку покрытия и найдите клейкую ленту, которая отделяет верх покрытия. 
Держа ленту лицевой частью к системе ТСАТ. передайте один из верхних углов покрытия 
технику, не соблюдающему стерильность.
b. Начните разворачивать покры тие.
c. Протяните накрытое стерильным покрытием оцифровывающее устройство через 
стерильные фиксаторы.
d. Протяните в отверстие в основном покрытии над стерильными фиксаторами.

e. На верхнем крае покрытия обратите внимание на стрелку, которая указывает, где 
находится середина покрытия.
f. Удалите ленточную подложку и клейкой стороной прикрепите стрелку на середину 
основания.
3. Т ехни к, не соблю даю щ ий стерильность: устанавливает операционное покры ти е
вокруг задней части основания и скрепляет стороны с помощью клейкого слоя на операционном 
покры тие. Проверяет, что фиксация ткани не ограничивает подвижность ВММ или 
оцифровывающего устройства, а операционное покры ти е не лежит на полу.
4. Т ехни к, соблю даю щ ий стерильность: проверяет, что стерильное покрытие покрывают 
все части.
5. Т ехни к, не соб.1 юдаю щ нй стерильность: Расположите оба ВММ на максимальную 
высоту для того, чтобы было легко надеть стерильное покрытие.
6. Т ехни к, соблю даю щ ий стерильность:
a. Помешает кронштейны ВММ в карманы покрытия.
b. Удаляет защитную клейкую ленту с основания стерильного покрытия и прикрепите его 
основание к передней и боковой сторонам стерильного покрытия манипулятора.
c. 11ередает оставшееся операционное покры тие технику, не соблюдающему стерильность.
7. Техник, соблюдающий стерильность: должен проверить, чтобы стерильное покрытие 
основания не выходило за корпус основания во избежание защемления его колесами основания.

5.2.6. Установка покрытия на основание
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5 .2 .7 . У с т а н о в к а  д а т ч и к а  ш а р о в н л н о й  ф р е зы
Д атчи к  м алы й Т К А  - это инструмент, применяющийся для калибровки привода фрезы. Датчик 
должен быть надежно закреплен в зажимном патроне на приводе фрезы.

Зонд фрезы с шариковым наконечником
Опорная муфта

Рисунок 5-7. Д атчик привода ф резы  и Опорная муфта

Для установки датчика шаровидной фрезы и опорной муфты требуются следующие стерильные 
инструменты;
• l - l /8 -дюймовый открытый ключ
• цанговый ключ
Начните процедуру после установки покрытия на основание.

i. SterH Oi«9nocUc(

instaM
1. Ftxator Extension Arm at Position Son flight 

2. Base Drape
3. Cutter Sleeve ana prot>e 
Verify Probe installation

» Continue

^ Д .т я  устан овки  опорной м уф ты  н д атч и ка  фрезы:
I Т ехник, соблю даю щ ий стерильность: навинтите опорную муфту на резьбовой конец привода 
фрезы. Поддерживая привод фрезы одной рукой, затяните другой рукой опорную муфту. Затем 
надежно затяните опорную муфту большим ключом на 1 'Л дюйма.

Р и с у н о к  5-8. З а т я г и в а н и е  о п о р н о й  м у ф т ы  к л ю ч о м
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а.

b.

с.

2 TexiiiiK, соблю даю щ ий стерильность: вставьте датчик привода фрезы до упора в опорную 
муфту, Используйте набор ключей с открытым зевом для закрепления инструмента:
Поместите 1/4-дюймовый ключ на шестигранник приспособления электромотора. Ключ должен 
располагаться перпендикулярно опорной муфте и посередине между сторонами зажимного 
патрона.
Поместите 9/32-дюймовый ключ на гайку зажимного патрона мотора. Гайка располагается над 
шестигранником электромотора.
Поверните верхний 9/32-дюймовый ключ по часовой ст релке, а нижний 1/4-дюймовый ключ 
прот ив часовой ст релки. Не закручивайте слишком сильно.

^  О С ТО РО Ж Н О : приклады вание слиш ком  б ольш ого крут ящ его  м ом ент а  м ож ет  
повредит ь заж им ной патрон.

В П

С

Р и с у н о к  5-10. У с т а н о в к а  д а т ч и к а  ф р е зы  с ш а р и к о в ы м  н а к о н е ч н и к о м

(1. Слегка потяните за фрезу, чтобы убедиться, надежно ли гайка зажимного патрона 
захватила стержень фрезы. Если стержень захвачен плохо, повторите затягивание и 
позиционирование гайки зажимного патрона.
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5.2 .8 . П р о в е р к а  у с т а н о в к и  д а т ч и к а  ш ар о в и д н о й  ф р е зы
Два измерительных шаблона с метками L и S применяготся для проверки правильности 
позиционирования датчика шаровидной фрезы. Они должны быть нростерилизованы перед 
ис1 ]ользованисм.

Длинный Короткийпроверочный проверочный шаблон шаблон

Датчик фрезы с наконечником
шаровидным

1*исунок 5-И). И зм ерители для проверки устан овки  д атч и к а  ш аровидной
ф резы

П р и м еч а н и е : корот кий и длинны й измерители, а  т акж е проверочны й ш аблон для проверки  
фрезы, обобщ енно назы ваю т ся К ом/кчект  и зм ер и т елей  п р о хо д и о го /и еп р о хо д н о го  калибра . 
Три изм ерит еля связаны  вм ест е корот кой цепочкой. П роверочны й ш аблон для  проверки  ф резы  
прим еняет ся для  проверки правичьност иуст ановки  дат чика  фрезы.

Д ля проверки  прави льн ости  устан овки  датчи ка ш аровидной ф резы :
Т ехни к, соблю лаю ш нй стерильность:
I. И спользуйте ллиииы й и короткий  измерители:
a. Сдвиньте короткий проверочный шаблон (помеченный S) по датчику. Короткий 
проверочный шаблон должен опуститься до шара датчика, не касаясь опорной муфты.
b. Сдвиньте длинный проверочный шаблон (помеченный L) по датчику. Длинный 
проверочный шаблон должен опуститься к опорной муфте, не касаясь кончика датчика.
Если какой-то проверочный шаблон не подтверждает правильности расположения, значит, 
шаровидный датчик установлен неправильно и подлежит переустановке. Р исун ок 5-11 
показывает правильное расположение датчика.

Р и с у н о к  5-11 . П р а в и л ь н о е  р а зм е щ е н и е  к о н т р о л ь н ы х  и зм е р и т е л е й  п р о в е р к и  
д а т ч и к а  ш а р о в и д н о й  ф р е зы
2 Т ехни к, не соблю лаю ш нй стерильность: по завершении проверки
a. Нажмите кнопку ВЫБРАТЬ (SELECT). Система просит поднять манипулятор.
b. Нажмите и удерживайте кнопку ВВЕРХ (UP) для подъема манипулятора. Система готова 
к тестированию стерильной диагностики.
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5.3. К а л и б р о в к а  п р и в о д а  ф р счы  в  сборе
15 ходе этой процедуры выполняется калибровка привода фрезы в сборе и проверка того, 
находится ли калибровка в рамках допустимых значений. Начинайте процедуру, когда система 
выведет запрос:

Stanit Oiaenowlcc
Guide Oitter Drive Probe to Verincatlon 
Point on Side of Fixetor Extension Ann

♦ Condnue
^ Д л н  к 'а .тб р о в к н  привода ф резы  в сборе:
I Т ехник, соблюдаюишП с гери.'1Ы10сп>: О сто р о ж ЕЮ  п е р е в е д и т е  п р и в о д  ф р е з ы  и  д а т ч и к  в т о ч к у  

с т е р и л ь н о й  п р о в е р к и , расположсЕЕЕгуЕО со  стороЕЕЫ ф иксагора р у ки -м ан и п у лято р а  (Рисунок 5- 
12 и Рисунок 5-13).
П р и м еч а н и е : О циф ровы ваю щ ее уст ройст во долж но см от рет ь вовне от  удлинит ельного  
ф и ксатора руки-маЕЕИпулятора

Р и с у н о к  5-12. Д а т ч и к  м а л ы й  Т К А , у с т а н о в л е н н ы й  в с т е р и л ь н о й  т о ч к е  
к а л и б р о в к и .

Р и с у н о к  5-13. Т о ч к и  к а л и б р о в к и  ф и к с а т о р а  р у к и -м а н н н у л м т о р а .
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2 Т ехник, нс соблюлаюшиГ| с гсрилы ю сть: нажимает кнопку ВЫ БРАТЬ (SELECT), 
когда датчик окажется в нужной позиции.
М анипулятор с помощью датчика шаровидной фрезы выполняет тактильный поиск 
у точек калибровки. На мониторе ТСАТ появляется предупреждение 
«М анипулятор движется». После завершения калибровки, система выводит 
сообщение:

П е р е м е с ти те  м а н и п у л я то р  в 
с в о б о д н у ю  п о з и ц и ю  Д1Я 
п е р е о р и е н тац и и

I . - ,  j  'j 1!

1м1>н1 guide to lockition
for reonentoUon

4 'C o n t lru e

3 Т ехни к, еоблю лаю щ нй стерильность: Вручную переводит д атч и к  м алы й ГКА Eia 
СВОбоДЕЕуЮ ЕЕОЗИЦИЮ.
4 Т е х н и к ,  не с о б л Е О д а ю т и н  с г е р и л ь Е ю с Е ь :  ЕЕажмите КЕЕОЕтку ВЫ БРАТЬ (SELECT). Затем  
с л е д у е г  и н с  Е'р укциям  до  т е х  п о р , п о к а  с и с т е м а  е е с  в ы в е д е т  с л е д у ю щ е е  с о о б щ е н и е :

П е р е м е с ти те  д а т ч и к  ф р е зы  в 
т о ч к у  п р о ве р ки  и а  б о ко во й  
с то р о н е  у д л и н и те л я  р е ги с т р а го р а

Gahle Cutter Drive Probe to Veriftcetion 
Poirot on Side of Fixator Exterksion Arm

6 4

«Continue
5 Т ехник, соблю даю щ ий сгсри лы ю сть: Переводит датчик в назЕЕачеЕЕнуЕо точку ф иксатора 
р уки -м аш ш улятора .
6 Т ехни к, не соблюдающий стсрнльЕ10С1ь: ЕЕажимасг кнопку ВЫ БРАТЬ (SELECT). С ееовв 
с и с т е м а  аккуратно передвигает датчик фрезы до завершения процедуры.
Если к а л и б р о в к а  не  з а в е р ш и л а с ь  удачЕЕо, с и с т е м а  п о т р е б у е т  п о в т о р е н и я  п р о ц е д у р ы .
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5.4. П р о н е р к а  к а л и б р о н к н  о ц и ф р о в ы в а ю щ е г о  у с т р о й с т в а
Начните эту процедуру при появлении запроса «Проведите оцифровку точки стерильной 
верификации» на мониторе ТСЛТ:

^Д .||и  кали бровки  оциф ровы ваю щ его усгройства:
1 Т ехник, соблю даю ш ий С1ср11л ы 1 0 сгь: подводит стерильный датчик с шариковым 
наконечником оцифровывающего ущройсгва к точке стерильной верификации, расположсЕшой 
со сюроЕЕы Фиксатора руки-маЕЕИпуля ЕОра, и прочно установите шаровидный коеечик датчика 
в углубление (см. Рисунок 5-13).
2 Т ехни к, ие соблю даю ш ий с верильиос 1 ь: Еваж им асг к н о п к у  ВЫ БРЛ ГЬ (SELECT) п о с л е  т о го , 
к а к  п о з и ц и о н и р у е т е  щ аровид ш .ЕЙ  д а т ч и к  о ц и ф р о в ьЕ в а ю щ е в о  у с т р о й с т в а  в т о ч к е  стерилы ЕО Й  

в ср и (})и к а н и и .
3 Т ехник, соблю даю щ ий c icp ii.ib iiocrb : п р о в о р а ч и в а е т  о ц и ф р о в ы в а ю щ е е  у с т р о й с т в о  вокрув' 

угл у б л сЕ Е и я  н а  м е т к е , п о к а  и н д и к а т о р  х о д а  ВЕ>ш олнения о п е р а ц и и  н а  моЕЕиторе систем Ел ТСЛТ не 
достигЕЕет с в о е й  lEOJEEEofi ДЕЕИЕЕЫ, И ЕЕЭ мониторс ПОЯВИТСЯ с л с д у ю щ с е  с о о б щ е н и е :

StWlE« ОЕ*впв«Ес»

У с т а н о в и т е  к ч ж ч и к  д а тч и к а  
на с т е р и л ь н у ю  т о ч к у

Install Point Tip On Stenie Hub

^Cbntinue
4 'Гсхник, соблю лаю щ ий стсри лы ю егь: замсЕЕяет НЕаровидЕЕый датчик оцифровьЕвающсЕО 
устройства ЧрССКОЖЕЕ1>ЕМ датчиком.
5 Т ехни к, не соблю даю щ ий С1ерилыю сть; п о сл е  у с т а н о в к и  ч р е с к о ж н о г о  д а т ч и к а  ЕЕажимает 
кЕЕОЕЕку ВЫБРЛ'ГЬ (SELECT) ;иЕя продолж сЕЕия р а б о ты .
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в  ответ СИС1 сма предложит передвинуть чрсскож}1 ый датчик на одну из трех малых точек 
верификации, которые расположены треугольником на 4,8 и 12 часах по отношению к 
большому у 1 'лублснию и продольной оси манипулятора.

Sttftfe 01>9ПО«№»

OlgUIze Sterile Verification Point at U:00

«•'Continue
6 Техник, соблюдающий стери лы 1 0 сть: по запросу передвигает датчик на каждую точку 
верификации.
7 Техник, нс соблюдаюшни стерильность: после правильного позиционирования датчика в 
каждой точке наж.митс ВЫБРАТЬ (SELECT).
По окончании калибровки оцифровывающего устройства система выводит запрос на установку 
фрезы. На этом стерильная диагностика заканчивается и персонал операционной может приступать 
к выполнению протокола хирургической операции (см. следующую главу).

6.1. Н ео бх о д и м ы е к о м п о н ен ты
► 6.1.1. Х и р у р ги ч е с к и е  н рн н и д лсж и ости  T H IN K  S u rg ica l 
^  6.1.2. К и м н о н ен ты , н р сл о стак л и ем ы е  к л и н и к о й
6.1.1. Х п р у р ги ч е е к н е  н р и п ад л сж и о сти  T H IN K  S u rg ica l
Д ля хирургической  процедуры  требую тся компоненты , приведенны е ниже. Все компоненты 
(кро.мс стерильного хирургического покрытия и ирригационны х трубок) долж ны  бы ть 
очищ с 1 1 ы и стерилизованы  перед использованием . Д ля получения донолнитсле.ной 
информации см. С писок компонентов, необходимы х для ф иксации в разделе 6.7. Ф и к с а ц и и  
к о л ен н о го  сустава .

Номер компонента Описание
104948 Датчик ВММ, регулируемый в сборе
106824 Зажим для ф иксации бедренной кости
102940 И нструмент для вериф икации установки в сборе
103636 Ключ цанговый
106428 Ф реза, плоская. 06,2 х 144 мм
103454-NS Ф реза, 02 X 159 мм
103450 С тержневой адаптер Х оф ф м ана, прям ой (2 ш т.)
102390 И рригационны е трубки, СШ А
107530 П окры тие для монитора

103593 И нструмент установки короткого м аркера контроля 
смещ ения

107718 М аркер контроля смещ ения, с пазом , 04 х 82 мм (по 
2 ш туки)

102613 М аркер контроля смещ ения, 01,5 х 11 мм (2 шт.)
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106825 Д иск ш ипованны й к заж им у для ф иксации 
бедренной кости (по 2 шт. каж дого) 1

102592 К ом плект стерильного покрытия для подвесного 
пульта

103414 П оворотны й блок (по 2 ш туки)
100086 Гаечный клю ч, откры ты й конец, 1 - 1 / 8  дю йм ов
101884 Гаечный клю ч, Т -образная рукоятка, квадратны й, 8 

мм
Требование к эт им компонентам зависит от м ет ода фиксации, вы бранного хирургом. Д ля  
получения дополнит ельной информации см раздел 6.7.4. П роцедура ф иксации .
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Клиника отвечает за предоставление следующих компонентов:
• Все хирургические ннсгрументы, обычно требуемые йяя  ручной процедуры
• Внешний фиксатор дня операционного стола
• Фиксационный зажим, шгифт-шток, 03/05 мм'
• Фиксационный зажим, штифт-шток, 04/08 мм (но 2 шзуки)’'^
• Крепежный зажим, стержень, 08/08 мм'
• Крепежный винт, саморез, 03 х 125 мм1
• Крепежный винт, саморез, 04 х 125 мм (по 2 штуки)'
• Перчатки стерильные
• Имплантаты, бедренные и большеберцовые
• Р е зе р в у а р  д л я  ф и з р а с т в о р а , с т е р и л ь н ы й , 3 0 0 0  м л  с  IV -n o jn o co M  и в с а с ы в а ю щ и м  в о зв р а т н ы м  
к о н т е й н е р о м
• Регракторы мягкой ткани
• Раздвижной стол с удлинителем для ноги
• Стерильный барьер для дистальной фиксации
• Стерильные эластичнгле повязки или бинты
• Дополнительная система ирригации (резервная)
• Оноргшя тюдс'гавка, ;щя дистальной части ноги
• Хирургическая л е т а
• • Гаечный ключ, гайковерт. 5 мм

6.2. У сти н о вка  ф р езы
В этом разделе нредсташ 1 ены инструкции по установке фрезы. В системе ТСЛТ используются 
одноразовые фрезы, специально разработанные для совместимости с применяемЕлми имплаЕЕтатами. 
Если фреза повреждена в результате контакта с ретрактором мягких тканей или с другим объектом, 
операционный iiepcoEia'i должен заменить ее на новуЕО.

^  О С ТО РО Ж Н О ; Д ля  того, чтобы снизить вероятность повреж дения фрезы, ф резу нуж но  
уст анавливат ь непосредст венно перед началом операции.
Фреза усЕ'аЕЕавливастся после успешной калибровки оцифровываЕощего устройства.
^  Д ля установки фрезЕд:
а. 'Гехиик, собл 1 0 д а 1 0 1 1 1 ин стерильность: Проверяет фрезу. Перед установкой фрезы:
a. убедитесь в том, что ЕЕОмер фрезьЕ по каталогу -  тот же, что и отображаемьЕЙ Eia экраЕЕС 
МОНЕЕТОра.
b . OcyiEiecTBHTc визуальЕЕую  п р о в е р к у  ф р е зы , чтобьЕ у б е д и т ь с я , ч т о  о н а  н е  п о в р е ж д е н а .

6.1.2. Компопепты, предоставляемые клиникой

p*b*ntPr«p«r*iion
Inttaa Cutter pn 106428 

verify EnstelletEon

♦ Cendnue
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2. Т ех н и к , со бл ю даю щ и й  с т е р и л ь н о с т ь : Снять Д атчик м алы й Т К Л  с пом ощ ью  набора 
клю чей для заж им ного патрона:
a. Захватить ш пиндель электром отора клю чом Ул дю йм а. Захватить цанговую  гайку 
клЕочом 9/32 дю йм а (Р и с у н о к  6-1).
b. П оворачивать заж им ной патроЕЕ против часовой стрелки, а ш пиндель — по часовой 
стрелке до  ослабления ф иксации датчика.
c. Когда фиксация датчика ослабнет -  вы тянуть eix) из опорной муфты.

В П :

Р и с у н о к  6-1. О тсо ед и н ен и е  д а  гч н к а  с ш а р и к о в ы м  н а к о н е ч н и к о м

3 Т е х н и к , со б л ю д аю щ и й  с т ер и л ь н о с т ь : устанавливает фрезу:
а Вставить фрезу в опорную муфту до упора.
Ь Затянуть зажимной патрон с помощьео двух ключей.
Л ^О С Т О Р О Ж И О : Во избеж ание повреж дения заж гш ного пат рона не зат ягиват ь его слиш ком  
сильно.
4 Техник, соблюдающий стерильность: Проверяет правильность устзЕЕОВки 
фрезы;
а Установить проверочный шаблон в зазор между фрезой и опорной муфтой,
как показзЕЕо еез Рисунке 6-2.

При правилЕЛЕОй устзЕЕОвкс только нижЕЕЯя ciyiECEEb измеритсля
п р о х о д и т  п о д  ф р езо й.

Вели и вторая ступень измеритсля проходит под фрезой, фреза 
установлена ЕЕСдостаточно глубоко, и ее нужно переустзЕювить.
Ь И зм е р и те л е м  с л е г к а  н а д а в и ть  н а  ф р е з у  в в е р х  и у б е д и т ь с я  в т о м , ч т о
заж им Е ю й п а т р о н  еездсжеео у д е р ж и в а е т  в а;: фрезьЕ. Е с л и  э то  не  т а к , н у ж н о  зан о в о  п о з и ц и о н и р о в а т ь  
ф р е зу, затяЕЕуть г а й к у  и  ЕЕроверить п р а в и л ь н о с т ь  у с т а н о в к и  ф р е зы .
Е с л и  в е р и ф и к а ц и я  п р о ш л а  ЕЕсуспеш но, п о в то р и те  э т а п ы  у с т а н о в к и  ф р е з ы , описзееныс в ы ш е .
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Вторая ступень

Первая ступень
Вторая ступень измерителя не проходит под фрезой

Видимый зазор между фрезой и второй ступенью измерителя
О п ор ная  м у ф та

Р и с у н о к  6-2 П р а в н л ы ш и  у с т а н о в к а  п л о с к о й  ф р езы  
Т ех н и к , со б л ю д аю щ и й  с т е р и л ь н о с т ь : П осле успеш ной устан овки  фрезы  — наж ать 
В Ы БРА ТЬ (SE L E C T ) для продолже[{ия.
В ответ систем а предлагает установить покры тие на м онитор и подвесной пульт 
(следую щ ий раздел).
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6.3. У с т а н о в к а  покрытия на м о н и то р

^  О С Т О Р О Ж Н О ! П е р е д  о т к р ы т и ем  у б е д и т е с ь  в  г^елост ност и у п а к о в к и  с т е р и ль н о го  
покрытия. Е с л и  у п а к о в к а  повр еж д ен а , вы б р о сь т е  э т о  о п е р а ц и о н н о е  покры тие и 
и с п о ль зуй т е  о п е р а ц и о н н о е  покры тие из н еп о вр е ж д е н н о й  у п а к о в к и . Н е с о б л ю д е н и е  эт о го  
т р е б о в а н и я  м о ж е т  п р и вест и  к  инф и ц и р о ва н и ю .
У становка покрытия на монитор Т С Л Т  - рабогадиш двух человек. Т кань для м онитора ТС А Т 
стерильна и предназначена для одноразового применения.
11ачинайте Э1'у процедуру, когда на мОЕ1иторе ТС А Т появится сообщение:

Patt«nt Preparation KtgUtnRiQn

Install
1 . Monitor Drapo
2. Pendom [>rape

Continue
►
1
при

Ч то бы  у с т а н о в и т ь  покры тие на м о н и то р :
Т ех н и к , ПС со бл ю даю щ и н  с ге р и л ь н о с т ь : ВскрЕЛть упаковку, нс касаясь 

этом самого покрытия, и передать упаковку с покры тием  'Есхнику, 
соблЕодающему стерильность.
2 Т е х н и к , соб :п ода 1 он 1 1 1 Й стер и л ь н о с т ь :
а И звлечь покры тие из упаковки.
Ь Развернуть покры Еис и укрыть им м онитор системЕЛ ТСАТ.
с Заф иксировать покры тие на задней стороне монитора.
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6.4. Установка iioKpbirmi па подвесной пульт

^  О С ТО РО Ж Н О ! П еред открытием убедит есь в  целост ност и упаковки  ст ерильного  покрытия. 
Если упаковка  повреж дена, выбросьте эт о onepaifuoHHoe покрытие и используйте onepaifuonHoe 
покрытие из неповреж денной упаковки. Несоблюдение этого т ребования м ож ет  привест и к 
инфицирован ию.
Установка покрытия на хирургический пульт - работа для двух человек. Ткань для подвесного 
пульта стерильна и предназначена для одноразового применения.
ИачиЕ1айте эту процедуру nocjEe установки [юкрытия на монитор.

► Чтобы  установить покрытие на пульт:
1 Техник, не соблю ла 1 0 ншй стсри лы 1 0 сть: Держать кабель подвесного пульта управления рядом с 

местом его нодключепия к пульту.
2 Техник, собл 1 ола 1 0 1 цин стсрнлы ш сгь: Развернуть операционное покры ти е и держать ei o входным 

отверстием вверх.
3 Техник, ис соблюдающий ст ерилы ю сть: Опустить пульт управления во входное отверстие мешка 

так. чтобы 01[ косЕЕулся изЕЕу'Ери ЕНЕЖЕЕСЙ части мешка.
4 ГсхЕМЕк, соблюдаЕоший стерильность: РазверЕЕуть стерильное покрьЕТие и закрыть iiyjEbi 

управления так, чтобы ЕЕИкакая часть нестерильного кабеля пульта управлсЕЕИя на моЕла бы 
косЕЕуться элементов стерильЕюго операцио1Еного поля. Передать остальЕЕуЕО часть стсрильЕЕОЕО 
покрытия техЕЕИку. не соблЕодаЕошему стерильЕЕОСть.

5 ТехЕЕнк, н с  с о б л ю д а ю щ и й  ст с р и л ы ю с т ь :  Натянуть покрьЕТие на кабель пульта управлеЕЕИя до тех 
Еюр Еюка OIEO EEC будст полЕЕОстьЕО разверЕЕуто и закрепить его фиксирующей лентой, которая входит 
в набор хирургического покрЕлтия.

6 ТехЕЕик, coбJEEOдaloщий стсри.'Еьность: Закрепить операционное покрытие на подвесЕюм ЕЕульте 
управления: сееягь ленту и поместить ее вокруЕ' кабеля подвссееого пульта управ;ЕеЕЕИя возле места 
CI O крепления к ЕЕулыу так, чтобы пульт Eie мог выскользнуть из стерильного покрытия.

7 Г с х н н к ,  с о б л ю л а ю щ и й  с т е р и л ь н о с т ь :  Нажать кнопку ВЫБРАТЬ (SELECT). Следуйте 
инструкЕщям по регулировке высоты манипулятора, как ЕЕСобходимо.
6.5. Подтвер/кденне сведений о пациенте
Перед анестезией пациента хирург должен проверить данЕнле о пациенте и описание имплантата. 
Проверка хирурЕом данЕ1ых о пациенте и имплантате ЕЕСобходима для подтверждения того, что 
заЕружсЕЕ правильЕЕЫй компакт-диск TPLAN. Если даЕЕЕЕЫс ЕЕСверные, ЕЕСобходимо перейти к 
проведению операции в традиционном ручЕюм режиме.
11роверку данЕЕЕЛх ЕЕаниента необходимо начать, когда на мониторе появится сообщение:

ЙКЕ*Л1 nrtiMriitEOn f-

I'etient Е*в«»с. ■ - г
S*det

Piocedur»: Pritndfy i .. ..
FemiKal Implant: I' ■ "  ■

TKxal impiant: ‘
CuttcHl) OCQUircd: ^

ConEEfTR Availatalfty of Inttaimanu to Ptrform a Manual 
Procedure.

«.Gehtinti*
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I Xlfpypi'; п р о в е р ь т е  п |{ ф о р м а и п 10 о  iiam iem c:
a . Убедитесь, что п а  мониторе отображается правильЕ 1ы с  ФИО п а ц и е н т а .

b. Вместе с членами операционной бриЕ ады подтвердить, какая сторона будет 
прооперирована -  левая или правая.
c. Убедитесь в наличии правильною имплантата.
с1. Убедигесь в наличии фрез (ы).
П рим ечание: Некоторые процедуры ТЭКС требуют пш и чи я  двух фрез, в зависимост и  
от разм ера и тира имплантатов.
е. Убедитесь в наличии инструментов, необходимых для завершения операции в
ручном режиме на случай, если потребуется прервать проведение операции с помощью 
системы ТеЛ Т.

^  И Н И М А Н И Е ! Если невозмож но подтвердить всю информацию в  эт апе I, наж мит е кнопку  
ПАУЗА. Зат ем выделит е цветом «Заверш ить процедуру ТСАТ» (E nd Т С А Т Procedure), наж мите  
ВЫ ЕРАТЬ (SELECT) и перейдите к операции вручную.
2 Т е х н и к ',  с о б л 1ола> 0 1 н и н  с т е р и л ь н о с т ь :  П о с л е  п р о в е р к и  дзееных о  ЕЕЗЕшенте, ЕЕажмите ВЫБРАТЬ
ДЕЯ ПрОДОЛЖСЕЕИЯ.

11а моЕЕИтор В1.1ВОДИТСЯ сообщеЕЕис о том, что нужно ЕЕсревести систему ГСАТ в позициео. Сейчас вы 
Е'ОЕОВЬЕ ЕЕачать операцЕЕЕО (см. следуЕОЩИй раздел).

6 .6 . К а ч а л о  о н с р а ц и н
ОЕЕсрация ЕЕачиЕЕается после тое о, как хирурЕ' подтвердит данЕЕые на экраЕЕах ЕюдтверждеЕЕИя дзеееебех. 
Процедура ЕЕачиЕЕается, когда ееэ моЕЕИЕоре пояшЕяется следующее изображение:

Счхм the ioEnt

«ContiniM
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1 Alice rciiio jio r: Начать анестезию.

^  О С ТО РО Ж Н О ! Ие начинайте анестезию до того, как сист ем а ТС А Т  пройдет  все 
диагност ические тесты и хирург подтвердит информацию о пациенте.
2 Хирург и операционная бригада: Поместить пациента в положение, соответствующее методу 
операции, выбранному на этапе планирования операции.

^  О С ТО РО Ж Н О ! Будьте осторож ны при придании полож ения пациент у в рабочей  области  
Т елТ . П ри опускании ст ола и/или изменении его  угла  наклона для того, чтобы достигнуть  
прие.м:1ем ой высоты, м ож ет  возникнуть риск  наруш ения стерильности.
3 Хирург: Сделать начальный разрез.
4 Техник, соблюдающий с'1 срилы ю сгь: следуя инструкциям хирурга, нажмите кнопку ВЫБРАТЬ. 
На мониторе появится сообщение:

PMi*nt лвраг»1к>п «•91»ь»ьол.

11ом сстите н о гу  на опору Position Leg in Support Rxturc

5 Хирург: Стабилизировать коленный сустав с помощью опорной подставки, 
ирсдосгавляемой юшникой. На/щежашая стабилизация крайне важна для успешной 
операции ТЭКС в системе ТСАТ.
6 Хирург: Подготовиться к первоначальной проверке рабочей области, 
а. Нажмите кнопку BIjIBPATb. На экране появитея:
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М а н и п у л я то р  го то в  к 
д ви ж ен и ю

Ь. Нажать кнопку ВЫЬРЛТЬ. Система изменит положение манипулятора и ita экран 
будет выведено сообщение:

П ер ев ед и те  и н с тр у м е н т  в 
м е ж м ы щ е л ко вую  вы резку

С . Направить манипулятор, в соответствии с указанием. По готовности, нажать кнопку 
ВЫБРАТЬ. Система выведет сообщение:

№ap«r4riipn . . Rgglstr«tion'_ 

Н«(ч1 СьМеЗЬо> P«rallct U> NechsnKaf A xe  ol the femur
Н а н р а в ы е  и н с тр у м е н т 

п ара .тлелы ю  м е хан и ч е ско й  оси 
б е л р е т ю й  ко сти  *

* Perform Preftminarv ИАхмрасв Cheek
d. Направить манипулятор, в соответствии с указанием. По готовности, нажать кнопку 

ВЫБРАТЬ. Система использует положение и ориентацию фрезы, чтобы убедиться, что 
бедренная кость правильно позиционирована.
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'  Если позиция кости неприемлема, систем а сообщ ит, что проверка рабочей 
области не удалась.
- Если полож ение кости в порядке, система вы ведет сообщ ение:

PMi*nUV*p*r»tion A»g>*trMicn

П еревед ите м а н и п ул ято р  в 
сво б о д н ую  п о зи ц и ю , ч то бы  

н а стр о и ть  базу

Hand ouioe
То Оеаг Position Ю Adjust Base

• Centlnuo

e. Направить манипуляюр в соответствии с указанием, По готовности, Е1 ажать кнопку 
BIjlIjPA'rb. Система выведет предунрежленис о нажатии кнопки ВВЕРХ (UP) или ВНИЗ (DOWN) 
для pci yjiiipoBKH высоты манипулятора.
f. Нажать ВВЕРХ (UP) или ВНИЗ (DOWN) в соответствии с указанием. Система передвинет 
руку-манипулятор и затем начнет предвари гельную проверку рабочей области.

Workspace Oieck Requested.

• Если проверка пройдет успешно, на экране системы появится сообщение «11ровсрка рабочей 
зоны 11РОВЕДЕНЛ» и нрсщюжение продолжить (следующий этап).
•  Е сл и  п р о в е р к а  н е  пройдеЕ«а, с и с т е м а  п р е д л о ж и т  измсешть положсЕЕие пацисЕЕта (н а п р и м е р , 
в в ер х  ЕЕЛИ ВЕЕИЗ, б л и ж с  и л и  д а л ь ш е  о т  о ц и ф р о в ы в аю Е л его  у с т р о й с т в а ) ,  а  з а т е м  п о в т о р и т  п р о в е р к у  
р а б о ч е й  зоньЕ.

Mlent ncepiiroUon ^ Resitrralion

Arm is About to Move
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g. Н а ж ать  к н о п ку  В Ы Б Р А Т Ь  для движ ения м анипулятора. К о гд а  м ани п ул ятор  остановится, 

систем а предл ож ит заф иксировать коленны й сустав (см. сл е д ую щ и й  раздел).

П р о в е р к и  р а б о ч е й  о б л а с т и

Е сл и  систем а Т С А Т  определит, что полож ение кости  не п озвол яет фрезе д остичь  всех 

необходим ы х областей, она  выведет на экран сообщ ение, как  п о казано  на следуЕои1см  

примере: _____________________ _______ _

шPatient Preparation Щ ReotstnUon

W ORKSPACE CHECK FAILED
1. Release Bone Fixation. If Attached

2 Tilt ©nne-By
3. Adjust Fixator Arm/Bed. If Needed 

4. Fixate Bone
S. Insert BMM Probe Into Bone

О Ш И Б К А  П Р О В Е Р К И  Р А Б О Ч Е Й  
О Б Л А С Т И

1. Освободите (фиксацию кости, если 
закреплена.

2. С м с с т т с  кость нс мснсс, чем на 2
мм.

3. При  необходимости отрегулируйте 
руку манипулягора/операционный стол.

4. Зафиксируйте кость.
5. Установите датчик контроля 

смещения кости

В  о тве т  следуйте инструкциям  на экране. В  примере, показанном  вы ш е, указание  

« С м ести те  кость» означает со гн уть  или разогнуть  ногу.

Н а  экране м о 1у т  отображ аться другие инструкции, в зависим ости  о т  обнаруж енной  

проблем ы. Э к р ан  м ож ет побуж дать  вас подним ать  или оп ускать  пациента или  

перем ещ ать пациепга ближ е или дальш е о т  систем ы  Т С А Т .

Д о п о л н и тсл 1Л1у ю  инф орм ацию  о проблем ах с рабочей зоно й  см. в разделе 9.5. 

O rp U H iiM e iiiiu  р абоче й  о б л асти .

♦ Continue When Complete
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6.7. Ф и к с а ц и и  K O J i e i i i i o r o  с у с т а в а

В  этом разделе о п и сан  порядок ф иксации  коленного  сустава  к элем ентам  систем ы  Т С А Т .  Х и р у р г  вводит  

вим г ф иксации  в б ол ьш еберцовую  кость и наклады вает ф и кси рую щ ий  заж им на  б е дренную  кость. Х и р у р г  

ф икси рует вин т и заж им  к ф иксатору, прикрепленном у к базе Т С Л Т .

О ч е н ь  важ но  обеспечить  ж есткую  ф иксаци ю  оперируем ого коленного  суста ва  в систем е Т С Л Т  до  

проведения р е ги с ф а ц и и  (считы вания числовы х координат точек Eia п о ве р хно сти  ко сти ) для м иним изации  

л ю б о го  движ ения, которое м ож ет прои зойти  после того, как  систем а Т С А Т  опред елит то чки  коленного  

сустава.

6.7.1. Н е о б х о д и м ы е  к о м п о н е н т ы  ф и к с а ц и и

К ом п ан и я  T H I N K  S u rg ic a l поддерж ивает оба  метода ф иксации  кол енного  сустава. ОборудоваЕЕие, 

трсбуюсцесся /щя каж дого  метода, перечислено ниже.
Примечание: Помимо фиксации коленного сустава необходимо зафиксировать и дистачьную часть с 
помощью устройства поддержки. Надлежащая фиксация дистачьной части ноги (бедра) -  критически 
важное условие для успешного проведения onepaifuu ТЭКС  (См. 6.7.2. Фиксация дистальной части ноги). 

Ф и к с а ц и я  с п о м о щ ь ю  д вух  в и н  i ов

В  сл е д ую щ е й  таблице перечислены  ком поненты , поставляем ы е ком панией  T H I N K  Surgical, 

необходим ы е для ф иксации  с п о м о щ ь ю  д ву х  саморезов.

К о л и ч е

с г в о

О п и с а н и е №  по к а т а л о г у  

T H I N K  S u re ic a l

Д е т а л ь

2 С терж невой  адаптер  

ф иксатора, прям ой

103450
г г  ::У. ) =

2 П о во р о тн ы й  узел 103414

1 К л ю ч  1-1/8 д ю й м а  с 

откры ты м  зевом (для 

поворотного  узла)

100086

1 К л ю ч , прям оугол ьны й  8мм  

(для ф икси рую щ его  

зажима)

101884

Ф и к с и р у ю щ и й  винт, 

сам онарезной, 0 5  х  150мм

Предоставляется

клиникой

Заж им ы  для ф иксации, для 

ш ти ф та  0  5/ 0 8  мм

Предоставляется

клиникой

*11римеч(нше: по распоряж ению  хирурга один из заж им ов м ож ет  быть «перевернут», 
чтобы дать доступ при закручивании. См. Ри сунок  6-4.
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Ф и к с а ц и я  с  п о м о щ ь ю  б е д р е н н о г о  з а ж и м а

[3 след ую щ ей  таблице  перечислены  к о м гео н с н ты , поставляем ы е ком п ание й  T H I N K  Su rg ica l, необходим ы е  

для ф иксаци и  с п о м о щ ь ю  бедренного зажима.

К о л и ч е с т в о  О п и с а н и е №  по
к a т a л o г y T H IN K  

S u i^ ic a l__________

Д е т а л ь

СтсржЕ1евой адаптер  

ф иксатора, прям ой

103450

П о во р о тш л й  узел 103414

К л ю ч  1-1/8 д ю й м а  с 

откры ты м  зевом (для 

поворотного  узла)

100086

К л ю ч , прям оугольны й  

8мм (для 

ф икси рую щ его

101884

Гаечны й  клю ч, 5мм  

(С тр айкер  4940-9-020  
или аналоЕ ичны й)

Предоставляется

клиникой

Ф и к с и р у ю щ и й  винт, 

сам онарезной, 0 3  х  

80мм

Предоставляется

клиникой

Заж им ы  для фиксации, 

Д 1Я ш ти ф та  0  3/ 0 5  мм

Предоставляется

клиникой

Заж им ы  Д 1Я ф иксации, 

Д 1Я ш ти ф та  0  8/ 0 8  мм

Предоставляется

клиникой
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6.7.2. Ф и к с а ц и и  д и с т а л ь н о й  ч а с г и

Л л скватиая  ф иксация дистальной  части  имеет реш аю щ ее значение. В о  время регистрации  геом етрии  

поверхности, хи р у р г  долж ен ввести д атчик оциф р овы ваю щ его  устр о й ства  с тр о акар н ы м  наконечником  

через м ягкие зкан и  для контакта  с костью . П р и  неадекватной дистальной  ф иксаци и  во зм ож но  смсшеЕ1ие 

кости.

Ф иксац и я  л и с 1а л ь н о й  часта  требует внеш него  опорного  приспособления такого , кого  М а н и п ул я то р  

коленного  сустава  Д е  М а й о , №  в каталоге 803-S, поставляем ого  ком панией  « И н н о в э й ти в  М е д икал  

Продактс, Инк.».

Перед исЕю льзованисм  устр ойства  ф иксации  дистальной  части  ноги  н уж н о  убедиться в наличии  

сл ед ую щ их  материалов;
• ЭласЕ'ичные б и н ты  и/или м едицинская клейкая лента для ф иксаци и  ноги  п ациента  к опорном у  

приспособлеЕЕИю.

• Х и р ур ги ч е ско е  п о к р ы т и е  для покры ти я  опорного  приспособления.

6.7.3. Ф и к с а ц и я  п а ц и е н т а

Ч т о б ы  д о с г и ч ь  в с е х  о б л а с те й  ф ре зе р о вки , п а ц и е н т  д о л ж е н  п р а в и л ь н о  р а с п о л а га ть с я  

о т н о с и т е л ь н о  с и с т е м ы  Т С А Т .  П р о с м о т р и т е  п р и в е д е н н ы е  н и ж е  р и с у н к и  и о б р а т и т е  вЕЕИмание н а  

с л е д у ю щ е е :

• Ц е н т р и р у й т е  к о л е н н ы й  с у с т а в  в с о о т в е т с т в и и  с д а н н ы м и  о ц и ф р о в ы в а ю щ е г о  у с т р о й с т в а .  

П р о к с и м а л ь н а я  ч а с т ь  б е д р е н н о й  к о с т и  д о л ж н а  б ы т ь  ч у т ь  н и ж е  в е р х н е й  ч а с т и  о ц и ф р о в ы в а ю щ е г о  

у с т р о й с т в а  и н с  б о л е е  125,5 см  о т  пола.

• Р а с п о л о ж и т е  ц е н т р ы  б е д р е н н о й  к о с т и  и го л е н и  п р и м е р н о  н а  8,2 см  о т  к о н ц о в  ф и к с а т о р о в  р у к и -  

м а н и п у л я т о р а . И с п о л ь з у й т е  м а р к е р  к о н т р о л я  с м е щ е н и я  8 2  м м  в к а ч е с тв е  р у к о в о д с т в а .
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Р и с у н о к  6-3 П о л о ж е н и е  н о ги  (б о к о в а я  п р о е к ц и я )

Н о г а ,  п а р а л л е л ь н о  п е р е д н е й  ч а с т и  
о с н о в а н и я  Т С А Т

Р и с у н о к  6-4. П о л о ж е н и е  н о ги  (в и д  св ер х у )
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li.

b.
c. 

(i.

6.7.4. П р о ц е д у р а  ф и к с а ц и и

Н а ч и н а й те  процедуру, когда на м ониторе появляется изображение:

П о с т а в и т ь  о с н о в а н и е  Т С А Т .  н а  
т о р м о з

З а ф и к с и р у й т е  к о л е н н ы й  с у с т а в

Aegistrabon

Lock ТСАТ Base
Fixate Knee

♦ Centinoe
^  О СТ О РО Ж Н О ! Хирург должен убедиться в том, что состояние бедренной и большеберцовой кости 

допускает применение фиксации к опорному устройству.

^  В11И М Л Ш 1Е! Во избежание смещения кости, операционная бригада не должна случайно касаться 
оперируемой ноги во время прог{едуры ТСАТ. Значительные движения зафиксированной ноги по 
отношению к ко.мпонентам фиксагщи и системе ТСАТ, возникающие в результате физического 
контакта с ногой, могут привести к повреждению мягких тканей, повреждению кости ш и ошибкам 
по.чожения iLMivianmama.
Л в у х в и и т о н а и  ф и к с а ц и и

Для ф иксаци и  кол енного  сустава  прим енить сл е д ую щ у ю  процедуру  с п о м о щ ь ю  д вух  сам опарезны х  

винтов  ф иксации.

Ч  ю б ы  з а ф и к с и р о в а т ь  к о л е н н ы й  сустав :
О н с р а ц н о н н а я  б р и га д а : при  необходим ости  переместить систем у  Т С Л Т  на место прим енег1ия.

Т е х н и к , не с о б л ю д а ю н т н  с те р и л ь н о с ть : зам кните торм оз основания Т С А Т .

Х и р у р г :  Заф иксируйте  коленны й сустав (Р и с у н о к  6-7):

П р ил ож ите  п оворогш йй  б ло к  к ф и к с а т о р у  р у к и -м а н и п у л я т о р а .  П л о тн о  затяните п о во р о тн 1йй б лок  с 

п о м о щ ь ю  кл ю ча 1-1/8 дю йм ов.
15ставьте 0 5  мм о ко не чно сти  стерж ней адаптера ф иксации в п оворотны е  блоки  и [ш отно  затяните,

11риложите заж им ф иксации  0 5 /0 8  мм к каж дом у из стерж ней адаптера ф иксации.
В к р у ти ть  два  винта  ф иксации  0 5  х 150 мм в проксим альны й отдел больш еберцовой  кости  и дистальны й  

отдел бедренной кости, как показано  на Р и с у н к е  6 -6.
Располож ите  ви 1пт .1 ф иксации  так, ч тобы они  нс оказались в зоне ф резерования кости.

Для устойчивости , убедитесь, что д остигнута  бикортикальная глубина, как  показано.

В т о р о й  к о р т и к а л ь н ы й  
с л о й  т о л ь к о  д л я  
ф и к с а ц и и

Р и с у н о к  6 -5 . Б и к о р т и к а л ь н а я  у с т а н о в к а  в п и т а  ф и к с а ц и и

110



с. И спо л Е > зуй тс  ф и к с и р у ю щ и е  з а ж и м ы  д ля  к р е п л е н и я  в и н т о в  к  с т е р ж н я м  а д а п те р а  

ф и к с а ц и и . Заз я н и те  з а ж и м ы  с п о м о щ ь ю  Т -о б р а з н о г о  г а е ч н о г о  клЕОча.

f. О т р с г у : [и р у й т е  все  м е т а л л о к о н с т р у к ц и и  и з а т я н и т е  т щ а т е л ь н о  со е д и н е н и я .

g. Н а ж м и з е  В Ы Б Р А Т Ь  ( S E L E C T ) .  С и с т е м а  в ы в о д и т  с о о б щ е н и е  о  н е о б х о д и м о с т и  

у с т а н о в к и  м а р к е р о в  коЕЕтроля см е щ е н и я  ко сти .

В а ж н о :  Убедитесь, что фиксация выполнена надлежаще, чтобы предотвратить 
смещение кости во время регистрагщи геометрии поверхности и других процедур. 
Подтвердите, что нет механического зазора м еж д у  соседними компонентами после 
уст ановки фиксации.

4 Т е х н и к ,  ПС с о б л ю д а ю щ и й  с т е р и л ь н о с т ь :  С т а в и т  о с н о в а н и е  Т С  А Т  н а  т о р м о з .
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Ф и к с а ц и я  с п о м о щ ь ю  б сд р си и о го  з а ж и м а

Д ля ф иксации  коленного  сустава  прим егш ть сл е д ую щ у ю  п р оц ед ур у  с п о м о щ ь ю  бедренного  

зажима.

^  Ч  го б ы  з а ф и к с и р о в а т ь  к о л е й н ы й  сусгав :

1 О и е р а ц и о и н а я  б р и гад а: при необходим ости  перем ещ ает систем у  Т С А Т  па  моего 

примепепия.

2 Т е х н и к , нс с о б л ю д а ю щ и й  с т с р и л ы ю с 1 ь: стави т на  тор м оз основание  Т С Л Т .

3 Х и р у р г :  З а ф и к с и р у й т е  к о л е н н ы й  сустав (Р и с у н о к  6 -7):

a. П рисоед ините  п оворотны й  блок к ф и к с а то р а м  р у к и -м а н и п у л я т о р а .  П л о тн о  затяните  

п оворотны е  блоки с п о м о щ ь ю  гаечного кл ю ча 1-1 / 8 дю ймов.

b . В ставь те  стерж ни адаптера ф иксации  в поворотны е блоки  и п л отн о  затяните.

Для бедренной к о с ж ,  вставьте конец стерж ня 0 5  мм в п о во р о тн ы й  блок.

Для больш еберцовой  кости, вставьте конец  стерж ня 0 8  мм в пово ро тны й  блок.

c. П р и л о ж и те  заж им  ф иксации  надм ы щ елковой области  бедренной  кости  с п о м о щ ь ю  двух  

ш и п о в а н н ы х  дисков.

d. И сп о л ьзуй те  заж им ф иксации  0 8 /0 8  мм для ф иксаци и  заж и м а  к  сте р ж ню  адаптера  

ф иксации. Затяните заж им  с п о м о щ ь ю  Т -образного  ключа.

e. В ставьте  винт ф иксации  0 3  х 80 мм в проксим альны й  отдел больш еберцовой  кости, как  

показано.

f. Располож ите  ви н т  ф иксации 0 3 /05  м.м для ф иксации  0 3  мм ви н та  ф иксаци и  к стерж ню  

адап тера ф иксации. Затяните  заж им  с по м о щ ью  Т -о б р азно го  клю ча.

!^асноложи те винты  ф иксации  и стерж ень адаптера так, чтоб ы  они  не оказались в 30Eie 

ф резерования кости.
Располож ите зажи.м ф иксации  насколько  возм ож но  б ли зко  к кости, чтобы  обеспечить  

Е1адсжную фиксациЕО.
g .  О т р е Е 'у л и р у й т е  в с е  м е т а л л о к о н с т р у к ц и и  и з а з я н и т е  тщ ательЕЕО  соедигЕСЕЕИя.
h. Н а ж м и т е  В Ы Б 1 ’Л'1'Ь (S l iL H C T ) .  С и с т е м а  в ьев о д и т  с о о б щ е н и е  о  Е Е е о б х о д и м о с т и  устаЕювки 
м а р к е р о Е з  к о н т р о л я  см ещ сЕ Е И Я  к о с т и .

Важ но: Убедитесь, что фиксация выполнена надлежащим образом, чтобы предотвратить 
смещение кости во время регистрации геометрии поверхности и других процедур. 
Подтвердите, что нет механического зазора меж:ду соседними компонентами после 
установки фиксации.

4 Т е х н и к , не с о б л ю д а ю щ и й  стершЕыюсть: замкЕЕите то р м оз  основвееия Т С А Т .

У д л и н и т е л ь
ф и к с а т о р а

П о в о р о т н ы й  б л о к

С т е р ж е н ь  а д а п т е р а  
ф и к с а ц и и

З а ж и м  ф и к с а ц и и  
0 3 <Ч55 м м

Б е д р е н н ы й  з а > № м

Р и с у н о к  6-7. Ф и к с а ц и и  к о л е н н о г о  с у с т а в а  с  п о м о щ ь ю  б е д р е н н о г о  з а ж и м а  

6.7.5. У с т а н о в к а  р е г р а к т о р о в  м я г к и х  т к а н е й

Для обеспечения с в о 6 одееое о  д оступ а  д атчика оциф ровы ваю щ его  у стр о й ств а  и фрезы к кости  необходим о
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р а зв е с ти  к о л л а т е р а л ь н ы е  с в я з к и . 13о в р е м я  под1'О товки к о с т и  х и р у р г  к о н т р о л и р у е т  д в и ж е н и е  ф р е зы  и 
р е ш а е т , н е  з р с б у е т с я  л и  д о п о л н и т е л ь н о е  р а с ш и р е н и е  м я гк и х  т к а н е й  (с м . П е р е с ! а н о в к а  р е т п а к т о р о в  

м я г к и х  '|'каисГ| н а  сгр . 124).

►  П о р я д о к  у с т а н о в к и  рс г р а к т о р о в  м я г к и х  гкаисП :

Х и р у р ! ':  п е р е д  у с т а н о в к о й  м а р к е р о в  к о н т р о л я  с м е щ е н и я  к о с т и , у с т а н а в л и в а е т  в се
с а м о у д е р ж и в а ю щ и е с я  р е зр а к т о р ы , к а к  с  п р о к с и м а л ь н о й , т а к  и с  д и с т а л ь н о й  с т о р о н ы  с т е м , ч т о б ы :
• с в е с т и  к миЕ1и м у м у  н е о б х о д и м о с т ь  р у ч н о г о  о т в е д е н и я  ткаЕЕей п о с л е  п р о в е д е н и я  р е г и с т р а ц и и , ч т о  
м о ж е т  п р и в е с т и  к с м е ш е н и ю  к о ст и .
• о б е с п е ч и т ь  д о с г у п  к п о в е р х н о с т и  д л я  р е ги с т р а ц и и  (с н я т и я  ц и ф р о в ы х  к о о р д и н а т  т о ч е к  н а  
и о в е р х н о с ги  к о с т и )  и ;у 1я ф р е зе р о в к и .

О СТ О РО Ж Н О ! При отсутствии адекватного отведения мягких тканей ши других методов защиты 
критически важных мягких тканей, возможно их повреждение. Ручное отодвигание мягких тканей во 
время регистрации геометрии поверхности недопустимо, так как это может привести к смещению 
кости. Для недопущения повреждения мягких тканей требуются следующее:
• Обеспечить достаточное отведение мягких тканей, чтобы система ТСАТ имела достаточный 
доступ д.1Я проведения регистрации поверхности и подготовки кости.
• Ретракторы нужно устанавливать так. чтобы они не помешапи установке датчика для снятия 
цифровых координат, с и с т е м ы  к о н т р о л я  смещения кости (ВМ М ) ш и фурезе.
• Убедиться в том. что датчик оцифуровывающего устройства может иметь доступ к месту 
операции в дистаяыюй части бедренной кости и в проксимальной части большеберцовой кости.
• Оценить объем отведения .мягких тканей и решить, достаточен ли доступ.
• Мсужет возникнуть помеха между местом оперативного вмешательства и местам напожения 
жгута. Убедитесь, что жгут при наложении не будет перекрывать .место, где требуется операционный 
доступ.
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6.8. Установка маркеров контроля смещения

М а р ке р ы  контроля см ещ ения кости  -  специальны е м етки -ориентиры , с  п о м о щ ь ю  которы х  

м о ж н о  б ы стр о  восстановить регистрацию  поверхности  кости, если п р ои зо ш л о  смещ ение  

кос ги. Есл и  прои зош л о  см ещ ение кости, хи рург должен заново сч и та ть  циф ровы е координаты  

м а р к е р о в  к о н т р о л я  с м е щ е н и я  и точек на диегальной  поверхности  кости, но не всех 

ко нтр ол ьны х  точек кости.

М а р к е р ы  к о н т р о л я  с м е щ е н и я  д о л ж н ы  б ы т ь  у с т а н о в л е н ы  н а  б е д р е н н о й  и  б о л ь ш е б е р ц о в о й  
к о с т и  д о  сп я  ГИЯ ц и ф р о в ы х  к о о р д и н а т  т о ч е к  поверхЕгости  к о с т и . М а р к е р  к о н т р о л я  с м с щ с е е и я  

длиЕ ЕО й 82  м м  показаЕЕ ни ж е:

Ж е л о б о к

Р и с у н о к  6-8 М а р к е р  к о н т р о л я  см е ш е н и я  с ж е л о б к о м  

М а р к е р  контроля с м с щ с е е и я  длиной 1 1 мм -  небольшая гвоздеподобЕЕая деталь, заострённая с 
одЕюго KOEEEia И с ВЕЛсмкой ЕЕа другом конце. Устанавливается с помощыо ИЕЕСгрумсЕЕта для 
установки, ЕЮставЕЕЯсмоЕ О T H I N K  Surgical.

М а р к е р  у с т р а н е н и я  
с м е щ е н и я  11 м м

В т у л к а  и н с т р у м е н т а  
д л я  у с т а н о в к и

И н с т р у м е н т  
д л я  у с т а н о в к и

В т у л к а  с к о л ь з и т  в п е р е д ,  ч т о б ы  у д е р ж и в а т ь  м а р к е р

Р и с у н о к  6-9 М а р к е р  к о ш  р о л я  см е щ е н и я  (1 1м м ) и и н с т р у м е н т  д л я  его у с т а н о в к и
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Процедуру начиЕшют при следующем сообщении па экране монитора системы ТСЛТ;

У с т а н о в и т е  м а р к е р ы  к о н т р о л я  
с м е ш е н и я  н а  б е л р е н н о й  и  

б о л ь ш е б е р ц о в о й  к о с т и

Instell Recovery Markets оГ femur and Tibia

►  П орядок* y c i anouK 'ii м а р к е р о в  ко н т  роля  см е ш е н и я :

1 X n p y p iT  С  п о м о щ ь ю  обы чного  хирургическо 1 0  сверла устанавл ивае т м аркер контроля  

см ещ ения д линой  82 мм в бедренную  и б ол ьш еберцовую  кости. М а р ке р ы  нельзя 

устанавл ивать  в тех  местах, где они  м огли  бы  создать пом ехи  при  се1я т и и  циф ровы х координат  

ко н тр о л ьн ы х  то че к  во время регистрации  поверхности  кости  или при ф резеровке кости.

2 Х и р у р г :  устанавливает маркер контроля см еш ения д линой  11 мм так, чтоб ы  он  не создавал  

помех при  снятии  циф ровы х координат во время регистрации  поверхности  или при  

ф резеровке кости.
Примечание: Если кортикальиый слой кости недостаточно зафиксирован маркером 
контроля смещения длиной 11 мм, установите маркер контроля смещения длиной 70 мм на 
кортикачьную глубину (так, чтобы он входил в контакт с кортикальным слоем на обеих 
сторонах). С.м. Рисунок 6-3.
В аж но : Убедитесь, что маркеры установлены устойчиво и расположения так, чтобы они 
не создавали помехи фрезе. Движение маркеров смещения .может привести к неудаче 
первоначачыюй регистрагщи гео.метрии поверхности и/ши последующей регистрации в 
случае неконтролируемого движения кости.

3 Т е х н и к ,  с о б л ю д а ю щ и н  с 1'е р и л ы к )С 1 ь: наж им ает [В Ы Б Р А Т Ь  ( S E L E C T )  для продолжения  

после установки  маркеров хирург ом.

115



6.9. У с г а п о в к а  д а г ч п к а  к о н г р о д н  с м е и ю н и а  к а с т  ( Н М М )

С и сте м а  контроля см еш ения кости ( В М М )  -  является защ и тн ы м  устройством , которое  обнаруж ивас! 

см ещ ение оперируем ой  кости  (костей) по о тн о ш е н и ю  к систем е Т С Л Т .  В  В М М  есть стерильны й  датчик, 

которы й неносредегненно соприкасается с костью  во время операции. Е сл и  смещс}|ие кости превы сит  

заранее заданное м аксим ально д опустим ое  значение, систем а безопасности  о ста н о ви т  работу  фрезы и 

вы даст предупреж дение хи рур гу  на экране м онитора  систем ы  Т С А Т .
Хирур|- долж ен устан о ви ть  датчики  контроля см еш ения кости  ( В М М )  и приводить  в соприкосновение  с 

бедренной и больш еберцовой  костям и до проведения регистрации  поверхности.

1 [роцедуру Г1а ч и н а ю т  при следую щ ем  виде экрана м онитора  систем ы  Т С Л Т :

И«Р*ГА1МП

1. Instell ВММ Pfobe on Left and Right ВММ
2. Remove "Пр Protector

3. Insert BMM Probes into Bones
4. Ensure Femur Stability
5. Ensure Tibia stability

Ji

Примечание: При upaaivihiiou устешивке операционного покры  тия системы ТСА Т в стертыюй еоне, 
с и с те м а  контроля смещения кости (ВММ) оказывается в специазыюм кармане операционного 
покры тия , укрывающего основание системы.

►  П о р я д о к  у с т а н о в к и  д а т ч и к а  контроля см е щ е н и я  к о с т и  ( В М М ) :

1 Х и р у р г  и л и  1СХ1П 1К, с о б л ю д а ю щ и й  с те р и л ь н о сть : устанавл ивает д атч и к  В М М :

а присоединяет д атч и к  контроля см еш ения кости  ( В М М )  к м ани п ул ятор у  контрол я  см ещ ения кости  

( В М М ) ,  нровсля его через небольш ое отверстие в конце карм ана операци онного  покры тия.

Ь Затя1 ивает б ар аш ко вы й  винт на м анипуляторе контроля см ещ ения ко сти  ( В М М )  для его 

закрепления. Убедип>ся в том, что б ар аш ковы й  винт затянут д остаточно  сильно, чтоб ы  крепление не 

ослабло во время процедуры.

с 11овторить этапы  а и Ь для второго  д атчика В М М .  

d С н я ть  защ и тн ы й  колпачок с кончика  датчика.

2 Х и р у р г :  ф икси рует д атчики  В М М  на оперируем ы х костях  (Р и с у н о к  6-9 и л и  Р и с у н о к  6-11):

а вы бирает подход ящ ий  участок  бедренной кости  так, которы й не будет создавать помех для работы  

(|)резы.

Ь 1^аснолагаст ко н ч и к  д атчика В М М  как мож но дальш е о т  то чки  ф иксации, чтобы  обеспечить  

эф ф ективность в определении смещ ения кости.

с С и л ь н о  надавливает заостренны м  копчиком  д атчика  на кость  на о ткр ы то й  области  и отпускает  

датчик.

d 11есильно надавливает на  д атчик со стор оны  в сто р о н у  и сверху вниз, чтоб ы  убедиться в том, что  

он  не соскользнет с кости. Д а тч и к  должен бы ть крепко закреплен в кости, ч тоб ы  гарантировать  точное  

определение се смещ ения.

е 11овгорите этапы  a-d для того, чтобы  закрепить второй д атчик В М М  н а  б ольш еберцовой  кости.
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Удлинитель фиксатора

Р и с у н о к  6 -8  Д в у х в и н т о в а я  ф и к с а ц и я  к о л е н н о г о  с у с т а в а  и  р а з м е щ е н и е  д а т ч и к а  

В М М
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О п р е д е л е н и е  с м е щ е н и я  к о с т и

Д испл ей  контрол я  см ещ ения кости  ( В М М )  появляется в 

правой части  экрана систем ы  при начале процесса  
рс1 истрации. В  этом  окне в режиме реального времени  

отображ ается см ещ ение кости.

Если  после заверш ения регистрации  смещ ение кости  

превы сит 2 мм па время не менее одной секунды, систем а  

безопасности  к о т р о л я  см ещ ения кости  переведет на паузу  

движ ение руки  м а11ипулятора. Затем на экране м онитора  

систем ы  Т С Л 'Г  отобразится указание хи рургу  повторно  

оциф ровать ко о р ;ш паты  м а р к е р о в  к о н тр о л я  см е щ е н и я  

кости.

С м е щ е н и е  к о с т и  
4  м м  ( п р и б л и з и т е л ь н о )

С т е п е н ь  с м е щ е н и я  к о с т и

Р и с у н о к  6 -1 0  И н д и к а т о р  с м е ш е н и я  к о с т и
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6.10. Р с г и с т р и ц п я  г е о м е т р и и  и о в с р х и о е т и

l i  э'гом  р азд е л е  о б ъ я сн я е тся , к а к  х и р у р г  в ы п о л н я е т  р е г и с т р а ц и ю  п о л о ж е н и я  б е д р е н н о й  и 

б о л ь ш е б е р ц о в о й  к о сте й  о т н о с и т е л ь н о  п л о с к о с т и  к о о р д и н а т  с и с т е м ы  Т С А Т .

В о  вр е м я  п р е д о п е р а ц и о н н о г о  п л а н и р о в а н и я  к о с т ь  с е г м е н т и р у е т с я  в  о б ъ е м е  к о м п ь ю т е р Е ю й  

т о м о гр а ф и и . В о  вр е м я  р с г и с 1р а ц и и  м о н и т о р  Т С Л Т  д ае т  у к а з а н и е  X H p y p iy  к а с а ть с я  п е р к у т а н н о г о  

зо н д а  о ц и ф р о в ы в а ю щ е г о  у с т р о й с т в а  т о ч к а м и  м а р к е р о в  к о н т р о л я  с м е щ е н и я  и п о в е р х н о с т и  к о с т и ,  

к а к  п о к а з а н о  н а  м о н и т о р е  Т С А Т .  П р и к о с н у в ш и с ь  к к а ж д о й  то ч к е , х и р у р г  и н с т р у к т и р у е т  

с т е р и л ь н о г о  т е х н и к а  н а ж а 1 ь В Ы Б Р А Т Ь  ( S E L E C T ) ,  к а к  п р а в и л о ,  с  п о м о щ ь ю  з в у к о в о й  ко.манды . 

6.10.1. М е р ы  п р с д о с г о р о ж н о с г н

В о  врем я реЕ и с т р а ц и и  п о в е р х н о с т и  к о с т и , с о б л ю д а й т е  с л е д у ю щ и е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и :

• О р и е н т и р у й т е  ч р е с к о ж н ы й  д а т ч и к  п е р п е н д и к у л я р н о  п о в е р х н о с т и  к о с т и . У б е д и т е с ь ,  ч то  

н а к о н е ч н и к  д а т ч и к а  п л о т н о  с о п р и к а с а е т с я  с  к о с т ь ю , н о  н е  н а д а в л и в а й т е  н а  ко сть . Н а ж а т и е  н а  

к о с т ь  м о ж е т  в ы з в а т ь  ее см е щ е н и е .

• К о г д а  с и с т е м а  п р е д л о ж и т  о ц и ф р о в а т ь  т о ч к и ,  п о к р ы т ы е  м я г к и м и  т к а н я м и ,  п р и м е н я й т е  

д о с т а т о ч н о е ,  н о  i i c  ч р е з м е р н о е  д а в л е Е Е и е ,  ч т о б ы  п р о т а ; Е к и в а т ь  т о ч к у  д а т ч и к а  ч е р е з  к о ж у  и  м я г к и е  

ткаЕЕИ, п о к р Е л в а Е О Е Ц и м и  о б л а с т ь  о п е р а ц и и .  Н е в ы п о л н с Е Е и е  о ц и ф р о в к и  н а  п о в е р х н о с т и  к о с т и  м о ж е т  

ЕЕрИЕЮСТИ к  ЕЕСТОЧНОЙ рСЕ'ИСТраЦИИ.

• У б е д и т е с ь ,  ч т о  е е в к о н с ч е е и к  д а т ч Е Е к а  и  с т е р и л ь н ы й  И Е Е т е р ф е й с  о с т а ю т с я  еевдсжее о  з а к р е п л е н н ы м и  

и  EEC о с л а б л я Е о т с я  п р и  Е Е С р е о р и с Е Е тац и и  д а т ч и к а .  I I j e o x o  з а ф и к с и р о в а н н ы й  д а т ч и к  м о ж е т  Е Е р и в е с т и  

к  о ш и б к а м  в с б о р е  т о ч е к  и  /  и л и  м о ж е т  гЕривести к  е е с т о ч н о й  рсЕ и с т р а ц и и .

• В о  Е ф е м я  рсЕ и с т р а ц и и  еес ЕЕОЕЕравляйте Е ю л о ж е н и е  н а Е щ е н т а  и л и  онерациоЕЕЕЕОЕо с т о л а .  Ч р е з м е р Е Е ы е  

д в и ж е н и я  ЕЮ ЕфСМЯ О Ц и ф р О В К И  МОЕуТ ПрИВССТИ к  ЕЕСТОЧЕЕОЙ и л и  Е Е С у д а в ш е й с я  р е г и с т р а Е щ и .

• С о б е р и т е  Е о ч к и  в с о о т в с 'е с т в и и  с  и з о б р а ж е н и е м  Eia м о Е Е И т о р е  ' Г С А Т  д л я  т ш ' о ,  ч т о б ы  т о ч к и  б ы л и  

СООТЕЮТСТЕЕуЕОЩИМ о б р а З О М  раССреДО'ЕОЧСЕЕЫ н о  ИЕЕТересуЕОЩеЙ ЗОЕЕС.

• К о н ч и к  д а т ч и к а  о ц и ф р о Е Ц > Е в а ю щ с Е '0  у с т р о й с т в а  д о л ж с е е  о с т а в а т ь с я  н е п о д в и ж н ы м ,  Е ю к а  с и с т е м а  

с о б и р а е т  дзЕЕЕЕые о  т о ч к е .  Е с л и  к о н ч и к  д а т ч и к а  с д в и н е т с я  в о  в р е м я  с б о р а  д ан Е Е Ы х  о  т о ч к е  и 

Е ю я в и т с я  с о о б Е Е Ю н и е  о б  о Е и и б к е ,  ЕЕроЕюстн п о в т о р Е Е у ю  о ц и ф р о в к у  т о ч к и .
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6.10.2. Процедура регистрации
Хирург: Начинает эту процедуру, когда на мониторе ТСЛТ появится сообщение:

Б е д р е н н а я  к о с т ь :  с д в и н ь т е  
к о н ч и к  д а т ч и к а  

о ц и ф р о в ы в а ю щ е г о  
у с т р о й с т в а  в д о л ь  

м с ж в е р т е л ы ю й  б о р о з д ы

femur: Slide Notch

Прим ечание: В о  время регистрации, Индикатор смещения кости появляется на правой стороне 
монитора. Для дополнительной информации, см. Определение см ещ ения кост и на ст ранице
1 0 9 .

1. О п р с д е л е п и с  р а б о ч е й  з о н ы .  С н а ч а л а  у б е д и те сь , ч то  р с т р а к т о р ы  м я г к и х  т к а н е й  не  б у д у т  м е ш а т ь  

д а т ч и к у  о ц и ф р о в ы в а ю щ е г о  у с т р о й с т в а  в о  врем я р е г и с т р а ц и и  ил и  ф резе  в о  вр е м я  ф р е зе р о в к и  

ко сти . О т р е г у л и р у й т е  с о о т в е т с т в у ю щ и м  о б р а з о м  п о л о ж е н и е  р е т р а к т о р о в .

2. С ч н г ы в а и и е  ц и ф р о в ы х  к о о р д и н а т  м а р к е р о в  к о н тр о л я  с м е щ е н и я  к о с т и :

а. С л е д у я  п о д с к а з к а м  н а  э к р а н е  Т С Л Т ,  а к к у р а т н о  п о м е с т и т ь  к о н ч и к  д а т ч и к а  о ц и ф р о в ы в а ю щ е г о  

у с т р о й с г в а  в гн е зд о  (у г л у б л е н и е )  п е р в о ш  м а р к е р а  к о н т р о л я  с м е щ е н и я  к о с т и . К о г д а  д а т ч и к  

о к а ж е тся  в  н у ж н о м  п о л о ж е н и и , н а ж а т ь  к н о п к у  В Ы Б Р Л 'Г Ь  ( S E L E C T ) .

Ь. С д в и и Е . т е  д а т ч и к  о ц и ф р о в ы в а ю щ е г о  у с т р о й с т в а  в д о л ь  в ы е м к и  о т  к о с т и  д о  т е х  н о р ,  п о к а  

и н д и к а т о р  х о д а  в ы п о л н е н и я  о п е р а ц и и  н е  д о с т и г н е т  с в о е й  п о л н о й  д л и н ы ,  и  п о я в и т с я  с л е д у ю щ е е  

с о о б щ е н и е .

Н е л р и и и а я  к о с т ь :  с б о р  д а н н ы х

м а р к е р о в  к о н тр о л я

с.м ещ спия

с. С л е д у я  п о д с к а з к а м  н а  эк р ан е , о ц и ф р о в а т ь  в то р о й  м а р к е р  к о н т р о л я  с м е щ е н и я , п о м е с т и в  

к о н ч и к  д а т ч и к а  о ц и ф р о в ы в а ю щ е г о  у с т р о й с т в а  в  у г л у б л е н и е  м а р к е р а  к о н т р о л я  с м е щ е н и я  и 

д а в  и н с т р у к ц и ю  те х н и к у ,  с о б л ю д а ю щ е м у  с те р и л ь н о с ть , н а ж а т ь  к н о п к у  В Ы Б Р А Т Ь  ( S E L E C T ) .
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1 lo завершении, па мониторе появится следующее указание;

О ц и ф р у й т е  д и с т а л ь н у ю  о б л а с т ь  
б е л р е и п о й  к о с т и .  Н а ж м и т е  

к н о п к у  н а  п о д в с с и о . м  п у л ь т е ,  
ч т о б ы  н а ч а т ь  п р о ц е с с

.MecacuioD. Registration

Digitize Femur Landmark Distal 
Press Pendant to Start

3. О ц и ф р о в а н »  ТОЧКИ и о и ср х и о сти  б сл р си и о й  к о сги . С ледуя подсказкам  па  экране, оциф ровать  
то чки  на бедренной  кости. Для каждой точки, пом естить д а ш и к  в н уж н о е  полож ение  и затем  дать  

и н стр ук ц и ю  технику, со б л ю д аю щ е м у  стерильность, Е(ажать кн о п ку  В Ы Б Р А Т Ь  ( S E L E C T ) .  Собрать, 

примерно, 36 точек бедренной кости.
4. П р о в е р ь т е  р е г и е т р а ц т о  т о ч е к  бедренной  ко сти . П о сл е  того, как  все то ч к и  поверхности  

бедренной кости  собраны , систем а Т С А Т  вы числяет р е гистр ацию  и вы во д и т  сообщ ение о том. 

приии.мается ли регистрация или ее необходим о [ю вторно провести.

Б е л р е т ш  к о с т ь  
P e l  И С 1  р а ц и я  з а в е р ш е н а

Vc.1l.IT
Registration Finished

f 1

» Accept Regatratton
' Rede Reeietoauen ■ 1

• Если  регистрация приемлема, дать указание технику, со б л ю д а ю щ е м у  стерильность, выделить  

« П р и н я ть  р егистр ацию »  (A ccept Registration) и наж ать кнопку  В Ы Б Р А Т Ь  ( S E L E C T ) .

• Е сл и  есть проблем ы, см. раздел 6.10.3. П р об-тем ы  регист р ац и и .

11осле того, как  вы  прим ите  регистрацию , на м ониторе Т С А  Г появится сообщ ение:

Большеберцовая кость: 
сдвиньте копчик датчика 

оцифровывающего 
устройства вдоль 

межвертельной борозды.
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5. ()ц||ф ро»а '1 ь  м а р к е р ы  к о п т р о л и  см е щ е н и я  б о л ь ш е б е р ц о в о й  к о сти . С л ед уя  указаниям ,

оциф руйте два маркера контроля см ещ ения больш еберцовой  кости. П о  заверш ении  н а  экране м онитор  

прсд;1о ж и т собрать д анны е о первой точке  поверхности  больш еберцовой  кости:

О ц и ф р у й т е  п р о к с и м а л ь н у ю  
о б л а с т ь  б о л ы 1 1 с б е р ц о 1 Ю й  к о с т и .

Н а ж м и т е  к н о п к у  н а  п о л в е е и о м  
п у л ь т е ,  ч т о б ы  н а ч а т ь  п р о ц е с с

6. О ц и ф р о в а з ь  'ю ч к и  п о в с р х п о с г и  б о л ь ш е б е р ц о во й  к о сти . С л ед уя  подсказкам  на экране, 

оциф роват ь то чки  на больш еберцовой  кости. Д ля каждой точки, пом естить  д атч и к  в н уж ное  полож ение и 

затем дазь  и н стр у к ц и ю  технику, соблЕодаюше.му стерильность, наж ать к н о п к у  В Ы Б Р А Т Ь  ( S E L E C T ) .  

С об р ать, прим ерно, 35 точек бедренной кости.

7. П роверить регистрацию  точек бедренной кости. После того, как все точки поверхности 
болынсбсрцовой кости собраны, система Т С Л Т  подсчитает регистрацию и ВЕЛведет сообшсЕЕис о том, 
приЕЕимается ли регистрация или ее необходимо повторЕЕО провести.

. ‘ Cutting

7 •

Б о л ь ш е б е р ц о в а я  к о с т ь  
Р с г и с ф а к н я  l a B c p i i i c i i a

♦  Е сл и  регистрация приемлема, дать указзЕЕие технику, со б л ю д аю щ е м у  стерильности, вы делить  

цветом слова «ПриЕЕять регистрацию »  (A ccept Registration) и наж ать  кн о п ку  В Ы Б Р А Т Ь  ( S E L E C F ) .

• Есл и  есть проблемы, см. см. раздел 6.10.3. П р о б л е м ы  рсЕ и с т р а ц и и .

У к а з а т ь  п а р а м е т р ы  о ц н ф р о в к и  т о ч е к

11р с л ы л у ш и с  о п ц и и
П о в т о р и т ь  о ц и ф р о в к у  п р е д ы л у ш е й  о б л а с т и  
I  l o B i o p i n  ь  о ц и ф р о в к у  в с е х  л н е т а л ь н ы х  т о ч е к  
П о в т о р и т ь  о ц и ф р о в к у  в с е х  п р о к с и м а л ь н ы х  
т о ч е к
П о в т о р и т ь  о ц и ф р о в к у  в с е х  т о ч е к
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6.10.3. П р о б л е м ы  с p e r i ic ip a u i i t M i

М о н и то р  отображ ает сообщ ение об  ош ибке, если возникает проблем а во время сб ор а  точек. Е сл и  

региезрация не м ож ет 6е.1т ь  усп е ш н о  завершена, ф резеровка с п о м о щ ь ю  Т С Л Т  невозм ож на, и следует 

перейти к о б ы ч н о й  операции.

О ц е н к а  р а б о ч е й  о б л а е т

К огд а  регистрация завершена, систем а оценивает полож ение кости, чтобы  проверить, ч то  планируем ы е  

Ею всрхности суставо в  находятся в пределах ее рабочего пространства. Е сл и  часть  обрабаты ваем ой  области  

Е1аходится за пределами рабочей o 6 je3 c t h ,  появляется сообщсЕЕие об  о ш и б ке  « П р о в е р к а  рабочей области», 

ЕЕредлагающее вы н о л ееи т ь  соотвстствую ш уЕО  процедуру восстановления. ВариаЕЕты восстаЕЕОЕгпсЕЕИя 

вклЕочаю!' н астр о й ку  вы соты  осееовэееия, измсЕЕение вьесо ты  операционЕЮЕ'о crojEa и повторЕЕое 

нозициоЕЕироваЕЕие ЕЕаЕ(иеЕЕ’1'а.
Если  ЕЕСобходимо повЕорнос позиЕШОЕЕироваЕЕие ЕЕациента, СЕЕЗчала ЕЕадежно стабил изируй те  пацисЕЕ Еа по  

OEEEOEUCEEEEEO К систс.мс Г С А Т , гЕсрсместите В М М ,  а затем ЕЕовторно акти ви р уй те  м а р к е р ы  к о н тр о л я  

см е щ е н и я . ДополЕЕИзщЕЕ.пьЕе свсдсееия  об  оцсеекс рабочей области  см. в разделе П р о в е р к а  рабочей  

облясиЕ  на сзр. 96.

П а р а .м е г р ы  п а у з ы  н мемпо

1'хли во вре.мя регистраЕш и возникаЕОг проблемьЕ, вы можете использовать м е ню  « П а у за »  для повтора  всей  

или часЕИ рсгистраЕЕ,ии. Е сл и  ве>е ЕЕажмете КЕЮпку П А У З А  ( P A U S E )  но время регистрации, систем а  

отобразит:

М е н ю
П р о д о л ж и т ь
П е р е з а п у с к  п р о ц е д у р ы  р е г и а  р а ц и и  
У к а з а т ь  п а р а м е т р ы  о ц и ф р о в к и  т о ч е к  
1 ^ ч 1 ю е  у п р а в л е н и е  м а н и п у л я т о р о м  
Р е Е у л н р о в к а  в ы с о т ы  м а н и п у л я т о р а  
П а р а м е т р ы  р у ч н о г о  у п р а в л е н и я  м а н и п у л я т о р о м  
С м е н и т ь  ф р е з у
З а в е р ш и т ь  p a 6 o i y  с и с т е м ы  Т С А Т

Rfigistiauon Cutting

Menu

♦ Continue
Restart Registration Step 
Point Digitization Options 

. .Kaivi Guide Ann 1 -----
Adjust Amt Height 

. Arm Guide Options
‘ ChangeCutter .

End TCAT Procedure O ' ***C**'»

• В ы б е р ите  «П ерезапуск  процедурьЕ регистрации», чтобы  начать регистрациЕО с сам ого  начала.

• IBb iocpm e параметр!.! оциф ровки ю ч е к  ;н!я повторЕтой насЕ'ройки ОЕЕределенЕЕЫх точек, как  показано в 

следую щ ем  иодмеЕно

PaUent
Ргера>а>ю1) RegEstration

Point Digitization Options

*  Previous Options 
RedKllti2e Last Region 
-Redigitize Ail Distal Points 
RedigitIze All Proximal Points 
RedIgitize Ail Points
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• Bi>i6op о п ции  "П о в то р и ть  оциф ровку  преды дущ ей области " позволяет вернуться к  последнему  

набору точек и переим еновать их.

• 1?ыбор о п ц и и  "П о в то р и т ь  оциф ровку все д истальны х (или  пр оксим ал ьны х) то ч е к " позволяет вам  

п овгор но  назначать  точки  на бедре или [ олени, как указано  (дистальны е или проксим аль[[ы е точки).

• В ы б о р  оп ц и и  "П о в то р и ть  оциф ровку всех точек перезапускает регистрацион|[ую  

последовательЕюсть.

7 .1 .  П р о в е р к а  р а б о ч е й  з о н ы
П е р е д  н а ч а л о м  ф р е з е р о в к и  с и с т е м а  а в т о м а т и ч е с к и  п р о в е д е т  п р о в е р к у  р а б о ч е й  з о н ы ,  ч т о б ы  
у д о с т о в е р и т ь с я  в  т о м ,  ч т о  ф р е з а  м о ж е т  д о т я н у т ь с я  д о  в с е х  у ч а с т к о в  ф р е з е р о в к и .  Ч т о б ы  
н а ч а т ь  п р о в е р к у ,  с и с т е м а  в ы в е д е т  п о д с к а з у  о т р е г у л и р о в а т ь  р у к у - м а н и п у л я т о р  в в е р х  и л и  
в н и з :

■f ll>|h>rwto CuCti>4

Press UP to Raise Arm

CAnn Will stop autocnaticaiiy)

^  П р о в е р и т ь  р а б о ч у ю  зону :
Х и р у р г ;  Н аж ать  и удерж ивать U P  (« В ве р х » ) или D O W N  (« В н и з» ) п о  инструкции. Рука-м ани пул ято р  

движется и затем начинаег ав томатическая проверка рабочей зоны. П о сл е  заверш ения, на  м ониторе  

появляется сообщ ени е  'W o rk sp a ce  C h eck  P A S S E D ’ («П ро вер ка  рабочей зоны  П Р О Й Д Е Н А » ) ,  а затем  

подсказка п о д кл ю ч и ть  кабель питания эл ектр ом отор а  и систем у о р о ш е н и я  ‘C on ne ct M o to r  Pow er 

and Irr igation ’ (см. след ую щ ий  раздел).

• Есл и  проверка прош л а  успеш но, систем а вы вод ит ‘W orkspace  C h eck  P A S S E D ’ («П ро вер ка  

рабочей зоны  П Р О Й Д Е Н А » ) ,  а затем подсказка п одклю чить  кабель питания  эл ск гр о м о то р а  и 

сисчем у о р о ш е н и я  ‘C onnect M o to r  Pow er and Irr igation ’ (см. сл ед ую щ ий  раздел).

• Есл и  проверка  нс пройдена, систем а выведет подсказку отрегулировать  полож ение  пациента  

(нанрнм ер. вверх, вниз, ближ е или дальш е о т  оциф ровы ваю щ его  устройства), и затем  п овторить  

проверку рабочей зоны. Ч  тобы получить  больш е инф орм ации, см. 9.5. Г р а н и ц ы  р а б о ч е й  зоны .
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7.2. П о д к л ю ч е н и е  п и т и п и и  э л е к т р о м о т о р а  ф р е з ы

П о с л е  п р о в е р к и  р а б о ч е й  з о н ы  н а  м о н и т о р е  о т о б р а з и т с я  с о о б щ е н и е  о  то м , ч т о  

н е о б х о д и м о  п о д к л ю ч и т ь  к а б е л ь  п и т а н и я  э л е к т р о м о т о р а  ф резы :

СиОя19

Connect Motor Power and irrigation

^  П о д к л ю ч и т  ь  к а б е л ь  э л е к т р о м о т о р а  ф р е з ы :

1 Т е х н и к ,  с о б л ю д а ю ш н й  с т е р и л ь н о с т ь :

Прим ечание: Необходимо убедиться в том, что кабель электромотора -  сухой.
а  В с т а в и т ь  р азъ ем  каб е л я  э л е к т р о м о т о р а  ф р е зы  в р а зъ е м  э л е к т р о м о т о р а  

с  тр е м я  г н е зд о в ы м и  ш т ы р я м и -к о н т а к т а м и  н а  к о н ц е  э л е к т р о м о т о р а  с  

р е зь б о й  ( Р и с у н о к  7 -2 ). М о ж н о  п о в е р н у т ь  р азъ е м  каб е л я  п о  е го  о си  

для п о п а д а н и я  ш т ы р е й  р а зъ е м а  к а б е л я  в  г н е зд о в ы е  р азъ е м ы  

э л е к тр о м о то р а .

Р и с у н о к  7-1 Р а з ъ е м ы  к а б е л я  э л е к т р о м о т о р а  ф р е з ы  

Ь З а ф и к с и р о в а т ь  со е д и н е н и е , з а т я н у в  р азъ е м  к а б е л я  н а  р е зь б е  р азъ е м а  

к о р п у с а  эл е к тр о м о то р а  ( Р и с у н о к  7 -2). 

с П е р е д а т ь  р азъ ем  п а н е л и  у п р а в л е н и я  т е х н и к у ,  н е  с о б л ю д а ю щ е м у  

сте р и л ь н о с ть .
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Конец
электродвигателя 

с резьбой

Крепежная гайка 
электродвигателя

Электродвигатель, вид сзади: 
три утопленных штыря-контакта 
для кабеля электродвигателя

Р и с у н о к  7 -2  П о д к л ю ч е н и е  к а б е л я  к  э л е к т р о м о т о р а  п р и в о д а  ф р е з ы  

2 Т е х н и к ,  н е  с о б л ю д а ю щ и й  с т е р и л ь н о с т ь :  Д р у г о й  к о н е ц  к а б е л я  в с т а в и т ь  в 

гн е зд о  н а  н и ж н е й  п а н е л и  у п р а в л е н и я  ( Р и с у н о к  7 -3 ) .

Гнездо-разъем для кабеля 
электродвигателя фрезы

Р и с у н о к  7 -3  П о д к л ю ч е н и е  к а б е л я  э л е к т р о м о т о р а  п р и в о д а  ф р е з ы

126



7.3. Р а б о г а  с и с т е м ы  о р о ш с п и и  ( и р р и г а ц и я )

В  э т о м  р азд е л е  п р и в е д е н а  и н ф о р м а ц и я  о  п о д к л ю ч е н и и  с и с т е м ы  о р о ш е н и я  и р е г у л и р о в к е  

с к о р о с т и  п о т о к а  ж и д к о с ти . В о  вр е м я  ф р е зе р о в а н и я  к о с т и  с и с т е м а  у д а л я е т  к о с т н ы е  о с к о л к и .

В о п р о с ы  б е з о п а с н о с т и  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  и р р и г а ц и о н н о й  с и с т е м ы

• И с п о л ь з у й т е  в и р р и г а ц и о н н о й  си с те м е  т о л ь к о  с т е р и л ь н ы й  ф и зр а с гв о р .

• С л е д и т е  за  п о с т а в к о й  ф и зр а с тв о р а  в о  вр е м я  п р о ц е д у р ы . П е р е д  те м , как  

з а к о н ч и т с я  ф и зр а ств о р , н е м е д л е н н о  п р е к р а ти те  ф резеровку и п о п о л н и т е  за п а с  

р а ств о р а .

• П р и  и с п о л ь з о в а н и и  и р р и г а ц и о н н о й  с и с т е м ы  у б е д и те с ь , ч т о  со е д и н е н и я  не  

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

• Е с л и  п о  к а к о й -л и б о  п р и ч и н е  и р р и г а ц и о н н а я  с и с т е м а  н е и с п р а в н а , и с п о л ь з у й т е  

р у ч н у ю  и р р и г а ц и ю  д ля  о р о ш е н и я  м е ста  ф р е зе р о в а н и я .

• В о  и з б е ж а н и е  п о р а ж е н и я  э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м  с о б л ю д а й т е  о с т о р о ж н о с т ь ,

ч т о б ы  п р е д о т в р а т и т ь  п о п а д а н и е  и р р и 1 а ц и о н н о й  ж и д к о с т и  в  эл е к тр о м о то р  ф ре зы  

и д р у г и е  э л е к тр и ч е с к и е  к о м п о н е н т ы  Т С А Т . ___________________________________________

П о с л е  п р о в е р к и  р а б о ч е й  з о н ы  н а  м о н и т о р е  о т о б р а з и т с я  с о о б щ е н и е  о  то м , ч то  

н е о б х о д и м о  п о д к л ю ч и т ь  с и с те м у  о р о ш е н и я :

11 о л к л 1 0 ч н т е  1 ш  r a m i e  
■ э л е к т р о м о т о р а  и  с и с т е м ы  

о р о ш е н и я

СиЮг>9

Connect Motor Power and irrigation

Прим ечание: Обычно достаточно емкости с  3 0 0 0 мл. физраствора. Емкость с 
физраствором м о ж н о  подвесить на штативе для внутривенных вливаний.
►  П а с г р о н т ь  с н е г е м у  о р о ш е н и я :

1 Т е х н и к ,  и с  с о б л ю д а ю щ и й  с т е р и л ы ю с г ь :  В с к р ы т ь  у п а к о в к у  н а б о р а  

с т е р и л ь н ы х  и р р и г а ц и о н н ы х  т р у б о к  и п е р е д а ть  т р у б к у  с т е р и л ь н о м у  т е х н и к у .

^  И П И М А И И Е !  Перед вскрытием набора стерильных и р р и г а ц и о н н ы х  трубок 
осмотреть упаковку на наличие повреждений. При  выявлении повреж дений утилизировать 
набор и использовать другой, из неповреждённой упаковки. Несоблюдение этого 
требования м ож ет  привести к инфекции.
2 Т е х н и к ,  с о б л ю д а ю щ и й  с т е р и л ь н о с т ь :  П о д с о е д и н и т ь  т р у б к и  д л я  о р о ш е н и я  

( Р и с у н о к  7 -4):

a. П р и с о е д и н и т ! ,  к о н н е к т о р  Л ю э р а  н а  к о н ц е  о д н о р а з о в о й  т р у б к и  о р о ш е н и я  к  зад н е й  

ч а с т и  п р и в о д а  ф резы .

b . П о д с о е д и н и т ь  к о н н е к т о р  т р у б к и  д ля  о р о ш е н и я  с  ш и п о м  к  с т е р и л ь н о м у  ф и зр а с тв о р у .
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Р и с у н о к  7-4. К о м п о н е н т ы  с н е г е м ы  о р о ш е н и я

Т е х н и к ,  с о б л ю д а ю щ и й  с т е р и л ь н о с т ь :  П о д к л ю ч и т ь  с и с т е м у  о р о ш е н и я  и з а п у с т и т ь  п о т о к :  

П е р е м е с т и т ь  р ы ч а г  н а  к о р п у с е  н а с о с а  влево, ч т о б ы  п р и п о д н я т ь  к р ы ш к у  к о р п у с а  н а с о с а  

( Р и с у н о к  7 -5 ). С г р е л к а  н а  р а б о ч е й  го л о в к е  н а с о с а  п о к а з ы в а е т  н а п р а в л е н и е  п о т о к а  ж и д к о с т и  

к п р и в о д у  ф резы .

В с т а в и т ь  т р у б к у  л и н и и  о р о ш е н и я  в  р а б о ч у ю  г о л о в к у  н а с о с а  и п е р е м е с т и т ь  р ы ч а г  н а  к о р п у с е  

н а с о с а  в п р а в о , ч т о б ы  з а ф и к с и р о в а т ь  т р у б к у  в го л о в к е  н асо са .

О т р с 1 у л и р о в а т ь  у д е р ж и в а ю щ и е  у с т р о й с т в а  н а  вх од е  т р у б к и  в  н а с о с  и н а  в ы х о д е  из н е г о  д о  

ф и к са ц и и .

З а п у с т и т ь  п о т о к : у с т а н о в и т ь  п е р е к л ю ч а те л ь  н а  н и ж н е й  п а н е л и  у п р а в л е н и я  н а п р а в о  (р у ч н о й  

р е ж и м ).

О т р е г у л и р о в а т ь  с к о р о с т ь  п о т о к а :  П о в е р н у т ь  р е г у л я т о р  с к о р о с т и  п о  ч а с о в о й  стр е л к е , ч т о б ы  

у в е л и ч и т ь  п о т о к  и п р о т и в  ч а с о в о й  с тр е л к и , ч т о б ы  у м е н ь ш и т ь  его.

П о с л е  р е г у л и р о в к и  п о т о к а , у с т а н о в и т ь  п е р е к л ю ч а т е л ь  с и с т е м ы  о р о ш е н и я  вл е во  

(а в т о м а т и ч е с к и й  р е ж и м ).
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Рисунок 7-5 У п р а и л с п и с  системой орошения н а  н и ж н е й  п а н е л и  у п р а в л е н и я
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2 Т е х н и к ,  с о б л ю д а ю щ и й  с т е р и л ь н о с т ь :  П о с л е  п р а в и л ь н о й  н а с т р о й к и  

с и с т е м ы  о р о ш е н и я ,  н а ж а ть  S E L E C T  (« В ы б р а т ь » ) .  С и с т е м а  с н а ч а л а  

п о п р о с и т  п о д тв е р д и ть , ч т о  р у к а  м а н и п у л я т о р а  и ф р е за  н и ч е г о  н е  к а с а ю т с я .  

З а те м  в ы в е д е т  с л е д у ю щ и й  экр ан :

ШдЖпрсл ,
. wmrrton...

М а н и п у л я т о р  г о т о п  
п е р е м е с т и т ь с я  в  и с х о д н о е  
п о л о ж е н и е  ф р е л е р о в а н и я

Arm Ready (о Мо№ и> InKial 
Cuttii>9 Position

7.4. О б р а б о г к а  б е д р е н н о й  и б о л ы н е б е р ц о в о й  к о с т и

Х и р у р г  д а ё т  к о м а н д ы  н а  з а п у с к  всех  а в т о м а т и ч е с к и х  д в и ж е н и й  и з а п у с к а е т  п р о ц е с с  

ф р е зе р о в а н и я , р е а ги р у я  н а  п о д с к а зк и , о т о б р а ж а е м ы е  н а  э к р а н е  м о н и т о р а .  В о  врем я  

ф р е зе р о в а н и я  н а  м о н и т о р е  гр а ф и ч е с к и  о т о б р а ж а е тс я  х о д  п р о ц е сса . Х и р у р г  п р и  

п е о б х о л и м о сл 'и  все гд а  м о ж е т  о с т а н о в и т ь  п р о ц е с с  ф р е зе р о в к и  к о с т и  ф р е зо й , F^aжaв P A U S E  

(« П а у з а » )  и  в ы б р а в  в а р и а н т  д е й с т в и й  в о т о б р а з и в ш е м с я  м е н ю  п а у зы .

К о 1 д а  с и с т е м а  Т С А 'Г  б у д е т  г о т о в а  н а ч а ть  ф р е зе р о в к у  к о с т и  ф р е зо й , п а  э к р а н е  о то б р а зи л ся  

с о о б щ е н и е :
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Вопросы безопасности при фрезеровании
В 1п у а л ы 1ы й  к о н т р о л ь .  В  ходе обработки  кости  систем ой  Т С А Т  нуж но  следить  

за изображ ением  на экране м онитора  Т С А Т  и за ход ом  процесса  фрезерования. 

Нели есть подозрение на несоответствие, н уж н о  отвести  фрезу о т  кости  и 

осм отреть зону фрезеровки. Е сл и  неполадка не исчезла, перейти к  проведению  
операции в тр ад иц ионном  ручном  режиме; по  око н чан и и  операции  обратиться в 

ко м п ан и ю  T H I N K  Surgical.

С о с т о и н и е  ф резы . Е сл и  в процессе работы  фреза столкнется с каким -либо  

объектом, или если появятся признаки  износа фрезы (п р и  износе увеличивается  

частота о становок  от чрезмерного усилия), нем едленно п р и остановить  работу, 

вы брав P A U S E  (« П ау за» ) и зам енить фрезу на  н о ву ю  тако го  же типа.

З в у к и  п р и  р а б о гс  ф резы . Е сл и  при работе ф рез1>1 посл ы ш и тся  звук, 
н ап о м и н аю щ и й  звук столкновения фрезы с тверды м  объ ектом  (напри.мер, 

реграктором  или заж имом ), то  лаже при  отсутстви и  о стано вки  о т  чрезмерного  

усилия необходим о зам енить фрезу на н о ву ю  такого  ж е типа. П о ста ви ть  руку - 

м анипулятор  иа паузу, отвести руку -м ани п ул ято р  о т  зо н ы  ф резеровки (в  режиме  

G u id e  A lo n g  Fool A x is  («вести р уку -м ан и п ул я то р  параллельно оси  

инструм ента»)), зам енить фрезу на новую , оросить  зон у  фрезеровки. 

С о н р и к о с н о в е н и е  с м а р к е р а м и  к о н тр о л я  см е щ е н и я . П о сл е  того, как в кость  

вставлены  маркеры  контроля смещ ения кости, н у ж н о  действовать очень  

аккуратно, чтобы  не коснуться маркеров. В  случае повреж дения маркера  

контроля см ещ ения -  удалить  повреж денны й маркер и перейти к проведению  

операции в тр ад иц ионном  р учном  режиме.
У п р а в л е н и е  н с к л ю ч н г с л ы 1ы м и  с и т у а ц и я м и . Д ля обеспечения безопасности  

пациента р ука-м анипулятор  снабж ена датчикам и, которы е автом атически  

о станавл иваю т движ ение руки -м анипул ятора  при  вы ходе контролируем ого  

парам егра из д оп устим ого  диапазона. В  б ол ьш инстве  случаев хи рур г  может 

заново запустись  систем у Т С А Т ,  вы брав вариант R etry  (« п о вто р и ть» ) в меню  

Recovery  O p tion s («варианты  восстановления после сбоя»), отображ аем ом  иа 

экране MOEtHTopa систем ы  'Г С А Т . Для получсЕЕИя д о п о л н и т с л ы е о й  инф орм ации, 

см разделы:
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Когда система ТСЛ Г готова начать фрезерование, на мониторе появляется сообщение;

ftvqetrttnf) cactne

М а ш 1 п у . ' 1 я т о р  г о т о в  
п е р е м е с т и т ь с я  в  и с х о д н о е  

п о д о ж е п и с  ф р е т е р о и а м и я

Arm Ready to Move to Initial 
Cutting Position

^  Д л и  о б р а б о 1 К'11 iio B c p x iio c i и к о сти :

I  X i ip y p iT  наж им ает S E L E C T  («Вы брать» ). Р у к а -м ан и п у л ято р  перем ещ ает фрезу

в исходное  положение, а на  экране м онитора  отобразится сообщ ение:

Ragratr̂ tien ' СиЮлд AichMng

М а н и п у л я т о р  п е р е м е щ а е т с я  к  
п о в е р х н о с т и  к о с т и  

П л о с к о с т ь  б е л р е н н о й  к о с г и

Arm Moving to Top of Done
'«fr'ui'PieMn; V • . -ТА  ̂ - ■■

К о гд а  фреза займ ет исходное положение, движ ение частей  систем ы  прекратится, а на 

экране  отобразится сообщ ение:

Я»9Н»>МП ' ' СиШПО

Г о т о в н о с т ь  к  ф р е з е р о в а н и ю  
П л о с к о с т ь  б е л р е н н о й  к о с т и  

П Е  Т Р О Г А Й Т Е  М А Н И П У Л Я Т О Р

Ready to Cut . i
• I  I

DO NOT TOUCH ARM I  |

Х и р у р г :  Н аж ать  S E L E C T  («В ы б р ать» ) для начала фрезеровки.
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фреза подойдет к кости и начнёт фрезеровку.

Н Е  т р о г а й т е  
М А Н И П У Л Я Т О Р  

Т С А Т  ф р е ' } е р у с т  п л о с к о с т ь  
б с л р с 1 1 1 1 о й  к о с т и .  П о д о ж д и т е

00 МОГ TOUCH ARMТСАТ I» Cuoing I > ОГЛ - . Pied&e Wait

Примечание: Если в любой момент фрезеровки возникнет проблема, нажать РА U SE  («Пауза»). В меню 
PA U SE  («Пауза») перейти в режим Guide Along Tool Axis («вести руку-манипулятор параллельно оси 
инструмента»), чтобы отвести фрезу от кости.
Х и р у р г :  Д ля очи стки  кости  о т  продуктов фрезеровки, необходим о проводить н е п р е ры вн ую  о чи стку  зоны  

вокр уг ф резы ф израствором  и периодически удаляйте п р од укты  фрезеровки.

Примечание: Если необходимо добавить физраствор в емкость, нужно перевести систему ТСАТ в 
режим «паузы» (нажав РА U SE  («Пауза»), долить физраствор, а затем возобновить фрезеровку. 

Примечание: П а  случай если, по мнению хирурга, требуется более интенсивное орошение, чем та, 
которую может обеспечить система ТСАТ, под рукой должен быть запас физраствора и 
доно:1ншне.1ьное устройство для орошения операционного ноля.
Х и р у р г :  11о мере ф резерования н уж н о  следить за рстракторам и м ягких  тканей, чтоб ы  определить, есть ли 

необходим ость  в их ре1ул ир овке . Е сл и  во время ф резеровки возникает необходим ость  переставить  
регракторы , наж ать P A U S E  (« П ау за» ) и действовать как  о п и сан о  в материале ‘Переустановка 
ретпакторов мягких тканей ' (врамке).

П е р е у с т а н о в к а  р е т р а к т о р о в  м я г к и х  т к а н е й

Разведение коллатеральны х связок (см. раздел 6.7.4. У с т а н о в к а  pCTpaicroDO B м я г к и х  

гк а н е й )  необходим а ;1л я  обеспечения свободного  д оступ а  ф резы к кости. М о ж е т  бы ть  

не возм ож но  определить требуем ую  степень отведения до того, как фреза начнет вращ ение и 

станет' приближ ат ься к  кости. И  тогда, если свободное [ф остранство  во кр уг  ф резы оказалось  

недостат очны м, хи р ур г  м ож ет прервать фрезерование наж атием  кно п ки  P A U S E  («П ауза» ) и 

переустановить ретракторы, а  затем использовать оп ции  м е ню  паузы, чтоб ы  возобновить  

фрезеровку.

П р и  дополнительном  отведении нуж но  следить за тем, чтоб ы  при этом  не см естилась кость. 

Е сл и  с и с т е м а  контроля см ещ ения кости ( В М М )  вы яви т  сл и ш ко м  бол ьш ое  смешение. 

необходим о будет заново считать  циф ровые коорд и наты  маркеров.__________________________
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П р о ц с л у р а  ф р е з е р о в а н и я  з а в е р ш е н а .  
М а н и п у л я т о р  г о т о в  к  м с р е м е ш е н н ю

5  Х и р у р г :  В о  время фрезерования кости, проверяет с и с т е м у  контроля см еш ения  кости, чтобы  

определить, не прои зош л о  ли сл иш ком  бол ьш ого  см еш ения кости. Е сл и  см ещ ение кости  б ы л о  больш им , 

наж ать кн о п ку  P A U S E  (« П ау за» ) и см. « П о в т о р н а я  о ц и ф р о в к а  м а р к е р о в  к о н т р о л я  с м е щ е н и я »  (см. в 

рамке).

П о в т о р н о е  с ч и т ы в а н и е  ц и ф р о в ы х  к о о р д и н а т  м а р к е р о в

Е сл и  прои зош л о  чрезмерное с.мещенис кости, заново  считать  циф ровы е координаты  

м а р к е р о в  к о н т р о л я  см е щ е н и я . Н е  следует сл иш ком  сил ьно  наж им ать  на н и х  д атчиком  

о циф р овы ваю щ его  устройства, чтобы  не сд винуть  их.

Есл и  регистрация (пространственная ориентация бедренной кости ) зам етно изменилась, 

н уж н о  начать  ф резерование кости с сам ого  начала.
Е сл и  р с 1 ис1 рация изм енилась незначительно, р ука -м ани п улято р  изм еняет свое положсЕ1ие в 

соответствие  с дам пым и последней регистрации  и прод олж ает фрезерование.

11 о с л е  о б р а б о т к и  п л о с к о с т и  б е д р е н н о й  к о с т и ,  с и с т е м а  Т С Л Т  п р о д о л ж а е т  ф р е з е р о в а н и е  

б о л ь ш е б е р ц о Е ю й  к о с т и .  В  з а в и с и .м о с т и  о т  м о д е л и  и м п л а н т а т а  с и с т е м а  Т С А Т  м о ж е т  з а п р о с и т ь  
устаЕЕО вку в т о р о й  ф р е з ы :

Я«дЕяг«юл

О з  к л ю ч и т е  п и т а н и е  м о ю р а д л я  
с м е н ы  и Е Е С т р у м е н т а

Disconnect Motor Power 
for Tool Change

6 Х и р у р г  II /  и л и  г с х п п к ,  с о б л ю л а ю щ и й  с т е р и л ь н о с т ь :  о т с о е д и н я е т  к а б е л ь  м о т о р а  

ф ре зы  о т  у з л а  п р и в о д а  и п о м е щ а е т  к о н е ц  каб е л я  в с т е р и л ь н о е  м е сто . П о  з а в е р ш е н и и  

н а ж и м а е т  В Ы Б Р А Т Ь  ( S E L E C T ) .  В  о т в е т  м а н и п у л я т о р  п е р е о р и е н т и р у е т с я , ч т о б ы  

о б е с п е ч и т ь  у с т а н о в к у  в т о р о й  ф резы :
Registration Cutting

Instatl Cutter PN 103454  

Verify Installation

Archiving '

+ Continue
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7 Т е х н и к ,  с о б л ю д а ю щ и й  с т е р и л ь н о с т ь :  п р о и з в о д и т  з а м е н у  п л о с к о й  ф р е зы  н а  ф и н и ш н у ю  

ф резу

а У б е ж д а е тс я , ч т о  н о м е р  д е тал и  ф р е зы  с о о т в е т с т в у е т  н о м е р у  д етал и ,  

о т о б р а ж а е м о м у  н а  м о н и т о р е  си с те м ы .

Ь В и з у а л ь г ю  о с м а г р и в а е т  ф резу, ч то б ь [ у б е д и ть с я , ч т о  о н а  н е  п о в р е ж д е н а .

с С н и м и т е  п л о с к у ю  ф резу. И н с т р у к ц и и  н о  у д а л е н и ю  см. В  р азд е л е  6.2. 

У с т а н о в к а  фрезы, ш а г  2. П л о с к а я  ф реза  о т к л а д ы в а е т с я  в C T O p o iiy  д ля  

у т и л и з а ц и и .

d В с т а в л я е т  ф и н и ш н у ю  ф р е зу  п о л н о с т ь ю  в  о п о р н у ю  м у ф ту .

с З а г я 1 и в а е т  ц а н г о в у ю  г а й к у  с ш е с т и г р а н н о й  г о л о в к о й  д в у м я  к л ю ч а м и .

^  О С Т О Р О Ж Н О :  Чтобы избежать повреждения гайки, не затягивайте ее 
слишком сильно.

f  К о г д а  ф ре за  у с т а н о в л е н а , н а ж а т ь  В Ы Б Р А Т Ь  ( S E L E C T ) .

Р у к а  м а н и п у л я т о р а  п е р е м е щ а е т  ф ре зу  в  з а д а н н у ю  п о з и ц и ю  и н а  м о н и т о р е  

п о я в л я е тся  со о б щ е н и е :
Regibtr«iton Cutting Archiving

Connect Motor Power and Irrigation ’
П о д к л ю ч и т е  п и т а н и е  М О ' Ю р а  и  с и с т е м ы  
о р о ш е н и я

♦  Continue

g  П о д с о е д и н и т е  к а б е л ь  м о то р а  ф резы . К о г д а  б у д е т  го т о в о ,  н а ж м и т е  В Ы Б Р А Т Ь  ( S E L E C 1 ') .  Н а  

м о н и т о р е  о то б р а ж а е тс я :

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

RegistraUon Cutting ArcNving ^

Hand Guide Arm 
To Top Of Bone

7

♦  Continue .......... “I

8  Х и р у р ! ':  п е р е м е щ а е т  р у к у  м а н и п у л я т о р а  н а  м е сто  н а д  к о с т ь ю ,  а  з а т е м  н а ж и м а е т  В Ы Б Р А Т Ь  

( S E L H C ' I ) .  ! ^ к а  м а н и п у л я т о р а  д в и га е тс я  в п о л о ж е н и е , а  зате м  з а к а н ч и в а е т  ф р е з е р о в к у  

б о л ь ш е б е р ц о в о й  к о с т и . К о г д а  э т о  б у д е т  сд е л ано , м о н и т о р  о т о б р а з и т :
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У д а и и т е  о с г а ю щ е е с я  п л а т о  б о л ь ш е б е р ц о в о й  к о с т и
Reeistretlon СиШпд Arch(vmg

У д а л и т е  о с т а ю щ е е с я  п л а т о  
б о л ь ш е б е р ц о в о й  к о с т и

Rem ove Remaining Tibial Plateau

♦  ConUnue

9  Х и р у р г :  У д а л я е т е  ко сть . П о  з а в е р ш е н и и  н а ж и м а е т  В Ы Б Р А Т Ь  ( S E L E C T ) .  Н а  м о н и т о р е  

о то б р а ж а е тся :
Registration Cutting Archiving

П р о ц е д у р а  ф р е з е р о в а н и я  з а в е р ш е н а  
М а н и п у л я  т о р  г о т о в  к  п е р е м е щ е н и ю

Cutting Procedure Complete 
Arm is About to Move

♦  Continue

10 Х и р у р г :  н а ж и м а е т  В Ы Б Р А Т Ь  ( S E L E C ' I ) .  Р у к а  м а н и п у л я т о р а  о т х о д и т  о т  п а ц и е н та , и н а  

м о н и т о р е  о то б р а ж а е тс я :

О т с о е д и н и т е  к а б е л ь ,  ф р е з у  
У з е л  п р и в о д а  ф р е з ы

Registration Cutting Archiving

Remove: Power Cord. Cutter, 
Cutter Drive Assembly

У

*  Contirtue
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11 Техник, соблюдающий стерильность: удаляет компоненты по указанию. По завершении 
нажимает SLvLECT. На мониторе отображается: __________________________________________

R e g is t ra t io n Cutting A rch h /fn g

М а н и п у л я т о р  го то в  к 
п с р с м е ш с н и ю

Arm is About to Move

♦ Begin
12 Техник, соблюдающий стерильность: нажимает ВЫБРАТЬ (SELECT). 
После отвода манипуля гора сис тема ТСЛТ выводит сообщение

R e g is t ra t io n Cutting A rc h iv in g

1. Отсоедините фиксатор и датчик 
контроля смешения кости (ВММ),
2. Переместите систему ТСАТ от

операционного стола.
3. Удалите всю аппаратуру.

1. Disconnect Fixator and ВММ Probes
2. Move ТСАТ Away from Patient Table

3. Remove All Hardware

♦ Continue
13 Хирург: Отключает систему ТСЛТ от пациента:

аОтсоедиияст датчик ВММ от кости.
ЬОтсоединяет фиксаторы от винтов, 
с Отсоединяет от [шциента.

14 Техник, соблюдающий или ис соблюдающий стерильность:
а Отпускает тормоз и перемещает систему ТСЛТ в CTOpoiiy от пациента.
ЬСнимает поворотные блоки с фиксатора. ОткладЕЛвает компоненты фиксации бедренной 
кости (ноЕюротные блоки, переходные стержни и зажимы) в сторону.

Р у к о в о д с т в о  п о л ь з о в а т е л я  P N  2 2 0 0 6 8 - R U р е д .  0 4



с Нажимает ВЫБРАТЬ (SELECT), чтобы перейти к следующему экрану. На мониторе 
отображается модель имплантата и данные, показанные в следующем примере:

C u t t io g Archiving

I .  Б е д р е н н ы й  к о м п о н е н т : Z im m e r - B io m e t  
IC R S t lO R .

2 . Б е д р е н н ы й , р а зм е р : 10 п р а в ы й .
3 . Б о л ь ш е б е р ц о в ы й  к о м п о н е н т : Z im m e r -  

B io in e t  p e r T M F R .
4 . Б о л ь ш е б е р ц о в ы й , р а зм е р : Р , п р а в ы й

1. Femur: Zimmer-Biomet fCRStlOR
2. Femur Size: 10 Right

3. Tibia: Zimmer-Biomet perTMFR
4. Tibia Size: F. Right

♦ Continue
d Нажи.маете (ВЫБРАТЬ) (SELECT. Система ТСАТ архивирует набор данных на 
компакт-диск:

Archiving

Archiving Data.

ч 1 /

Когда это будет сделано, система ТСАТ выгружает компакт-диск и отображает:
С и р  v e r i f ic a t io n . A r c h i v in g

Б е з о п а с н о  д л я  в ы к л ю ч е н и я  Т С А Т Safe to Power Off ТСАТ

e Удалите компакг-диск и сохраЕ1ите его в соответствии с правилами клиники, 
f Нажмите кнопку аварийного выключения питания на верхней панели управления, 
чтобы отключить питание от манипулятора. Выключите основное питание на нижней
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панели управлсЕ1ия.
Теперь система '1'СЛТ готова к демонтажу и очистке.

8.1. 1̂ ||(гги11ше средства
При очистке и стерилизации системы ТСАТ 
требуются следующие припадлежносги.

• Обертка для инструмента
• Средства индивидуальной защиты
• Мягкая неметаллическая щетинная щетка
• Ёршики для чистки трубок
• Шприц с Люэровским наконечником
• Салфетки для дезинфекции
• Глутаральдегид, 3%
• Изопропиловый спирт
• Моющее средство Terg-A-Zyme®, 1%
• Перекись водорода, 3%
• /Дистиллированная или деионизированная вода
• Ферментное .моющее средство

и вспомогательных деталей

8.2. У'1илизация огходив
Со всеми расходными материалами, ранее использованными в системе ТСАТ, следует обращаться 
как с биоло1 Ически опасными. Одноразовые фрезы, датчики и маркеры контроля смещения кости 
имеют острые края; с ними нужно обращаться как с биологически опасными металлическими 
шходами острой формы.
Следующие изделия являются одноразовыми:

• Операционное покрытие
• Набор трубок для системы орошения
• Маркеры контроля смешения кости
• Датчик фрезы с фоакарным Е1аконечником
• Фрезы

При у гилизасщи расходЕсых материалов и биологически загрязненных материалов и инструмсЕпов 
необходимо соблЕОдать процедуры лечебного заведения, местные законы, а также любые 
соотвс'Е'ствуюшие закоЕЕОдаЕ'стЕьныс требования.
5.2. KoMEEOEicii'1'ы, Е1о;д:1сжаЕЦие возЕзрагу
Следующие части нодлежаг использоваЕЕИю до 10-ти ОЕЕераций.

• ОпорЕЕая муфта фрезы
• Электромотор фрезы

После каждой операции эти части должны быть очищены и стерилизованьЕ перед следующим
ЕЕСЕЮЛЬЗОВаНИСМ.

После десяти операций, эти части должны быть возвращены в компанию THINK. Surgical.
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8.3. Процедуры разборки
В этом разделе описан порядок удаления вспомогательных компонентов и выключения системы.

^  О С Т О Р О Ж Н О !  В  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и ла м и , п р и н я т ы м и  в  б о л ь н и ц а х , н е о б х о д и м о  п р и  э т о м  
б ы т ь  в  п е р ч а т к а х  и  за щ и т н о й  о д еж д е , ч т о б ы  н е  п о д в е р г н у т ь с я  в о з д е й с т в и ю  б и о л о ги ч е с к и х  
о т хо д о в .
► Разобра гь сисгему ТСЛТ:

1 Озсоедиингь кабсл1> питания. Убедиться в том, что главный выключатель 
питания на нижЕ1ей панели упрашюния усгаЕЮвлен в положение OFF («Выкл.»). 
Отсоединить кабель ЕЕИтания от основания и от электрической розетки.
2 Сия'1 ь вес иперацнониос покрытие. Утилизировать покрытие в соответствии 
с приня’плми в лечебном учреждении процедурами утилизации биологически 
опасных озлодов.
3 Отсоединить сисгему орошсЕЕИЯ.
а 11срсвести переключатель системы орошения в положение OFF («Выкл.»). 
Ь Отсоединить игольчатый коннектор системы орошения от резервуара с 
физраствором.
с Переместить рычаг на корпусе насоса влево, чтобы отсоединить трубку 
линии орошения от насоса.
d Отсоединить коннектор Люэра от узла привода фрезы, 
е Утилизировать ирригационную трубку в соответствии с принятыми в 
лечебном учреждении процедурами утилизации биологически опасных отходов.
4 Отсоелиингь кабе.111
а Вытянуть разьем-соединизель подвесного пульта управлеЕЕИя из гнезда еез 
нижней панели унраЕзлсЕЕИя.
Ь Отсоединить кабель от основзееия системы ТСАТ, е« явшись за 
НОДПруЖИЕЕеЕНЕЫЙ рсбрИСТЫЙ рукав-КОНЕЕСК ГОр и ПОТЯЕЕуВ его назад от основзееия.
5 Отсоелнпить комиопеты сиеземы фиксации. Отсоединить и разобразь

ЗаЖЕЕМЕ>Е фикеЗЕШИ, СтсрЖЕЕСВОЙ ЗДаНТСр ХоффмЭЕЕа, ПОВОрОТЕЕЫЙ узел и 
КрСЕЕСЖЕЕЫЙ КрОЕЕШЗеЙН.

6 0|Сосдииигь датчик оцифровывающею устройства. Отвиеетить и снять 
держатель датчика оцифровьЕВЗЕОщего устройства и троакарный датчик от 
оцифровЕ»ЕваЕОЕдего усзройства (Рисунок 5-2). Утилизировать троакарный датчик 
в соответствии с процедурами клиники утилизации биологически опасньЕХ 
отходов.
7 Сии гь фрезу в сборе.
а 11о.чдерживать фрезу в сборе одной рукой. Затем с помощьео другой руки 
ЕЕЗжать кЕЕОпку отсоединсЕЕИя в конце фиксирующего мехзЕзизма еез диске 
ОСЕЕОВЗЕЕИЯ. (сМ. №1 ЕЕЗ РиСуПКС 8-1).

^  О С Т О Р О Ж Н О :  О т с о е д и н е н и е  и н с т р у м е н т а  п р о в о д и т ь  о ч е н ь  о с т о р о ж н о . О б я з а т е л ь н о  
п р и д е р ж и в а т ь  д и с к  и н с т р у м е н т а  о д н о й  р у к о й  в  м о м е н т  о т п и р а н и я  ф и к с и р у ю гц е го  м е х а н и з м а  
д и с к а -о с н о в а н и я . П о с л е  р а з м ы к а н и я  з а п и р а ю щ е го  м е ха н и з .м а  и н с т р у м е н т  б о л ь ш е  н и ч т о  не  
ф и к с и р у е т , и  о н  у п а д е т , е с л и  е г о  н е  д ер ж а т ь . Н е с о б л ю д е н и е  э т о г о  т р е б о в а н и я  .м о ж ет  п р и в е с т и  
к  п о в р е ж д е н и ю  у з л а  п р и в о д а  ф резы .
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b Вытянуть фиксирующий механизм полностью наружу, в положение «открыто» (Х«2). 
с Отсоединить диск инструмента от диске основания (№3) и снять фрезу в сборе.
8 Разборка фрезы и привода фрезы.
а Снять фрезу и цанговую гайку с привода фрезы. Инструкции по снятию см. в 6.2. Установка 
фрезы. Утилизировать фрезы в соответствии с принятыми в лечеб}юм учреждении 
процедурами утилизации биолоЕ ически опасных отходов.
ЬСнять электромотор фрезы и цанговую гайку, следуя инструкциям в обратном порядке (см. 
5.2.3 Установка привода фрезы в сборе).

Рисунок 8-1 Отсоединение узла привода фрезы
9 П еревеет систему в положение для трансноргнровки. См. раздел 

8.7. Пепемешеиие и хранение системы ТСАТ.
10 Собрать компоненты, подлежащие очистке. См. раздел 8.5. 

Процедуры очистки.
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8.5. Процедуры очистки
8.5.1. Очистка висипшх поверхностей сисгемы ТСАТ
1. Протереть внешние поверхности корпуса системы ткаршю, не оставляющей ворсинок, с 
дсзин(})ицирующим средством (например, с 3%-}1ым раствором глутарового альдегида), 
приготовленным согласно указаниям производителя дезинфицирующего средства.
2. 1 (ротерсть корпус подвесного пульта управления и его кабель с изопропиловым спиртом.
А О С Т О Р О Ж Н О :  П о д в е с н о й  п у л ь т  у п р а в л е н и я  н е л ь з я  п о д в е р г а т ь  ст е р и ли за г{и и  и л и  п о гр у ж а т ь

в  воду.
8.5.2. Очистка электромотора фрезы

^  О С Т О Р О Ж Н О :  Э л е к т р о м о ю р  Н Е Л Ь З Я  п о гр у ж а т ь  в  в о д у  ш и  ч и с т я щ и и р а с т в о р . Н Е  с у ш и т ь  
элект р о м о т о р  п р и  т е м п е р а т у р е  с в ы ш е  1 36  (2 2 7  °F).
1 Намочить чиезую салфегку, не оставляющую ворсинок, дезинфицирующим раствором 
(например, 3% расгвором глутарового альдегида, приготовленным согласно указаниям 
производителя дезинфицирующего средства). Протереть поверхности электромотора и цангового 
патрона.

О С Т О Р О Ж Н О :  н е  и с п о л ь зо в а т ь  д е зи н ф ш {и р у ю щ е е  с р е д с т в о , с о д е р ж а щ е е  a ifem o n , х л о р  и ли  
ги п о х 'ю р и д  н а т р и я .
2 I loBTopno осмотреть части па предмет остатков. Пели загрязнения видны, очистить еще раз, 
применяя вышспсрсчислсппые процедурЕЛ.
3 ИспользоваЕь ткань, нс оставляющуЕО ворсинок, чтобы тщательно протереть.
8.5.3. Очистка кабеля элекп ро.мотора фрезы

^  О С Т О Р О Ж Н О :  К а б е л ь  э л е к т р о м о л  ор-л ф р езы  н е л ь з я  п о г р у ж а т ь  в  во д у , м ы т ь  в  м а ш и н е  и  в  
у л ь т р а з в у к о в о й  б а н е . Н е и с п о л ь зо в а т ь  а б р а з и в н ы е  п р и с п о с о б л е н и я  д л я  о ч и с т к и  (н а п р и м е р , с  
м е т а т ш ч е с к о й  щ ет и н о й ), т а к  к а к  о н и  м о г у т  п о ц а р а п а т ь  м е т а ч л и ч е с к у ю  о т д елк у .
4 Протереть кабель и ei o разъемы-соединители чистой тканью, смоченной дезиЕЕфицируюшим 
средством (например, 3% растЕюром глутарового альдегида, приготовленным согласно указэЕЕиям 
производителя дезшЕфицирующего средства).
5 riuaTCJEbHO вы тереть мягким  материалом, не остав;ЕЯЕОщим во ло ко ее.
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8.5.4. Очнсгка съемных частей и iiiiCTpyiMCii гов
После каждой операции, следуйте инструкциям, изложенным в этом разделе, чтобы очистить часги 
повторного иегюльзования.

^  О С Т О Р О Ж Н О :
•  Н Е  п р и м е н я т ь  п о в р е ж д е н н ы е  ч а с т и  ~  п р о в е р и т ь  н а  п р е д м е т  п о в р е ж д е н и я  и /и л и  к о р р о зи и ,  
и зм е н е н и я  ijeem a , у х у д ш е н г ш  ш и  и зш к 'а . Е с л и  е с т ь  п о в р е ж д е н и я , с в я з а т ь с я  с  к о м п а н и е й  T H IN K  S u rg ic a l,  
ч т о б ы  о р га н и зо в а т ь  за м ен у .
•  Н Е  и с п о л ь зо в а т ь  о ч и щ а ю и {и е  с р е д с т в а  (н а п р и м е р , м е т а ч ч и ч е с к и е  г у б к и  ш и  щ е т к и ), т а к  к а к  о н и  
.м о ,у т  п о в р е д и т ь  м е т а г ч и ч е с к у ю  п о в ер х н о ст ь .
Н е р а з б а в л е н н ы е  д е т е р г е н т ы  ш и  р а с т в о р ы  д е т е р ге н т о в  с  p H  б а ч е е  8 .0  м о г у т  и зм е н и т ь  tfe em  
м е т а л л и ч е с к и х  к о м п о н е н т о в .
В о  в р е м я  п е р в о н а ч а л ь н о й  м о й к и , н е  и с п о л ь зу й т е  г о р я ч у ю  в о д у , т а к  к а к  э т о  с п о с о б с т в у е т  с в е р т ы в а н и ю  
б е ч к а  к р о в и  и  в ы з ы в а е т  п р и ч и п а н и е  е е  к  част ям .
Н а л и ч и е  о с т а т к о в  к р о в и  .м о ж н о  п р о в е р и т ь  п о гр уж ен и е.м  ч а с т и  в  3 %  р а с т в о р  п е р е к и с и  в о д о р о д а . Е с л и  
б у д у т  в ы д е л я т ь с я  п у з ы р ь к и  -  п р и с у т с т в у ю т  о с т а т к и  к р о ви . П о с л е  п р о в е р к и  и н с т р у м е н т о в  в  п е р е к и с и  
в о д о р о д а , т щ а т е л ь н о  о ч и с т и т ь  и х  т е п л о й  во д о й .
Лктиматнзир<шап11а51 процедура очистки
Используйте мойку-дезинфектор с подтвержденной эффективностью (например, модели с 
маркировкой СЕ и проверенную на соответствие стандарту ISO 15883).
П р и м е ч а н и е :  д л я  п р и в о д а  ф р е з ы  в  с б о р е ,  с м . д о п о л н и т е л ь н ы е  и н с т р у к ц и и  п о  о ч и с т к е  н и ж е .
>• Для очистки час1сй с помощью авгоматнческого моющего приспособления:
1. Снимите защитную упаковку с новых частей.
2. Разберите и проверьте каждую часть после использования. Если какие-либо части 
повреждены, свяжитесь с компанией THINK Surgical для замены.
3. В перчатках и защитной одежде, промойте под краном с водой комнатной температуры 
;1пя удаления видимого загрязнения. Мягкая неметаллическая щетинная кисть поможет удалить 
видимые загрязнения.
4. Поместите части в мойку. Настройте процедуру орошения в соответствии со следующей 
таблицей.
• Установите скорость .мотора на отмезку «Высокая».
• Используйте энзимное очищающее средство двойной концентрации «Пролистика» 
(корпорация СТЕРИС, Ментор ОН) или аналогичное очищающее средство 1/8 унций (3,5 гр) на 
ra;uioiJ.
5. riocjtc завершения цикла орошения, достаньте части из мойки. Визуально осмотрите 
каждую часть на предмет остатков. Если остатки заметны, снова повторите очистку в 
соответствии с этими инструкциями по очистке.
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llapuMCi pbi ОЧ11С1КИ
Режим мойк'и Длительность (минуты) Температура воды
Предварительная мойка 2 Комнатная
Фермен гный раствор 4 Горячая
Промывка 1 Горячая
Сушка 6 98,8 °С (210°F)

>  Порядок очистки системы орошения иа приводе фрезы:
1 11осле первой очистки (этап 2 выше), заполнить шприц с коннектором Люэра 
вместимос'ПэЮ не менее 10 мл деионизированной или дистиллированной водой.
2 11рисоеди1Ш1ь шприц к коннектору Люэра системы орошения на удлинителе узла 
привода фрезы.
3 С помощью шприца промыть ирригационные трубки. Вьгпустить всё содержимое 
шприца.
4 Заполнить шприц воздухом, подсоедиршть его к входному порту системы орошения 
и выдуть 1юду, 0С1ав1нуюся в системе орошения. Повторять до тех пор, пока при осмотре нс 
исчезнут следы воды,
5 Продолжить процедуру автоматизированной очистки, в соответствии с указанием 
выше (эгап 3).

Процедуры очистки вручную
примечание: Для привода фрезьг в сборе, см. ниже дополнительные инструкции.

► Для ОЧИС1КИ частей и иисгрумситов вручную:
1. CnuMH ie защитную упаковку с новых частей.
2. Разберите и проверьте каждую часть после использования. Если какие-либо части повреждены, 
свяжитесь с комгшнией 'PHINK Surgical для замены.
3 . В перчатках и защитной одежде, прополощите под крапом с водой комнатной температуры ;щя 
уда.'1ения видимого загрязнения.
4. С помощью [СИЛОЙ воды из под Kpai[a, приготовьте 1% раствор Терг-Л-Зим (Алько[[окс, Инк., Вайт 
Плэйнс ПЙ) или аналогичный анио1П[ый детергенте соответствии с инструкциями нроизводизеля.
5. Когда детергент полностью раствориться, полностью поместите часть в раствор и замочите на 10 
минут.
6. Очисти гь все поверхности части, когда она находизся в растворе, с помощью мягкой 
неметаллической щетинной кисти.
7. Поместите части в соникатор и полностью погрузите части в 1% раствор Tepi-Л-Зим, 
подготовленный с теплой водой из под крана. Обработать ультразвуком, минимум, 5 минут.
8. Достань-ю части из соникагора и прополощите каждую часть теплой проточной водой в течение 1 
мину'пя. Оставые части сгечь.
9.1 [рополощитс окончательно деионизированной или дистиллированной водой, замочив на, 
минимум, две ми[[уты, периодически встряхивая.
10. Тщательно вытереть мя1 ким материалом, не осгавляющим волокон.
11. Осмо'фите каждую часть на предмет остатков. Если остатки видимы, повторно очистите в 
соответствии с этими инструкциями по очистке.
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Очистка СИС1 СМЫ орошении на приводе фрезы:
1 После окончательной очистки, заполнить шприц с люэровским ^[аконечником 

вместимостью нс менее 10 мл деионизированной или дистиллированной водой.
2 Присоединить шприц к Люэровскому накоЕшчпику отверстия ирригационной трубки 

на удлинителе узла привода фрезы.
3 С помощью шприца очистить канал ирригационный трубки. Выпустить все 

содержимое шприца.
4 Заполнить шприц воздухом, подсоединить его к входному порту системы орошения и 

выдуть Bo;iy, оставшуЕОСЯ в системе орошсЕЕИя. Повторять до тех пор, пока при осмотре 
EEC исчезЕЕут следы воды.
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8.6. Рекомендации но стерилизации
Эти указания нужно выполе1ять при стерилизации новелх и повторно исЕЕОльзуемьЕХ частей. 
ПримсЕЕИть вакуумЕЕуЕО стерилизацию (приЕЕудительЕЕое удалеЕЕие воздуха) или стерилизатор 
Е равитационного типа с проверенной эффективЕюстыо (например, модель СЕ и проверку па 
осЕЕОве ANSI/ЛЛМ! ST79). Не использовать химический стерилизатор.
1 Если эти дета;1и -  новЕле, извлечь их из защитной упаковки.

^  П р и м е ч а н и е :  С м . и н с т р у к ц и и  н и ж е  о  т о м , к а к  п о д г о т о в и т ь  н о в ы й  э л е к т р о \ \о г о р  ф р е зы  
д л я  ст ер и ли за г^и и .

2 Проверить все части еез предмет изееосэ или повреждсЕЕИя. Если какие-либо части 
повреждсЕЕЕл, свяжи гесь с комЕШЕЕией rillNK Surgical для замеЕЕЫ.
3 Поместить каждую дета;ЕЬ в стерилизациоЕЕЕЕую обёртку, одобренЕЕую FDA {УIlpaвлeE^иcм 
CIIJA по коЕЕтролЕО за продуктами и лекарствами) с маркировкой, обозначаЕощей ее 
пригодЕЕОсть к стери]Еизации ГЕаром (например, Cardinal Bio-Shield®).
• УбсдитЕ>ся в том, что обертка достзточеео велика для того, чтобьЕ вместить детшЕЬ без 
растяжсЕЕИя или разрыва обертки.
• Поместить деталь в двоЙЕЕую обертку (по методике AAMI или ею аЕЕа:Е0Е'ичЕЕ0Й методике).
4 Деталь поместить в jeotok для стерилизации. Поместить лотки для стершЕизации в паровой 
автокЕЕав. Настроить стерилизациЕО, в соответствии с указанием ЕЕИже.
5 После стерилизации, дать деталям остыть до комЕЕатпой темперачурЕЛ перед 
использоваЕЕием. Горячие иЕЕСтрумсЕЕты могут менять форму, когда они остынут, что затрулЕЕИт 
из устаЕЕОвку или снятие.

Тип цикла Температура Длительность Время
высыхания

Вакуумная стерилизация (США) 132 °С (270 “!■) 4 МИЕЕуТЕ.1 30 МИЕЕуТ

ВакуумЕЕая стерилизэЕшя ()-'С) 134 ° С  (273 ’̂F) 3 МИЕЕуТЫ 30 МИЕЕуТ

ГравитаЕЕионЕЕЫЙ стерилизатор 
(паровая осрилизаЕЕИя)

132 *̂С (270 °F) 1 5 МИЕЕуТ 30 МИЕЕуТ

^  Огсоеди1Е111Ь вал элскгромотора фрезы:
Для ЕЕ0ЕЮ10 электромогора фрезы, исЕюльзовать набор цанговых ЮЕЮчей для отсоедиЕсения 
Eiajia от зажимЕюй Е п у л к и  перед стерилизацией.
1 Поместить Е аСЧЕЕЕ.1Й ЕС’ЕЕОЧ V* ДЕОЙМа на [ЦССТИГраЕЕЕЕИК КрепЛСЕЕИЯ мотора.
2 Поместить Е аечЕЕЬЕЙ ключ 9/32 дюйма, чтобы поверЕЕуть гайку конусЕЕОй зажимной вту;Еки 
мотора, коЕОрая расЕюложсЕЕа над шестиграЕЕЕЕИком мотора.

О С Т О Р О Ж Н О :  У с т а н о в л е н и е  с л и ш к о м  в ы с о к и х  з н а ч е н и й  к р у т я щ е г о  м о м е н т а  м о ж е т  
п р и в о д и т ь  к  п о в р е ж д е н и ю  к о н у с н о й  з а ж и м н о й  в т у л к и .
3 МедлсЕЕЕЮ поворачивай ге верхЕЕИй 9/32-деоймовый гаечный клеоч на пол-оборота против 
часовой СЕрелки, чтобы ослабить гайку цзееги мотора.
4 Сееяге> штифт и утилизЕЕровать.
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8.7. Псре.мещсиис и хранение системы ТСЛТ
Для транспортиронки системьг ГСА'Г манипулятор должен быть переведен в самое нижнее 
положение, которое назЕлвается «ТрзЕЕспортировка».

► Для нерелниженни снсЕемы ТСЛТ:
1 ОтсоедиЕЕИть все съемшле приспособлеЕЕИя.
2 Перевести систему ТСЛТ в положеЕЕис «ТравЕСпортировка»:

a. ВклЕочить систему ТСЛТ и завершить тестироваЕЕие подвесЕюго пульта.
b. При экраЕЕе выбора, ЕЕажать кнопку ПЛУЗЛ (PAUSE) и из мепЕо выбрать «Отретулировать 
высоту руки-ма1Еипулятора».
c. В ответ ЕЕа «Вклеочить питзееис манипулятора», ЕЕажать кнопку ееитзееия электромотора 
руки-манипулятора еез верхней ГЕанели управления.
d. 11ажать и удерживать кнопку ВНИЗ (DOWN), чтобы опустить манипулятор в самое нижеесс  
положение.
e. Вык-чЕОчить Ештание системьЕ еез нижеесй  пзЕЕели (Рисунок 3-6).
f. ОтсоедиЕЕИть кабель от розетки. ВьЕтащить его из разъема, свернуть и положить сверху 
рукоятки управлсЕЕия.
g. Отпустить ручку тормоза по оси Z и подееять  коеесц датЕика усилия в самое верхЕЕсе 
ЕЕОложенЕЕС (Рисунок 8-2).
h. Сложить MaiiHEiyjEBTOp таким образом, чтобы да'ПЕик усилия находи:Еся за системой ТСЛ'Г.
i. Сложить метку моЕЕИтора системы ТСЛТ назад, чтобы экрЭЕ! еезходитеся позади системы.

3 Если колеса заблокированьЕ, освободите тормоз.
4 Укажите рукоятьЕО управ.ЕСЕЕИя в том наЕЕравлении, в котором вы хотите переместить 
СЕЕСтему. Передвигайте устройство за рукоять для трагЕспортировки, которая pacElOJEaгaeтcя на 
задней части о сновзе еия  (Рнс.2-3).

^ О С Т О Р О Ж Н О :  т р а н с п о р т и р у я  с и с т е м у  Т С Л Т, н е  б е р и т е с ь  з а  ог^и ф р о вы ва ю гр ее  
у с т р о й с т в о .

► Для хринсния снс'Е'Смы ТСЛТ:
1 ОставЕ.тс манипулятор в положеггии «Транспортировка» (см. выше).
2 Зафиксируйте основагЕие на месте, нажав педаль блокировки один или два раза (Рис.2-12).

Рисунок 8-2 Р>'чка освобождения тормоза по оси Z
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8.8. Ирофплшчгичсскос техобслуживание
Кроме процедур, перечисленных в этом руководстве, профилактическое техобслуживание 
системы т е л т  выполняет только персонал, допущенный компанией THINK Surgical. 
11рофилактическое техобслуживание выполняется на основании самой последней политики 
процедур обслуживания. Для получения дополе!итсльной информации, свяжитесь со своим 
предс1авителсм технической поддержки компании THINK Surgical.
8.9. Ушлпзиции сисгемы
Для у т и л и з а ц и и  с и с т е м ы  ТСЛТ -  о б р а т и т е с ь  в к о м п а н и ю  THINK Surgical. Э т о  и зд е л и е  

д о л ж н о  у т и л и з и р о в а т ь с я  т о л ь к о  к а к  э л е к тр и ч е с к и  опасЕЕые м е д и ц и н с к и е  о т х о д ы , в 

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

п о р я д к о м  у т и л и з а ц и и .  Д о п о л н и т е л ь н ы е  у к а заЕ ш я  п о  у т и л и з а ц и и  м о ж н о  гЕОлучить в 

м сдициЕЕСком  у ч р с ж д с н и и  ИЛИ в м естЕЮ м  о р га н е  по о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  средЕЛ.

9.1. Неполалки с ни 1аш1ем/кабслямп lEpii запуске
11справильЕЕОстЕ. ЕЕОдклЕочсЕЕия кабелсй низания и управлеЕЕИя обычно проявляется уже при перЕзом 
нажатии кееопки  Лгт Motor Power («питание руки-мэЕЕИпулятора»), располазаюЕцейся ЕЕа базе 
СИС1СМ1.1, Если система вел явит  проблему с подключением по двссеео го  ЕЕульта управлсЕЕИЯ -  оеев 
выдаст на экрэЕЕ с о о 6 ецсееис о  необходимости переподключить подвесной пульт управлсЕЕИя.

^  Порядок ус1 ранении проблемы с ннтаннем/кабсле.м:
1 Дня того чтобы выяснить, какое соединение стшео причиной неполадки:
• Проверить подключсЕЕие, упомянутое в сообщении еед экране монитора системыгелг.
• Убедиться в том, что светодиод в ь Е к л ю ч а т е л я  ееитэпия  горит ееэ нижеесй  ЕЕаиелн
уЕЕрЗЕЕЛеПИЯ.
• Проверить ЕЕаличие п итзееия  в системе ТСАТ: попытаться поднять или опустить 
руку-маЕЕимуля1ор выбором опции Adjust Ann Height («Отрегулировать высоту руки- 
маЕЕипулятора») в мсеею, оЕкрываЕощсмся нажатием PAUSE («Пауза»).
2 ПроверЕЕГь кабельЕЕые сосднеесееия.
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9.2. О гказы тестов диагностики
Перед 1СМ. как перейти к проведению операции, система ТСЛТ должна успешно пройти все 
проце;1уры диагностики. В ходе тестов система должна убедиться в том, что все се аппаратные, 
программные системы и система безопасности функционируют правильно. По окончании каждого 
теста на экране монитора системы ТСАТ отображается его результат: пройден ли тест успешно или 
не пройден.

9.2.1. Действии при отказе теста датчика усилии
1 Убедиться в том, что прис1юсобление для диа1 ностики установлено правильно.
2 Выбрать команду, запускающую тест еще раз.
3 Если снова не удачось успешно пройти тест, обратиться в компанию THINK
Surgical и перейти к проведению операции в традиционном ручном режиме.

9.2.2. Дейсгвии при отказе теста киисмашкн
1 Убедиться в том, что диа1 Н0 Стический датчик усгановлен правильно, и что пластина 

для проверки кинематики прочно укреплена на монтажной рейке.
2 Выбрагь команду, запускающую тест еще раз.
3 Если снова нс удалось успешно пройти тест, обратиться в компанию THINK Surgical и 

перейти к проведению операции в традиционном ручном режиме.
9.2.3. Д ейс1 вии при отказе в ходе диагиоешки системы контроля смещения кости(1ШМ)

1 Убеди ться в том. что Ka6cj(b кот роля смешения кости (ВММ) надежно соединен с 
основанием ВММ. УбедитЕ>ся в том, что крепление ВММ, винт ручной затяжки и винты 
в верхней части ВММ надежно зафиксированы.

2 Выбрать команду, запускающую тест еще раз.
3 Если снова не удалось успешно пройти тест, обратиться в компанию THINK Surgical и 

перейзи к проведению операции в -фалиционном ручном режиме.
9.2.4. Действия при о тказе тес та при с терильной диагностике

1 Выбрать команду, запускающую тест еще раз.
2 Убедиться в тугой затяжке крепежной гайки электромотора и в правильном 

расположении электромотора. Проверить цаЕтговую гайку электромотора, убедиться в 
том, что она хорошо затянуза и не поврсждсЕЕа. Осмотреть датчик узла привода фрез1>1 Eia 
ЕЕаличис ЛЕобых Еювреждений шаровидЕЕОго накоЕЕСчника, его царапин или «плоских» 
ЕЕОтсрзостей. Если видно ЕЕовреждеЕЕие -  замсЕЕИть датчик из числа запасЕЕЬЕХ, 
устаЕЕовлеЕПЕЕ>1х Eia специальЕЕОй метке.

3 Запус I и 1Ъ тест сецс раз. Если тест снова еес удалось пройти успешЕЮ -  поставить систему 
ТСЛ'Г Eia паузу, Выбрать вариант Hand Guide («управлять вручнуЕо»), отвести 
инсзрумсЕЕт в положеЕшс замсЕЕы инсзрумсЕЕта и затем переустановить электромозор 
фрезЕ>1, ОЕЕорЕЕуЕО муфгу И датчик,

4 Запусз'изь тест еще раз. Ехли снова Eie удастся пройти текст - ЕЕужно заново 
откалибровать опорЕЕуЕО муфту.

5 Если после казибровки тест СЕЮва нс будет успешно пройден, обратиться в THINK 
Surgical и перейти к проведсЕЕИЕО операции в традиционном ручЕЕОм режиме.
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9.3. Фупк’ции системы, свизаппыс с паузой н остановкой работы
В системе 'ГеЛТ возможны следующие способы прекращения работы и постановки работу
на паузу:

• Пауза, инициированная нользовазслсм. По нажатию желтой 
кнопки на подвесном пульте управления останавливается движение 
руки-манипулятора и отключается привод фрезы. 11а экране монитора 
системы ТСАТ отразятся варианты действий по возобновлению работы, 
а также вариант по прекращению операции.
• Пауза, нницнированнам системой. В случае если система 
безопасности обнаружит, что превышен нижний из двух порог 
6c30iiaciiocTH для параметра, она остановит движение руки- 
манипулятора и отключит привод фрезы. На axpaFie монитора системы 
ТСЛ'Г отразятся варианты действий по возобновлеЕшю работы, а также 
вариант но прекращению операции. Пример инициированной системой 
паузы в работе, принудительная остановка от чрезмерного усилия.
• Аварийное отключение н тан н я , АОП (Emergency Power Off, 
ЕРО), нн11Ц11нрованнос пользователем. Есть два способа обесточить 
электродвигатели руки-манипулятора и остановить электромотор фрезы; 
красной «залипающей» кнопкой па подвесном пульте управления и 
красной кнопкой Emergency Power Off («Аварийное отключение 
питания») на верхней панели управления. Для того, чтобы систему 
можно было снова активировать после АОП, все системы безопасности 
должны разрешать включение. Тогда система снова включается 
нажатием кнопки Arm Motor Power («питание руки-манипулятора»).
• АОП (ЕРО), нинцинрованнос сиеземой. В случае если система 
безопасности обнаруж ит, что превы ш ен верхний из двух порог 
безоЕШСНости для параметра, она обесточит электродвигатели  системы 
ТСАТ и отклю чит привод фрезы. Для того, чтобьЕ систем у можеео было 
СЕЕОва активировать после АОП, все систем ы  бсзоЕЕасности должееы 
разреш ать вклю чение, тогда систем а вручную  вклЕОчается нажатием 
кногЕки питаЕЕия элею 'родвигателей системы  ТСАТ.
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9.4. Уиравлсчше исключнгсльпымн спгуацними
9.4.1. Остановка из>за рассогласования показаний кодовых датчиков ноложсннн

На руке-манипуляторе укреплены датчики, которые контролируют положение каждого 
сочленения руки-манипулятора. Если сравнение показаний датчиков выявляет 
несоответствие между данными о положении, сообщаемыми двумя датчиками, 
система безопасности выводит сообщение ‘Encoder Freeze’ («остановка из-за 
рассогласования показаний кодовых датчиков положения») и немедленно прекращает 
(или ставит на паузу) движение руки-манипулятора. Для повторного запуска системы 
ГеЛТ после остановки из-за рассогласования показаний кодовых датчиков положения 
-  нажш ь «Retry» («повторить»).

^  Порядок возобновления работы после остановки нз-за рассогласования 
показании кодовых датчиков положения

1 В|»|брать команду па продолжение работы.
2 Если электро.мотор был обесточен, нужно после появления соответствующей 
подсказки нажать серебристую кЕюпку )ш верхней nanejin управления. Когда питание 
включено, кольцо вокруг кнопки загорается зеленым светом. Если кольцо не стало 
зеленым даже несмотря на правильность всех подключений и на наличие питания 
системы, перейти к проведению операции в традиционном ручном режиме.

При iioBiopiibix остановках из-за рассогласования показаний кодовых 
датчиков положения:

1 Остановить систему ТСЛ'Г, нажав красную кнопку STOP Eia подвесном пульте 
управлсЕЕИя.
2 ВруЧЕЕуЕО ЕЕОДЕШЕЕуТЬ руку-МаНИПуЛЯТОр И убсДИТЬСЯ В ТОМ, ЧТО ДВИЖСЕЕИЕО СГО 
СОЧЛСЕЕСЕЕИЙ EEC МСИШЮТ ЕШКаКИС ПреЕ1ЯТСТВИЯ.
3 Продо]Ежить операцию, oj-жав КЕЮпку STOP и нажав кнопку ВЫБРЛ'ГЬ (SELECT). 
П р и м е ч а н и е :  Ч а с т ы е  о с т а н о в к и  и з - з а  р а с с о г л а с о в а н и я  п о к а з а н и й  к о д о в ы х  д а т ч и к о в  
п о л о ж е н и я  п р и  о т с у т с т в и и  д в и э /с е н и я  м а н и п у л я т о р а  -  п р и з н а к  н е п о л а д к и .  Е с л и  э т о  
п р о и с х о д и т ,  з а к о н ч и т ь  и с п о л ь з о в а н и е  с и с т е м ы  Т С  А Т  и  п е р е й т и  к  п р о в е д е н и ю  
o n e p a i iu u  в  т р а д и ц и о н н о м  р у ч н о м  р е ж и м е .  П о  о к о н ч а н и и  о п е р а ц и и  о б р а т и т ь с я  в  
к о л т а н и ю  T H I N K  S u r g ic a l .
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9.4.2. Прииуди гс.1Ы1аи остановка от чрезмерного усилия
Система ТСАТ снабжена датчиком усилия, который постоянно коЕ1тролирует величину сил, 
прикладываемых к рабочему краю инструмента. Если силы превысят предустановленное 
пороговое значение, датчик усилия немедленно ставит на паузу движение руки- 
манипуля гора. Остановки от чрезмерного усилия могут происходить в следующих случаях:

• Oiiepai'op перемещает руку-манипулятор слитком быстро.
• Фреза столкнулась с твердым объектом
• Происходит фрезерование плотной костной ткани: остановки от 

чрезмерного усилия иногда случаются, когда фреза впервые выходит 
на контакт с кортикальным слоем кости.

У датчика усилия есть два пороговых значения. Если усилие превышает первый порог -  
система безопасности ставит на паузу перемещение руки-манипулятора. Если усилие 
нрев1>1шает второй порог, система безопасности останавливает руку-манипулятор, аварийно 
отключая электродвигатели перемещения руки-манипулятора и фрезы. На экране монитора 
системы ГСА'Г оюбражается сообщение с обозначением проблемы, и нрещ1агаются на 
выбор варианты действий после выхода из паузы. Если произошло АОП, нужно устранить 
причиЕЕу АОП, а только затем снова включить питание руки-манипулятора и продолжить 
работу.
Рука-манипулятор снабжена датчиком усилия, который постоянно контролирует величину 
сил. нрикла;1ываемых к рабочему краю инструмента. Если силы превысят 
предустаповленное пороговое значение, датчик усилия немедленно ставит на паузу 
движение руки-.маиииулятора. Если усилие превышает самый высокий порог, датчик 
инициирует аварийное отключение питания.
Принудительная остановка из-за чрезмерного усилия происходит, когда фреза начинает 
фрезеровку плотной кости. Прямой контакт между иЕютрументом и твердым объектом, 
таким как ретрактор может также вызвать принудительную остановку.
Когда происходит приЕЕудительная остаЕЕОвка, на моЕЕИторе ТСАТ выводится сообщение 
THEia «ЗамораживаЕЕие силы».».
Когда происходит остановка из-за чрезмерного усилия, на мониторе ТСАТ появляется 
сообщение "Остановка от чрезмерного усилия". Нажмите ВЫБРАТЬ (SELECT), чтобы 
ЕЕачать восстановление.
• Если произошла принудительная остановка, коЕ да манипулятор еес касается ничего 
или коЕ да уже нет причины ЕЕриЕЕудителыЕой оствееовки, возобЕювите действие, нажатием 
кЕЕОпки «Повторить» ( ‘Retry’).
• 1-хли ес'ЕЬ подозрсЕЕие, что приЕЕудительЕЕая остановка была вызваЕЕа контактом с 
твсрдьЕ.м объектом, вьЕберитс вариаЕ1т РучЕЮЕ'О управлеЕЕИя, слсЕ'ка отодвиньте инструмеЕЕТ, 
ЕЕромойте зону и ЕЕроверьтс зоЕЕу возле коЕЕчика инструмента.
Если ЕЕроизоше;Е коЕЕтакт с объектом, заменить фрезу lEa новую того же ти па , передвпЕЕуть 
ЕЕрсЕЕЯтствие, ч'Е обЕ.Е устрзЕЕИть Ети м о д сй стви е , затем повторить снова.
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Если принудительная остановка вызвана плотной костью, может быть целесообразным 
снизить скорость фрезерования через меню подвесного пульта управления.

>■ Порядок возобновления работы после остановки от чрезмерного усилия:
1 Очистить и осмотреть зону вокруг фрезы и убедиться в том, что фреза не 

соприкасается ни с каким твердым объектом.
2 При Еюобходимосги -  отвести руку-манипулятор назад от поверхности кости и 

установить причину, по которой произошла остановка от чрезмерного усилия. 
Это действие выполняется нажатием кнопки ПАУЗА (PAUSE) и выбором 
варианта Guide («отвести вручную»).

3 Е с л и  у с т а н о в л е н о , ч т о  п р и ч и н а  о с т а н о в к и  о т  ч р е з м е р н о г о  у с и л и я  у с т р а н е н а , 
ВЕлбрать вариаЕЕТ « П р о д о л ж и т ь » .

4 Е с л и  э л е к т р о м о т о р  б ы л  обесточеЕЕ, нужЕЕО п о с л е  п о я в л е н и я  с о о т в е тс т в у Е о щ е й  
п о д с к а з к и  н а ж а т ь  ссребристуЕ О  к н о п к у  ЕЕа в е р х н е й  паЕЕели уЕ Еравления. Е сл и  
питаЕЕИС вклЕ очен о . к о л ь ц о  в о к р у г  с е р е б р и с т о й  кеюпки заЕ 'о р ается  зелсЕЕЫм 
с в е т о м . Е с л и  кольею н е  с т а л о  з е л е н ы м  -  ЕЕерейти к  п р о в е д е н и ю  о п е р а ц и и  в 
ТраДИЦИОЕЕЕЮМ руЧЕЕОМ рСЖИМС.
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9.4.3. Смещение кости
Ксли кость сдвигается относительно системы ТСЛ'Г. ВММ ставит манипулятор на паузу, и 
система выводит на монитор:
Смешения кости можно предотвратить надлежащей установкой фиксации бедренной кости 
и если персонал операционной будет осторожен, чтобы не задеть ногу или операционный 
стол. После фиксации, старайтесь не прикасаться к оперируемой ноге пациента.
Если смещение кости произошло и процедура остановлена во время фрезерования, 
соответствующая процедура восстановления потребует, чтобы хирург проверил 
устойчивость проксимальной и дистальной фиксации. Убедитесь, что фиксация ВММ и 
датчика ВММ затянуты. Затяните любое ослабленное приспособление фиксации, если 
необходимо.
Система контроля смещения кости ТСАТ реагирует на движение кости. Так как система 
вычисляет месторасположение кости от данных, полученных во время снятия цифровых 
коордиЕ1ат, кость не должна двигаться во время оцифровки и после нее.
После регистрации Есомстрии поверхности, избегайте контакта с оперируемой ногой и 
ВММ.
Основные причины смещения кости:

ненравильЕ1ая фиксация кости 
физическое сонрикосноЕЮНие с ногой
физическое СОИрИКОСЕЕОВСЕЕИе с системой КОЕЕТрОЛЯ СМСЩСЕЕИЯ кости (ВММ) 
смещсЕЕИС оЕЕсрациоЕЕЕЕого стола ИЛИ реЕ’улировка его вьесотье
ручное ОЕъедеЕЕие м ягких тканей или переустаЕЕОвка самоудерживаЕощихся 
рстракторов
► Чтобы возобновить работу:

1 Выбрать Continue («продолжить»).
2 После соответствующей экранной подсказки, проверить устаЕювку 
фиксатора и переустановить систему коЕЕтроля смещеЕЕИя кости (ВММ).
3 ОЕщфровать координаты маркеров.
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9.5. Границы рабочей ioiibi
Рабочая зона, в которой действует рука-манипулятор, ограничена пространством, доступным для 
рабочего инструмента. Если оказывается, что необходимо изменить границы рабочей зошл, па 
экране монитора систе.мы ТСЛТ отобразится извещение об этом, и будет необходимо передвинуть 
рабочий иисгрумент или пациента так, чтобы рабочая зона заняла необходимые границы.

• Сочленении рук'и-мант1у.'1Я'1'ора систс.мы ТСАТ 
Рабочая 30Eia -  обласи», дос1унная инсфумсЕЕтам, закреЕЕлеЕЕЕЕым в руке-манипуляторе. ГраЕЕИцы 
рабочей зоЕЕЫ опреде.Еяюзся ЕЕОложеЕЕием осееовзееия системы и конфиЕ-урацией сочленений руки- 
манипулятора.1} руке-маЕЕИЕЕуляторе с и о е с м ы  ГСЛТ -  ееять сочленений:

Локтевое сочленение

Плечевое» сочленение

Рукоятка снятия 
блокировки перемещения 

руки-манипулятора 
по вертикальной оси (оси z)

Сочленение — 
вертикальной осью

Шарнирное сочленение
Сочленение 

горизонтальной осью

Рисунок 9-1 Сочленения руки-манинуля гора и тормоз но вертикальной оси 
• «Локтевое» сочленение -  расположено между «плечевым» сочленеЕЕием и сочлсЕЕСЕЕием с 
вертикальным ЕЕСремещеЕЕнем руки-маЕЕИпулятора. Если рука-маЕ(ипулятор обесточсЕва, 
рсЕ'улироЕжа положсЕЕИя руки-манипулятора в «локтевом» сочленеЕЕИи вьЕполЕЕяеЕСя 
ЕЕадавливанием Eia руку-маЕЕИпулятор рядом с сочлсЕЕСЕЕием с вертикальным перемещсЕЕием.
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• Сочленение ropiuoiiга.1ыюн осью -  расположено над датчиком усилия. С его помощью 
инструмент изменяет положение так, что его кончик перемещается по дуге в вертикальной плоскости, без 
изменения высоты вертикальной оси руки-манипулятора. Если рука-манипулятор обесточена, 
регулировка положения руки-минипулятора в сочленении с горизонтальной осью выполняется захватом 
за корпус, в котором проходит горизонтальная ось сочленения, и ручным переводом инструмента по дуге, 
расположенной в вертикальной плоскости.
• lllapinipiioc сочленение -  находится выше сочленения горизонтальной осью. Осуществляет 
вращательные движения рабочего органа возле горизонтальной оси. Если рука-манипулятор обесточены, 
огрегулироваз ь luapunpiioe сочленение вращение корпуса сочленения горизонтальной осью вокруг оси
• «Плечевое» сочлененне -  расположено непосредственно над базой системы. Если рука- 
манипулятор обесточена, регулировка положения руки-манипулятора в «плечевом» сочлеЕтепии 
выполняется надавливанием на руку-манипулятор рядом с «локтевым» сочленением.
• Сочлененне вергикалыюн осью - расположено в конце руки-манипулятора, 
то сочленение может ограничивать рабочую зону ко1'да манипулятор полностью вытянут вверх или вниз. 
При обесточивании включается тормоз, чтобы удержать манипулятор от падения. Если это произошло, 
используйте ручку освобождсЕшя тормоза по вертикальной оси, чтобы разблокировать сочленение 
вертикальной осью.
/1ля изменения высоты руки-манипулятора нужно нажать кнопку ПЛУЗА (PAUSE) на подвесном пульте 
управления и выбрать в экранном меню iiyincr Change Arm Height («изменить шлеоту руки- 
манинулягора»). Если ЕЕеобходимо подать питаЕЕие, система выдает подсказку о том, что ЕЕужно ЕЕажазъ 
ССрсбрИС'ГуЕО КНОПЕ<у ЕЕЗ ЗаДЕЕСЙ ПОВСрХЕЕОСТИ В ВСрХЕЕбЙ ЧаСТИ KOpEiyca ОСЕЕОВаНИЯ системьЕ. Если ПИТаЕЕИе 
вклЕочсЕЕО. KOJEE.EIO вокруг кЕЕОпки звЕорастся зелсЕЕЬЕМ свстом. Если КОЛЬЦО не загорелось зеленьЕМ -  перейт И 
к  ПрОВеДСЕЕИЕО ОЕЕСраЦИИ в ТраДИЦИОЕЕЕЕОМ руЧЕЕОМ режиме.

9.5.2. PcryjEiipoBKa ноложеЕЕЕЕя руки-маЕЕИпулятора ее сочленении 
Ecjeh ееэ моееиторе ТСА Г появляется ЕЕОдсказка о ЕЕСобходимости регулировки сочленения маЕЕИЕЕулятора.
ЕЕрИМСЕЕИТЬ СЛедуЮЕХ^Ю ЕЕрОЕГСДУРУ.
1 Ecjeee рука-маЕЕИЕЕулятор обесточеЕЕа, подвиЕЕуть руку-маЕЕИпулятор так, чтобьЕ рсЕулируе-мое 
СОЧЛеЕЕСЕЕИе ЕЕрИНЯЛО ЕЕравИЛЬЕЕОС ГЕОЛОЖСЕЕИе.
2 /Е ея рсЕ'улировки положеЕЕия руки-маЕЕипулятора в сочлеЕЕеЕЕИи с вертикальЕЕым ЕЕсремещением, сееять 
блОКЕфОВКу ЕЕСреМСЕЕЕСЕЕИЯ НО ВСрТИKaJEЬEEOЙ ОСИ В ЭТОМ СОЧЛСЕЕСЕЕИИ, С ЕЮМОЩЬЕО руКОЯТКИ, раСЕЕОЛОЖСЕЕЕЕОЙ
сразу же ееод Епорым сочтЕСЕЕением руки-манипулятора.
П р и м е ч а н и е :  П о д д е р ж и в а т ь  к в е р х у  п р и  о с в о б о ж д е н и и  б л о к и р о в к и  с м е щ е н и я , ч т о б ы  в е р т и к а л ь н о е  
с о ч л е н е н и е  н а  к о н ц е  м а н и п у л я т о р а  н е  о п у с т и ч о с ь  д о  е г о  н и ж н е й  гр а н ш (ы  д в и ж е н и я .

3 После того, как устаЕЕОвтгеЕЕО правильгЕое ЕЕОложеЕгие руки-магЕипулятора в сочлсеесееии -  нажать 
[ВЫБРА ТЬ (SELECF) деея ЕЕродолжсЕЕИя.
4 11осле пояЕЕления соответствуЕогЕЕСЙ подсказки гЕажать кногЕку ггитаггия электромотора маЕЕИпулятора 
ЕЕа верхЕЕсй ЕЕагЕели угЕравлегЕия,
5 Ecjeh сочлегЕСЕЕие отрсЕулировагЕО гЕегфавилыго, и рука-магЕипутЕятор не может свободЕЕО 
ЕЕсремещат Е>ся в предстЕах рабочей зоееел, ееэ экраЕЕе монитора системьЕ ТСАТ появитоя подсказка о том, что 
ЕЕужЕЕО ОЕреЕу;Еировать ГЕо;Еожение кости пацисЕЕТд шеи длиЕЕу руки-манипулятора.
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9.5.3. Пределы «безопасной зоны»
«Безопасная зона» -  заранее усганоиленная область, чуть болыис, чем границЕЛ установлеЕЕЕюго 
ЕЕмплаЕЕгаЕ'а. ВЕгутри когорой лолжЕЕа оставаться фреза в процессе фрезеровки. Если фреза вьеходит 
за граЕЕИцьЕ этой об/ЕасЕИ, систе.ма безопасЕЕОсти ме новсеееео останавливает lEpoEiecc фрезеровки.
При вьЕхояс работаЕошей фрезьЕ за ЕЕрсделы «безопасЕЕОй зоееье» -  перейти к провсдеЕЕИЕо оЕЕерации в 
традицЕЕОЕЕЕЕОм ручЕЕОм рсжимс. По окоЕЕчаЕЕии оперЗЕЕии обрзтиться в комЕЕВЕЕИЕО TIHNK Surgical.

9.6. УсЕрапенне неполадок с узлом привода фрезы
9.6.1. Неполадки с установкой датчика шаровидной фрезы

Если ЕЕровсрочЕЕЬЕЙ ЕиаблОЕЕ показьЕвэет, что датчик узла привода фрезы устэЕЕОвлеЕЕ 
ЕЕСПраВИЛЬЕЕО, СЭМОЙ верОЯТЕЕОЙ прИЧИЕЕОЙ этого может бЕЛТЬ ЕЕепраВИЛЬЕЮ ВСТаВЛеЕЕЕЕЫЙ 
датчик или псправилЕлю устаЕЮвлеЕЕНьЕЙ электромотор.
Если ЭЛСЕСЕ-рОМОТОр фреЗЬЕ ЕЕеправИЛЬЕЕО уСТаЕЕОВЛСЕЕ ( еес продвинут до упора в своём 
корпусе), то при устзееовлсееееом датчике узла привода фрезы короткий Епаблон будет 
касаться верха опорЕЕОй муфтЕЛ, а еес в ь е х о д и т ь  Езаружу СЕЕИзу, касаясь верха датчика с 
ЕНарИКОВЕЛМ ЕЕаКОНеЧЕЕИКОМ.
^  Порядок уС1 раНСНЕЕН ЕЕСЕЕОЛаДОК с уС ЕДЕЕОВКОЙ да Е чика ЕНарОВИДЕЕОН фрезы:
1 ОслабиЕЕ. крсЕЕежЕЕуЕО Е айку oJEeKi'poMOEopa СО стороЕЕЬЕ узла ЕЕривода фрезы.
2 11ротолкЕЕу1ъ электромотор до упора вперед, ВЕЕИмательно следя за тем, чтобьЕ 
СОВМеСТИ'Е Ь три выемки с Ерсмя ВЕЛраВЕЕИВаЮЕЦИМИ ЕНТЬЕрЯМИ ЕЕа KOpEiyCe МО ЕОра.
3 Завюво затяЕЕуть цавЕговуЕО гайку.

9.6.2. lleHOJEa;(KH с элекЕромотором привода фрезЕ>Е
Если во врс.мя проведсЕЕИя ОЕЕсрации узел ЕЕривода фрезьЕ издаёт ЕЕеобычЕЕые звуки, еео 
ЕЕри этом работает правильно, то можеео ЕЕОЕЕробовать завершить с ним оЕЕсрацию.
Если наблЕодастся ЕЕозеря моецееости и л и  фуЕЕКциоЕЕа;ЕЫЕОСти э;ЕСктромотора, а также 
другие ЕЕСполадки в работе мотора/привода, ЕЕужно прекратить исЕЕОльзовать привод 
фрезьЕ и перейти к проведению операции в традициоЕЕЕЕОм ручЕюм режиме.

9.6.3. НеЕЕо.дадкн с онорЕЕон муфтой фрезы
ОЕЮрЕЕЫС МуфЕЫ -  ОДЕЕОрЭЗОВЫе ИЗДСЛИЯ, и после ВОЗЕЕИКЕЕОВеНИЯ ЕЕСПОЛаДКИ ОЕЕИ 
ЕЕОДлежат утиЕЕИзации. IJ таких случаях ЕЕСобходимо перейти к проведсЕЕИЕО операции в 
ТраДИЦИОЕЕЕЕОМ руЧЕЕО.М рСЖИМС.
ПризЕЕаками неполадок или повреждсЕЕИй вопорЕЕОй муфте могут быть в ы с о к о ч з с т о е  ееелй 
ВИЗГ ЕЕри работе фрезы и/или то, что ОЕЕорЕЕая муфта стала горячей при ЕЕрикосновении. 
Если во время операциЕЕ велявлсееье эти ЕЕСЕЕОладки:
• Если Е!С1ЕОла;Еки нсзЕЕачитсльЕЕЕЛ, комЕЕВЕЕИя THINK Surgical рекомсЕЕдуег 
завсрЕПИ ЕЪ обработку кости.
• Ecjeh выявлсееел серьсзпьЕе ЕЕСполадки, ГЕрервагь автоматическую обработку 
кости и ЕЕСреЙТИ К ПрОВСДСЕЕИЕО ОЕЕСраЦИИ В ТраДИЦИОЕЕЕЮМ руЧЕЕОМ рСЖИМС.
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9.7. Ирскрашсипс операции в системе ТСАТ
При возникновении неустранимой неполадки -  прекратить использование системы 
ТСАТ и перейти к проведению операции в традиционном ручном режиме.
^  Порядок прекращении операции в системе ТСАТ:

1 Нажать ПЛУЗА(РЛи8Е), а затем выбрать вариант End ТСЛТ Procedure 
(«Прекратить операцию в ТСАТ») в меню.
2 Для прекращения операции нажать ВЫЬРАТЬ (SELECT).
Если система Eie реагирует на действия оператора -  см. следующий раздел 9.8. 
Общее отключение системы или сбой программного обеспечения.

9.8. Сбо|1 или отказ системы
В случае o6meio отключения [штания системы или сбоя управления во время 
фрезеровки кости все сочленения руки-манипулятора можно будет перемещать 
вручную.
Эта процедура применяется для отсоединения узла привода фрезы от руки- 
манипулятора и извлечения его из рабочей зоны.
^  Порядок снятия узла привода фрезы:

1 Отсоединить узел привода фрезы от датчика усилия; узел привода фрезы 
освободится.
2 Осторожно отвести муфту фрезы и узел привода фрезы от поверхности кости.
3 Отсоединить систему ТСАТ от пациента и провес ти оставшуюся часть 
операции в тра;шиионном ручном режиме.
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п р и л о ж ен и е  В: Э кран ы  м онитора систем ы  Т С А Т
В этом приложении приведены подсказки и сообщения, которые отображаются на экране 
монитора системы ТСЛТ, а также дано объяснение той информации, которую несут эти 
сообщения. Это приложение состоит из двух разделов:
В.1. Подсказки и сообщения. Эти отображаемые на экране тексты или указывают 
оператору на то, какое действие следует выполнить, или информируют о выполняемом 
процессе.
В.2. Варианты выбора. Эти элементы отображаюгея в нижней части экрана и позволяют 
сделать выбор из одпо10 или нескольких вариантов.
Для описа!!ия сообщений, не приведенных здесь, обратитесь в компанию THINK Surgical. 
B.l. Ио;(сказки ii сообщешт
В этом разделе объяснены значения текстов па экране монитора системы ТСЛТ (строк 
заголовка, варианзов для выбора, подсказок и сообщений), которые отображаются при 
нормальном проведении диагностики и операции. Подсказки и сообщения отсортированы в 
алфавитном порядке.
Строка заголовка OKita обозначает выполняемую процедуру, информация о которой 
отображается в окне. Список вариантов для выбора отображается в нижней части экрана. 
Па некоторых экранах отображаез-ся только один вариант действий, например, «Нажать 
SELECT («Выбрать») для продолжения». На других экранах-окнах отображается несколько 
вариантов для вЕлбора. Экраны с сообщением о состоянии системы не предостаЕщяют 
воз.можности выбора команды, так как после для этого автоматически отображается 
следуЕощий экран. Подсказки и сообщения отображаются в центре экрана моЕштора 
сисз'смы ТСАТ.
Е.сли ЕЮ время процедуры, вел обЕЕаружили сообщение об ошибке, которое не ОЕЕИсаЕЕо здесь 
или еще где-либо в руководстве для пользователя, попьЕтайтесь ЕЕродолжить процедуру, 
следуя сообщсЕЕМям ЕЕа экраЕЕС. Если это псвозможЕЮ будет сделать после трех поееелток, 
ЕЕсрейдизс к традициоЕЕЕЕОй оЕЕсрации вручную и свяжитесь с комЕШНией THINK SuE'gical 
после заЕюршсЕЕИя ОЕЕсрации.

Сообщение Перевод
сообщепии

Чго озпачаег

Archiving Error Ошибка
архивирования

Возникла ЕЕСПоладка при архивировании. 
Отключить пизаЕЕис. ДаЕЕЕЕые по пациенту, 
ЕшзможЕЕО, не заархивированы должным образом. 
Но, поскольку фрсзероваЕЕие канала уже закоЕЕчено, 
следует продолжать операциЕО.

Are you sure you Вы увсреЕЕЫ, что Система просит пользователя подтвердить, что оее
want to end TCAT хотите 
procedure? прекратить 

ОПСраЕЩЕО с 
1ЕОМОЩЕ>Ю
системьЕ ТСА'Г?

прекращает операциЕО.

ЛгЕП is Not within 
Workspace LiETiits 
Лпп Power is Off

Рука-
маЕЩЕЕу;Еязор -  за 
Ефсделами 
рабочей зоЕЕЕЛ 
11и гаЕЕие руки- 
маЕЕИЕЕулятора

Рука-манипулятор еес может двигаться, так как 
слсдуЕощая точка ЕЕазЕЕачсЕЕИя руки за предела.ми 
Е'раЕЕИц рабочей зоееье. Перейти к проведениЕО 
ОЕЕСраЕЩИ в ТраДИЦИОЕЕЕЮМ руЧЕЮМ режиме. По 
окончании операции обратиться в компаниЕО 
THINK Surgical.
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Сообщение Перевод
еообщенни

Ч го означает

отключено
Bone Motion Замече}ю Система контроля смещения кости (ВММ) выявил
Delected смещение кости недопустимо большое смещение кости. Снять 

цифровые координаты маркеров контроля 
смещения кости и продолжить процедуру.

Bone Motion 
Monitor
Diagnostic Hrror

Clear Path to Arm 
Drape Installation 
Position

Ошибка Системе не удалось пройти тестирование системы
диагнос'1'ики контроля смещения кости (ВММ). Попробовать еще 
системы контроля раз. Если тест снова не пройден — перейти к 
смещения кости проведению операции в традиционном ручном

_________________ режиме._________________________________________
Оаюбодить от Убрать все препятствия между текущим 
препятствий путь положением руки-манипулятора и местом, в 
к положению, в котором должна быть рука-манипулятор в момент 
котором се укрыГИЯ стерильным покрытием,
проводится 
укрытие руки- 
манипулятора 
операционным

_________________покрытием_______________________________________________________
Clear Path to Освободить от Убрать все препятствия между текущим
Cutter Drive препятствий путь положением руки-манинулятора и местом, в
Assembly к котором должна быть рука-манипулятор при
Installation месту/положениюустановке узла привода фрезы.
Position для установки

узла привода
________________ фрезы____________________________________________________________

Освободить от Убра'1ъ все препятствия между текущим 
препятствий путь положением руки-манипулятора и местом, в 
к котором должна быть рука-манипулятор в момент
месту/ноложениюсмеиы приспособления для диагностики, 
для смены 
приспособления
для диагностики.__________________________________________________
Освободить от Убрать все препятствия между текущим 
препятствий путь положением руки-манипулятора и местом, в 
к котором должна быть рука-манипулятор к началу
мссту/иоложепиютсста системы контроля смещения кости (ВММ). 
для начала 
тестирования 
систе.мы контроля
смещения кости __________________ __ ___________________

Clear Path to 
Diagnostic Tool 
Changing Position

Clear Path to 
Starting Position 
for Bone Motion 
Monitor Test

Cutter Drive 
Installation Error

Ошибка 
установки 
привода фрезы

Узел привода фрезы не установлен должным 
образом. Отсоединить его и установить заново. 
Нажать SELECT («Выбрать») для продолжения. 
Если 14Споладка не исчезла -  перейти к проведению 
операции в традиционном ручном режиме. По
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Сообщение Перевод
сообщения

Что означает

окончании операции обратиться в компанию 
THINK Surgical.

Culling palh nol 
Entirely Within 
Workspace

Траектория Изменить положение кости, положение руки-
движепия фрезы манипулятора или высоту основания. Фреза 
-  не полностью в системы ТСЛТ не может достичь всех участков, 
пределах рабочей которые нужно фрезеровать. Заново 
зоны отрегулировать положение кости, удерживаемой

фиксирующим устройством, затем заново провести 
регистрацию поверхности. Скорректировать 
положение кости пациента: поднять ее, опустить 
или подвинуть к установке или от нее -  
изменением высоты основания или его положения. 
Нажать SELECT («Выбрать») для продолжения и 
следовать подсказкам на экране. Если неполадка нс 
исчезла, перейти к проведению операции в 
традиционном ручном режиме. По окончании

_________________________________ операции позвонить в компанию THINK Surgical.
Diagnostics Диагностика Диагностика проведена не для той стороны, на
Performed for проведена для которой должна проводиться операция. Отюпочить
Incorrect Side неправильной питание, нажав OFF («Выкл.»), а затем ON (Вкл.»)

стороны или перейти к проведению операции в
_________________________________ з радиционном ручном режиме.____________________
Disable
Reorienting

Отключить Выводит систему из режима, в котором инструмент
режим можно переориен'гировать в процессе его
переориентирова продвижения.
ПИЯ.

limergency Power 
Off Pressed on 
Base / Pendant

Enable
Reorienting

Encoder EPO

Нажата кнопка Отжать красную кнопку STOP на подвесном пульте 
аварийного управления и/или большую красную кнопку на
отключения верхней панели управления. Попробовать еще раз: 
питания на нажать SELECT («Выбрать») и следовать
основании подсказкам на экране. Если неполадка не исчезла -
системы / перейти к проведению операции в традиционном
подвесном пульте ручном режиме. По окончании операции
управления______ обратиться в компанию THINK Surgical.___________
Включить режим Вводит систему в режим, в котором инструмент 
переориентирова можно переориентировать в процессе его
ния_____________ продвижения.____________________________________
АОП кодового Перекрестное сравнение показаний кодовых 
датчика датчиков положения показало, что датчики дают
положения противоречивую информацию о положении

сочленений руки-манипулятора; поэтому система 
безопасности отключила электродвигатели руки- 
манипулятора. Попробовать еще раз: нажать 
SELECT («Выбрать») и следовать подсказкам на 
экране. Если неполадка не исчезла, перейти к
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Сообшепис Перевод
сообщеппи

Что означает

проведению операции в традиционном ручном 
режиме. По окончании операции обратиться в 
компанию THINK Surgical.

Encoder I'reeze Остановка из-за
рассогласования
показаний
кодовых
датчиков
положения

Перекрестное сравнение показаний кодовых 
датчиков положения показало, что датчики дают 
противоречивую информациЕО о положеЕЕИи 
сочленений руки-манипулятора; поэтому система 
безопасности поставила на паузу движсееис руки- 
маЕЕИпулятора. Попробовать еще раз: ЕЕажать 
SELECT («Выбрать») и следовать подсказка.м на 
экране. Если неполадка еес исчезла, перейти к 
npoEie/̂ CEEHEO ОЕЕСрации в Ерадиционном ручном 
режиме. По око}1чании операции обратиться в 
комЕЕЗЕЕИЕо THINK Sufgical.

Force ЕЮ Л011 от
чрезмерного
усилия

Датчик усилия ОЕЕределил, что на фрезу действуют 
чрезмерные силел, и отключил элеЕсгродвигатели 
руки-.маниЕЕуля'Еора. УстраЕЕИть причину 
чрезмерных усилий и продолжить проЕзедуру. Если 
ЕЕСЕЕОладка не исчезла, перейти к проведсЕЕИю 
операции в традшЕионЕЕОм ручЕЕОм режиме. По 
окончаЕЕИи операцЕЕИ обратиться в компаниЕО 
THINK Surgical.

Force Freeze Принудительная 
осгановка от 
чрезмерного 
усилия

Датчик усилия определил, что на кончик/режущуЕО 
кромку инструмСЕЕта действует чрезмерЕЕая сила, и 
приостановил движение руки-манипулятора. 
Попробовать еще раз, ЕЕажав кнопку SELECT 
(«Выбрать»). Если нсЕЕОладка не исчезла, ЕЕсрейти к 
ЕЕроведениЕО ОЕЕерации в традиЕщонЕюм ручном 
режиме. По окончании ОЕЕсрзЕщи обратиться в 
компаЕЕИю THINK Surgical.

I'orcc Sensor 
Diagnostic Error

Ошибка 
диагностики 
датчика усилия

Да'Е чик усилия еес ЕЕрошел тест. Попробовагь сЕце 
раз. Если непола^Ека не исчезла, перейти к 
проведсЕЕИЕО ОЕЕерации в традиционЕюм ручном 
режиме. По окоЕЕчании ОЕЕерации обратиться в 
компаЕЕИЕо THINK Surgical.

Indicate if Tool is
Touching
Anything

Указать,
соприкасается ли 
инструмент с 
чем-либо

Выбрать соотвстствуЕощий вариаЕЕТ ответа на 
ЕЮЕЕрос («да» или «ЕЕСТ»: соЕЕрикасается ли 
НЕЕСтрумент с каким-либо твердым объектом?

Invalid Palicnl 
Data

11сдсйствитсльпы 
e данные о 
пациенте

КомпЕлотср не может считать данные с носителя. 
Попробовать повторить действие, взяв резервный 
CD, или перейти к проведению операции в 
традиционном ручном режиме. Если неполадка не 
исчезла, перейти к проведению операции в 
традиционном ручном режиме. По окончании 
операции обратиться в компанию THINK Surgical.
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Сообщение Перевод
сообщеинн

Что означает

Kinematic Ошибка
Diagnostic 1>гог диагностики 

кинематики

Системе не удалось пройти тестирование 
кинематики. Попробовать еще раз. Если неполадка 
нс исчезла, перейти к проведению операции в 
традиционном ручном режиме. По окончании 
операции обратиться в компанию THINK Surgical.

Lower Arm For 
Transport

Опустите руку- 
манипулятор для 
гранспоргировки

Перевести руку-манипулятор в крайнее нижнее 
положение для удобства транспортировки.

Manually Move 
Arm so Tool is 
Not Touching 
Anything

Вручную отвести 
руку-
манипулятор в 
такое положение, 
при котором 
инструмент ни с 
чем не
соприкасается.

Отвести руку-манипулятор в такое положение, при 
котором инструмент не соприкасается ни с каким 
твердым объектом.

Pendant Slop 
Button Pressed

Нажата кнопка 
Stop на
подвесном пульте 
управления

Нажата красная кнопка STOP на подвесном пульте 
управления. Отжать кнопку STOP. Нажать SELECT 
(«Выбрать») для продолжения и следовать 
подсказкам па экране. Если неполадка не 
исчезла,заменить подвесной пульт управления. 
Попробовать еще раз. Если неполадка не исчезла, 
перейти к проведению операции в 'фадициошюм 
ручном режиме. По окончании операции 
обрати ться в компанию THINK Surgical.

Position Bone Расположите 
within WoTkspacc кость в пределах 

рабочей зоны

Необходимо переустановить устройство фиксации 
кости, так, чтобы оперируемая часть кости 
оказашсь в пределах рабочей зоны руки- 
манипулятора (изменения для этого только высоты 
руки-манипулятора будет недостаточно, потому что 
кость находится за пределами горизонтальной 
проекции рабочей зоны в плоскости X-Y).

Prcsurgical Plan 
Data File 
Corrupted

Файл данных 
прсдоперацнонно 
го плана 
поврежден

Файл на носителе непригоден к использованию. 
Использовать резервный CD. Если неполадка не 
исчезла, перейти к проведению операции в 
традиционном ручном режиме. По окончаЕШИ 
операции обратиться в компанию THINK Surgical.

Probe Centered / 
Not Centered - 
Retry

Датчик-датчик no 
центру / не по 
центру - 
Повторить еще 
раз

Датчик-датчик узла привода фрезы расположен по 
цсЕЕтру или не по центру гнезда-углубления 
удлинителя фиксатора.

Procedure О п е р а ц и я  П р о в о д и м а я  Eia/t п а ц и е н т о м  о п е р а ц и я  не  завершсЕЕа,

Interrupted - п р е р в а н а  -  н о  и еес п р е к р а щ е н а . П е р е й т и  к  п р о в е д е н и ю

Recovery нродолж еЕЕис о п е р а ц и и  в тралиЕЩ ОНЕЮ М  р у ч н о м  р е ж и м е . По
Unavailable р а б о т ы  о к о н ч а н и и  о п е р а ц и и  о б р а т и т ь с я  в к о м п а н и ю
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Сообщение Перевод
еообщепин

Что означает

невозможно 'I HINK Surgical.
Put Arm in Travel Переведите руку- Перед перемещением системы сложить руку-
Position манипулятор в 

положение для 
транспортировки

манипулятор ВЕЕутрь в сторону осЕЕОвания по 
соображениям безопасЕюсти.

Ready to Restart Г отова Система ТСАТ готова снова ЕЕачать фрсзероваЕЕие
Cutting Procedure возобновить кости.

фрезерование
Release Pendant 
Stop Button

Отожмите кнопку 
STOP на
подвесном пульте 
управления.

Отжать красную кнопку STOP на подвесном пульте 
управления. Попробовать еще раз: нажать SELECT 
(«Выбрать») и следовать подсказкам на экране.
Если неполадка не исчезла, перейти к проведению 
операции в традиционном ручном режиме. По 
окончании операции обратиться в компанию 
THINK Surgical.__________________________________

Remove and 
Reinstall Cutter 
Drive Assembly

Снимите и 
переустановите 
узел привода 
фрезы_________

Снять узел привода фрезы, а затем переустановить 
его, следя за тем, чтобы он был полностью утоплен.

Return to Вернуться в
Previous Position предыдущее 
Before положение перед
Continuing? тем, как
________________ продолжить?

Вернуть инструмент в положение, в котором он 
находился в момент постановки руки-манипулятора 
на паузу, после чего была активизирована опция 
Guide Along Tool Axis («вести руку-манипулятор 
параллельно оси инструмента»).___________________

Suggest Lowering Г1редла1ается 
/ Raising Ann Опустить /

Поднять руку- 
манипулятор

Если появляется сообщение ‘Suggest Lowering Arm’ 
(«Предлагается Опустить руку-манипулятор») или 
‘Suggest Raising Ann’ («Предлагается Поднять 
руку-манипулятор») —по возможности выполнить 
это действие, чтобы облегчить выполнение 
следующей процедуры.__________________________

Switch the Elbow Поменять 
to [Left Right] ориентацию
Orientation локтевого

сочленения па
________________ [левую правую]

Рука-маЕ1Ипулятор согнута в «локтевом» 
сочленении в неправильную сторону. 
Переориентировать руку-манипулятор в «локте». 
Нажать SELECT («15ыбрать») для продолжения.

System I’owcr Система Электродвигатели руки-манипулятора обесточены.
Has Dropped обесточена 11ажать кнопку Arm Motor Power («питание руки-

манипулятора») для включения питания и 
попробовать повторить операцию. Если неполадка 
не исчезла, перейти к проведению операции в 
традиционном ручном режиме. По окончании 
операции обратиться в компанию THINK Surgical.
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И.2. Варианты выбора
Эти подсказки появляются внизу экрана и предлагают на выбор одно или 
несколько действий.

Вариант Перевод Что означает

Additional Дополи ительн ы е Показать другие варианты команд меню
Options варианты для 

выбора
паузы на подвесном пульте управления.

Adjust Ann 
Height

Отрегулировать 
высоту руки- 
манипулятора

Поднять или опустить руку-манипулятор

Arm Guide Опции ручного Выбор опций для режимов ручного
Options перемещения руки- 

манипулятора
• перемещения руки-манипулятора (например, 
Hand Guide Arm («ручное перемещение 
руки-манипулятора», Guide Along Tool Axis 
(«перемещение параллельно оси 
инструмента», Correct for Tool Drift 
(«компенсация дрейфа инструмента»).

Change Cutter Сменить фрезу Установить другую фрезу.
Change Probe Сменить датчик- 

датчик
Установить другой датчик-датчик.

Continue Продолжить Продолжить процедуру с того положения, на 
котором она была прервана.

Correct for Tool Компенсация Если руку-манипулятор перемещают в
Drift дрейфа

инструмента
ручном режиме, и на нее не действуют 
никакие силы в режиме ручного ведения, 
выбор этой опции обнулит датчик усилия, и 
рука-манипулятор остановится.

Cutting Options Параметры
фрезерования

Отобразить опции для изменения 
параметров фрезерования.

Disable Adaptive Отключить режим После отключения режима адаптивной
Cut Speed адаптивной

регулировки
скорости
фрезеровки

регулировки скорости фрезеровки — 
фрезеровки будет проводиться с 
предварительно запрограммированными 
скоростями.

Enable Adaptive Включить режим После включения режима адаптивной
Cut Speed адаптивной

регулировки
скорости
фрезеровки

регулировки скорости фрезеровки — скорость 
фрезеровки будет автоматически 
подстраиваться в зависимости от твердости 
кости.

End TCAT Прекратить Остановить систему ТСАТ и перейти к
Procedure операцию в 

системе ТСАТ
проведению операции в традиционном 
ручном режиме.

Go Back One Вернуться к Заново начать фрезерование с контрольной
Checkpoint предыдущей 

контрольной точке
точки, предыдущей по отношению к 
текущей точке.

Guide Along Tool Вести руку- Включить режим ручного перемещения
Axis манипулятор руки-манипулятора по прямой линии
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параллельно оси 
инструмента

параллельно оси инструмента.

1 land Guide Arm Управлять рукой- 
манипулятором 
вручную

Включить режим ручного перемещения 
руки-манипулятора.

Previous Options Предыдущие
опции

Вернуться к ранее отображавшимся опциям 
меню PAUSE («Пауза»).

Reload Patient Заново загрузить Повторить автоматическую процедуру
Data данные о пациенте загрузки всех файлов с CD и заново внести 

информацию О пациенте.
Restart Current Перезапустить 11родолжить фрезерование кости с текущей
Cutting Step текущий этап 

фрезеровки
контрольной точки, а не с точки, на которой 
фрезерование было прервано.

Restart Current Перезапустить Продолжить операцию с начала текущего
Step текущий этап этапа, а не с состояния, в котором операция 

была прервана.
Restart Cutting Заново начать Заново повторить с самого начала всю
Procedure фрезеровку операцию фрезеровки.
Restart Kinematic Перезапустить Заново повторить с самого начала всю
Diagnostics диагностику

кинематики
операцию диагностики кинематики.

Retry Повторить Повторить действие, указанное на экране.
Return to 
Previous Step

Вер{1уться на 
предыдущий шаг

Показать настройки предыдущего шага.

Use 75% (or Работать при Продолжать фрезеровку со скоростью 75, 50
50%, 25%) скорости или 25 % от максимальной (номинальной) и
Cutting Speed фрезеровки 75% 

(или 50%, 25%)
не превышать это значение.

Use Maximum Работать на Продолжать фрезеровки е фрезой с
Cutting Speed максимальной

скорости
фрезеровки

максимальной (номинальной) скоростью.

View Bone Посмотреть Отобразить экран, на котором показано
Motion смещение кости расстояние, на которое сместилась 

оперируемая кость с момента применения 
датчика контроля смещения кости (ВММ).
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10. Маркировка и упаковка
Ма|Ж 1ф(Ш1са на основной информационной табличке ТСЛТ

11ривсдсипыс ниже элементы маркировки нанесены на внешние поверхности 
оборудования систе.мы ТСАТ.______________________________________________

Маркировка Онисаннс

108440

Наклейка на корпусе устройства возле места присоединения к нему шнура питания

Указан!)] производитель, дата изготовления, номер детали 
но каталогу, заводской номер, требования к питанию, а 
также различные меры предосторожности для 
пользователей. Объяснение значения символов приведено в 
этой таблице.

Х Н 1 П К
,МР1 TCATCTKACoffiput*f-AMi««*d Tool '̂*'-*̂* ^  2Ф21-41-М

|r e f | Номер в каталоге

[1 ^ Заводской № системы

н
Дата изготовления.

i j
Производитель изделия

Логотип TUV Rheinland TUV Rheinland

Внимание, обратитесь к сопровождающим документам.

« Обозначает то, что части относятся к Типу В (оборудование

' к
имеет прямое заземле!!ие).

О См. Инструкцию по эксплуатации
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Маркировка на снсгсме ТСЛТ

Клеммы для экв11110тенциалы 10го заземления возле разъема-гнезда для подключении
кабеля питания

Обозначает клеммы для эквипотенциального заземления, 
расположенные рядом с местом прикрепления главного 
кабеля питания

Верхняя панель управления

Обозначает наличие/отсутствие питания электродвигателей 
руки-манипулятора.
Зеленое свечение — есть питание электродвигателей руки- 
манипулятора.
Зеленого свечения нет — нет питания электродвигателей
руки-манипулятора.___________________________________
Означает: для сброса состояния кнопки аварийного 
отключения питания -  повернуть ее по часовой стрелке.

Над монтажными ренкамн н крышкой оцифровывающего устройства

LEFT RIGHT Обозначает левую и правую стороны системы ТСАТ.

Обозначает «точки защемления» -  участки поверхности, к 
которым пользователям нельзя прикасаться во избежание 
травм (также расположены возле сочленений руки- 
манипулятора).______________________________________
Назначение пяти кнопок подвесного пульта управления 
(каждое из слов нанесено на соответствующей кнопке): 
SELECT («Выбрать») -  для выбора вариантов из меню на 
экране монитора системы ТСАТ; UP («вверх») -  для выбора 
предыдущего пункга в меню или для поднятия руки- 
манипулятора; DOWN («вниз»)-для выбора следующего 
пункта в меню или для опускания руки-манипулятора: 
PAUSE («пауза») -  ставит движение руки-манипулятора на 
паузу и отображает меню Pause на экране: STOP 
останавливает электродвигатели руки-манипулятора.

Оцифровывающее устройство

Указывает, что части относятся к типу BF (т.е. части, которые 
соприкасаются с пациентом, изолированы).

Панель для «руления» при перемещении основания

Эта наклейка обозначает, в каком направлении будет 
двигаться основание при повороте рукоятки по часовой или 
против часовой стрелки. Основание нужно передвигать 
управляющий рычаг оранжевого цвета.
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О б о з н а ч а ю т  б л о к и р у ю щ у ю  и  о с в о б о ж д а ю щ у ю  п е д а л ь  
т о р м о з а  о с н о в а н и я  с и с т е м ы .

Пнжиии панель yiipaBJieiiiisi

О

П о л о ж е н и е  п е р е к л ю ч а т е л я  р е ж и м а  с и с т е м ы  о р о ш е н и я  
« р у ч н о й  р е ж и м »

П о л о ж е н и е  п е р е к л ю ч а т е л я  р е ж и м а  с и с т е м ы  о р о щ е н н я  
« а в т о м а т и ч е с к и й  р е ж и м »

О

KEEPQARMEHTS 
AMD FWGERSCIXAR 
W R01AIINC f4kR1 S

П о л о ж е н и е  переклЕО чателя р е ж и м а  с и с т е м ы  орощенЕ1я
« В ы к л .» ____________________________________________________________________
Р е гу л и р о в к а  ск о р о с ти  п о ю к а  ж и д к о с т и  д л я  орошенЕЕЯ 
о п е р а ц и о н н о г о  п о л я  (п о  ч а со в о й  с т р е л к е  -  у в е л и ч и т ь  п о д ач у  
ж и д к о с т и , п р о т и в  ч а с о в о й  -  у м е н ь ш и т ь ) .

П р е д у п р е ж д е н и е  о  б е з о п а с н о с т и .

О б о з н а ч а е т  р а з ъ е м - г н е з д о  д л я  п о д к л ю ч е н и я  к а б е л я  
п о д в е с н о г о  п у л ь т а  у п р а в л е н и я .

О б о з н а ч а е т  р а з ъ е м -гн е зд о  д л я  п о д к л ю ч е н и я  к аб ел я  ПЕЕтания 
эл е к тр о м о то р а  ф резы .____________________________________________

I г

П о л о ж е Е ш я  п е р е к л ю ч а т е л я  ЕЕИ тания: O N  ( « В к л .» )  и  O F F  

( « В ы к л .» )

Внутри основания

А
CAUTION

П р е д у п р е ж д а е т  п о л ь з о в а т е л я  о  т о м ,  ч т о  е м у  н е л ь з я  
с а м о с т о я т е л ь н о  п р о в о д и т ь  р е м о н т  и  т е х о б с л у ж и Е ^ а н и е .

ОбозЕЕачает соедиЕЕеЕЕия д ;ея з а зе м л е н и я

Задняя часть рукн-манннулятора, под кабельной крыш кой

[rI fI 107600 

|Ж1 T SA R M  2001 

1 ^  2015-03

ОбозЕЕачает Еюмер части , з а в о д с к о й  тЕомер и  д а т у  и з е о т о в л с е е и я  
руки-м аЕЕипулятора.

Основной компьютер
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CR2032 +
3V 225niAti

М а р к и р о в к а  б а та р е и .

Е .З .  М а р к и р о в к а  и  о б о з н а ч е н и и  н а  у п а к о в к е  в с п о м о г а т е л ь н ы х  к о м п о н е н т о в

М а р к и р о в к а О п и с а н и е

М а р к и р о в к а  и  о б о з н а ч е н и и  н а  у п а к о в к е  в с п о м о г а т е л ь н ы х  к о м н о н е н г о в

IR E F I №  ЕЕО к а т а л о г у

[l o t ] №  ЕЕартии

|ЕС r e p I У полЕЕО м оченЕЕы й  Е Ер е д ставите л ь  Е в р о п е й с к о г о  с о о б щ е с т в а

F i O n l y
ФедеральЕЕЬЕЙ закоЕЕ соединеЕЕЕЕых ш т а т о в  р а з р е ш а е т  п р о д а ж у  

даЕЕЕЕОЕ’О о б о р уд оваЕ ЕИ я  т о л ь к о  н о  з а к а з у  врача .

С €
З еевк с о о т в е т с т в и я  в с е м  еереемсееимьем  д и р е к т и в а м  

Е в р о е е с й с к о г о  с о о б щ е с т в а

А ВЕЕим ание, о б р а т и т е с ь  к  с о п р о в о ж д а Е О щ и м  д окум е Е Е там .

i J
11 р о и зв о д и те л ь

с41
Д а т а  изготовлеЕЕИ я

ГоДСЕЕ д о

0
1 1е сделаЕЕо и з  ЕЕатуральЕЕОЕ'о л а т е к с а

Д л я  ОДНОКраТЕЮ ГО ИСЕЕОЛЬЗОВДЕЕИЯ -  н е  и с п о л ь з о в а т ь  ЕЕОВТОрЕЮ

Н с  Е Е с п о л ь зо в а т ь , е с л и  у п а к о в к а  п о в р е ж д с Е Е а

IS T B tfU lE ) С о д е р ж и м о е  стерш ЕизоваЕЕО  э т и л е н о к с и д о м

11. Транспортирование и хранение
У с л о в и я  х р а н е н и я ;  и з д е л и е  с л е д у е т  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  5  С °  д о  3 5  С °  п р и  

о т } ю е и т е л ь н о и  в л а ж н о с т и  о т  7 5 %  д о  9 8 %  и  а т м о с ф е р н о м  д а в л е н и и  5 0 0  -  1 0 6 0  г П а .  Х р а н и т ь  

в  у п а к о в к е .
У с л о в и я  т р а н с н о р т и р о Е 1а н и я :  и з д е л и е  с л е д у е т  т р а н с п о р т и р о в а т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  5  С °  д о  
3 5  С °  п р и  о т н о с и т е л ь н о й  Е ^ л а ж н о е т и  о т  7 5 %  д о  9 8 %  и  а т м о с ф е р н о м  д а в л е н и и  5 0 0  -  1 0 6 0  

г11а.
У с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и :  и з д е л и е  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  1 0  С® д о  4 5  С °  
п р и  о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и  о т  7 5 %  д о  9 8 %  и  а т м о с ф е р н о м  д а в л е н и и  5 0 0  -  1 0 6 0  г П а .

12. Сведения об утилизации
У т и л и з а ц и ю  и з д е л и я  п р о в о д и т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  С а н И и М  2 .1 .3 6 8 4 - 2 1  о т х о д о в  к л а с с а  Ь 
( э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы ).  П о с л е  а н н а р а т н ы х  с п о с о б о в  о б е з з а р а ж и в а н и я  с 

п р и м е н е н и е м  ф и з и ч е с к и х  м е т о д о в  и и з м е н е н и я  в п е н ш е г о  в и д а  о т х о д о в ,  и с к л ю ч а ю щ е г о  

в о з м о ж п о с 'Е ъ  и х  n o B T o p i io io  п р и м е н е н и я ,  о т х о д е»! к л а с с о в  Б  м о г у т  н а к а н л и в а з ь с я ,  времеЕЕНО  

ХраЕЕИЕЬСЯ, ТраЕЕСНОрТИрОЕШТЬСЯ, уЕЕИЧ'ЕОЖаТЬСЯ и ЗаХОраЕЕИВаТЬСЯ СОВМСС'ЕТЕО с  о т х о д а м и  

к л а с с а  ( э п и л е м и о л о Е и ч е с к и  бсзоЕЕасны е  о т х о д ы ,  еео с о с т а в у  приближ сЕЕЕЕы е к  Т Б О ) .  
У Е Е ако в ка  обеззаражсЕЕЕЕЕях м с д и ц и е е с к и х  о т х о д о в  ю Е ассо в  Б  д о л ж е е з  и м е т ь  м а р к и р о в к у ,  

свЕ1Лсте;ЕьсгвуЕои;уЕо о  ЕЕроведсЕЕЕЕом о б е ззар а ж и в а Е Е и и  о з х о д о в .
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13. Сведении о стерилыюсги изделия

1 3 .1 . О гл е л Е эН ы с  к о м п о н е н т ы  С и с т е м ы  п о с т а в л я ю т с я  в  с г с р и л ь н о м  в и д е :  « п о к р ы т и е  
Ш Е с р а Е ц ю н н о е  д л я  с и с т е м ы »  и  « п о к р ы т и е  о п е р а ц и о н н о е  д л я  м о н и т о р а  с и с т е м ы »  
я в л я ю т с я  и з д е л и я м и  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ,  с п о с о б  с т е р и л и з а ц и и :  г а з о в ы й  м е т о д  
( э 'г и л е н о к с и д ) ,  о с у т е с г в л я е з с я  н а  п р о и з в о д с т в е .
1 3 .2 .  К о м п о н е н т ы  с и с т е м ы ,  и м е ю щ и е  к о н т а к т  с  п а ц и е н т о м  и л и  б и о л о г и ч е с к и м и  
ж и д к о с т я м и ,  д о л ж н ы  п р о х о д и т ь  о ч и с т к у  и  с т е р и л и з а ц и ю  п е р е д  н а ч а л о м  к а ж д о й  
о п е р а ц и и  ( с м .Т а б л и ц у  1). О т с у т с т в у ю т  о г р а н и ч е н и я  п о  к о л и ч е с т в у  р а з  с т е р и л и з а ц и и .  
П е р е д  к а ж д ы м  п р и м е н е н и е м ,  п о л ь з о в а т е л ь  д о л ж е н  п р о в о д и т ь  в н е ш н и й  о с м о з р  
и з д е л и й  н а  н р е д м е г  внсшееих п о в р е ж д е Е Е и й .

Т а б л и ц а
Xl! Н а з в а н и е С в е д е н и и  о  с т е р и л ь н о с т и  и з д е .т и я

1. Монитор МногоразовьЕЙ (не стерилизуется)
2 . Клавиатура Многоразовая (не стерилизуется)
3. Компьютерная мелеееь Многоразовая (еес стерилизуезся)
4 . Кабель СС'ЕСЕЮЙ МноЕ оразовЕлй (еес стерилизуезся)
5. К Т  СТерЖСЕЕЬ СМСЕЦеЕЕИЯ МногоразовьЕЙ (нс стерилизуется)
6 . ЕЕУЛЕ>Т упраЕЩСЕЕИЯ, Т С Л Т М1ЕогоразовЕ>ЕЙ (еес стерилизуется)
7. КЕЕиематичсская зестовая ЕЕластина МЕЕОЕ'оразовЕ>ЕЙ (нс стерилизустся)

8.
ИЕЕСТрумеЕЕТ ;УЕЯ ДИаЕТЕОСТИКИ руки- 
манипу;Еятора

МЕЮЕ’ОразовЕ.ЕЙ (не стерилизуется)

9 . ИеЕСТРУМСИТ для ДИаЕ'ЕЕОСТИКИ ВММ МЕЕОГоразовЕ.ЕЙ (еес стери;ЕизусЕся)
10. Юееоч шестигранЕЕЫй, 8мм МЕЕОГ’оразоЕЕЬЕЙ (нс стсрилизустся)
11 . Д еевгееосеичсский кейс МногоразовьЕЙ (не стерилизустся)

12 . Юееоч гаечнЕлй, 1-1/8
Многоразовый, стерилизустся перед каж/1 ым 
примснеЕЕисм (автоюЕав)

13 . КлЕОч с квадратЕЕЫМ фиксатором
МноЕ'оразовЕ.ЕЙ, стерилизуезся перед каж11ЬЕм 
примеЕЕсиием (автоклав)

14.
ИЕЕСЕрумент для Е^срификации 
устаЕЕовки в сборе

Многоразовый, стерилизустся ЕЕеред кажзьЕм 
ПрИМСЕЕСЕЕИеМ (aBTOKJEaEi)

15.
Фикса'Еюр руки-маниЕ1у;Еятора 
прямой, в сборе

МноЕ'оразоЕЕЬЕЙ, стери;Еизуется ЕЕСред каждьЕм 
примеЕЕСЕЕИсм (автоЕ<лав)

16.
ФиксируюЕцпй ПЕГЕЕфт, диамстр 4 .мм., 
;ц1 ина 150 мм

МЕЕОГоразовьЕЙ, стсрилизустся ЕЕСреД каЖДЕ>ЕМ 
примсЕЕСЕЕием (автоЕОЕав)

17. Кабель моЕОра фрезы
МЕЕОгоразовьЕЙ, стерилизуезся перед каж/дым 
примсЕЕСЕЕием (ЕЕизкотсмпературЕЕая 
стерилизаЕЕия)

18 . 1 1оВОрОТЕЕЕ.1Й 6jEOK В сборС
МЕЕОЕ ОразовьЕЙ, стерилизуезся ЕЕсред каждым 
применением (автоклав)

19. Мотор фрезьЕ
МноЕ’Оразовый (не 6ojEee 30 раз), 
стерилизустся перед каждЕлм применсЕЕием 
(низкотемЕЕературная стерилизация)

2 0 . СтержЕЕевой Адаптер ХоффмаЕЕа ТК А
Многоразовый, стерилизуется гЕсред каждым 
примеЕЕСЕЕисм (эвтоклав)

2 1 . Датчик MajEbEfi ГКА
МЕюгоразовьЕЙ, стерилизуется перед каждЕлм 
ПримсЕЕСЕЕием (автоклав)

2 2 .
HlEC'EpyMeiE'E’ ;ЦЕЯ УСТЗЕЕОВКИ КОрОТКОЕ'О
.маркера

МЕЕОГоразовЕ>Ей, стерилизуется перед каждьЕм 
ПримеЕЕСЕЕисм (автоклав)

2 3 . КлЕОЧ ЕДаЕЕГОВЫЙ МноЕ Оразовый, стерилизуется перед каждым
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№ Название Сведения о стерильности изделия
примеЕЕСЕЕисм (автоклав)

24. Датчик ВММ регулируемый в сборе МногоразовьЕЙ, стерилизуется перед каж.дьЕм 
примсЕЕеЕЕием (автоклав)

25. Стержневой Лдаптср Хоффмана
МЕюгоразовьЕЙ, стерилизуется ЕЕСред каждьЕм 
примсЕЕСНием (автокдЕав)

26.
Пробник оцифровывающего 
устройства с резьбой и заостренным 
(по типу троакара) наконечником

ОДЕЮраЗОВЫЙ, ЕЕОСТаВЛЯеТСЯ ЕЕС СТерЩЕЬЕЕЕЛМ, 
стерилизуем ся ЕЕеред операцией (аЕГЕОклав)

27.
11робник оцифровывающего 
устройства с рсзЕ>бой и шаровидным 
накоЕЕечником

МЕЕОГ'оразовьЕЙ, стерилизуется ЕЕеред каж.чым 
ЕЕримеЕЕСЕЕием (автоклав)

28. Соединитель чрескожных метчиков 
(пробников), в сборе

МноЕ'оразовый, стерилизуется ЕЕсред каждьЕ.м 
примеЕЕеЕЕием (автоклав)

29. Муфта ТК Л , 6.2 мм, в сборе
МЕЮГоразовьЕЙ, стерилизуется перед каждьЕм 
примеЕЕСЕЕием (автоклав)

30. Зажим для фиксаЕщи бедренной кости 
ТК Л

Многоразовый, стерилизуется ЕЕеред каж.цым 
примсЕЕСЕЕием (автоклав)

31.
ФнксируЕОЕций зажим, диамезр 4 
мм/диаметр 8 мм

МЕЕОгоразовьЕЙ, стерилизуется ЕЕеред каждЕ>Ем 
примсЕЕСЕЕисм (автоклав)

32.
Диск, ПЕНповаЕЕПЕ.Ей К зажиму для 
фиКСаЕДИИ беДрСЕЕЕЕОЙ кости ТК А

МЕДогоразовьЕЙ, етеридЕизуется перед каждЕ>Е,м 
применеЕЕием (автоклав)

33. КомпоЕЕСЕЕТ К мотору фрсзы Осп 2, 
ГКЛ, в сборе

МЕЕОЕ оразовьЕй, стерилизуется ЕЕеред каждЕ>Ем 
примеЕЕСЕЕисм (автоЕСЕав)

34. Мотор рдЕ.мера ЛЕЕСтабулярной чашкЕЕ
МЕЮЕ'оразовЕЛЙ, стерилизуется ЕЕеред каждЕлм 
ЕЕримеЕЕеЕЕием (низкотемЕЕературЕЕая 
стершЕизация)

35. ИмЕЕактор ЛцетабулярЕЕой чаЕЕЕки
МЕЕОЕ'оразовьЕЙ, стерилизуется перед каж/ЧЬЕм 
примеЕЕСЕЕисм (низкотс.мпсратурЕЕая 
стерилизаЕшя)

36.
КиЕЕСматический диаЕЕЕостический 
ЕЕабор

МногоразовЕэЕй (не счерилизуется)

37. КиЕЕематичсская тестовая пластиЕЕа МЕЮЕ ОразовЕЛЙ (еес стерилизуется)

38.
ИЕЕСТрумеЕЕТ Щ1Я ДИаЕ'ЕЕОСТИКИ руки- 
маЕЕипулятора

МЕЕОгоразовьЕЙ (не стерилизуется)

39. Мотор пробника фрезьЕ МЕЕОГоразовый (не стерилизуется)

40. ОЕюрЕЕая муфта 'ГСЛ Г T I 1Л
МноЕ'оразовьЕЙ, стерилизуется перед каж-’И.Ем 
примеЕЕеЕЕием (автоЕОЕав)

41. КлЕОЧ ЕНеСТИЕ раЕЕЕЕЕ.ЕЙ 2.5 мм
МЕЕОгоразовьЕЙ, стерилизуется ЕЕСред каждым 
примсЕЕСЕЕием (автоклав)

42. СоедиЕЕИте]ЕЬЕ1ая муфта ведущей 
СТОРОЕЕЬЕ

МЕЕОЕ’оразовЕлй, стерилизуется ЕЕеред кажи>Ем
ПРИМСЕЕСЕЕИеМ (аВТОЕСГЕЗВ)

43. ДержатедЕЕ> римера/импакЕора
МЕЕОЕ ОразовЕ>ЕЙ, стбрилизуется ЕЕеред каж/дьЕМ 
примеЕЕСЕЕисм (автоклав)

44. Мо'Еор фрезьЕ ЕЕ сборе ТСЛ'Г
МЕЕОЕ'оразовЕЛЙ, cтepиJEизyeтcя гЕеред кажчьЕм 
ЕЕрИМСЕЕСЕЕИеМ (ЗЕЕТОКЛав)

45. ОгЕорЕЕая муфта .мотора римера
МногоразовьЕЙ, стерилизуется перед к з ж /еьем 
ЕЕримеЕЕСЕЕием (НИЗКОТеМЕЕСратурЕЕаЯ 
стерилизация)

46. ОпорЕЕая муфта HMEiaicEopa
МЕЕОЕоразовый, стерилизуется ЕЕеред каж;дьЕм 
примеЕЕСЕЕисм (низкотемЕЕСратурная
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№ Н а з в а н и е С в е д е н и я  о  с т с р и л ы ю с !  и  и з д е л и я

с т е р и л и з а ц и я )

4 7 . М у ф т а  м о т о р а  р и м е р а

М н о г о р а з о в ы й ,  с т е р и л и з у е т с я  п е р е д  к а ж д ы м  
п р и м е н е н и е м  ( н и з к о т е м п е р а т у р н а я  

с т е р и л и з а ц и я )

4 8 . Т р у б к а  и р р и г а ц и о н н а я
О д н о р а з о в а я ,  
п о с т а в л я е т с я  с т е р и л ь н о й

4 9 . П о к р ы т и е  о п е р а ц и о н н о е  д л я  с и с т е м ы
О д н о р а з о в о е ,  
п о с т а в л я е т с я  с т е р и л ь н ы м

5 0 .
П о к р ы т и е  о п е р а ц и о н н о е  д л я  

м о н ш 'о р а  с и с т е м ! .!

О д н о р а з о в о е ,  
п о с т а в л я е т с я  с т е р и л ь н ы м

5 1 .
П о з и ц и о н е р  к о л е н н о г о  с у с т а в а  

D e M a y o  D 2

М н о г о р а з о в ы й ,  с т е р и л и з у е т с я  п е р е д  
к а ж д ы м  п р и м е н е н и е м  ( а в т о к л а в )

5 2 . М а р к е р  у с т р а н е н и я  с м е щ е н и я  11

О д н о р а з о в ы й ,  п о с т а в л я е т с я  н е  с т е р и л ь н ы м ,  
с т е р и л и з у е т с я  п е р е д  п р и м е н е н и е м  

( а в т о к л а в )

5 3 . Ф р е з а  2 м м  х  1 5 9  м м

О д н о р а з о в а я ,  п о с т а в л я е т с я  н е  с т е р и л ь н ы м ,  
с т е р и л и з у е т с я  п е р е д  п р и м е н е н и е м  

( а в т о к л а в )

5 4 . Ф р е з а  2 м м  х  1 4 8  м м

О д н о р а з о в а я ,  п о с т а в л я е т с я  н е  с т е р и л ь н ы м ,  

с т е р и л и з у е т с я  п е р е д  п р и м е н е н и е м  
( а в т о к л а в )

5 5 . Ф р е з а  6 .2 м м  х  1 4 4  м м

О д н о р а з о в а я ,  п о с т а в л я е т с я  н е  с т е р и л ь н ы м ,  
с т е р и л и з у е т с я  п е р е д  п р и м е н е н и е м  

( а в т о к л а в )

5 6 . Ф р е з а  6 .2 м м  х  1 3 4  м м

О д н о р а з о в а я ,  п о с т а в л я е т с я  н е  с т е р и л ь н ы м ,  
с т е р и л и з у е т с я  п е р е д  п р и м е н е н и е м  

( а в т о к л а в )

5 7 .
М а р к е р  у с т р а н е н и я  с м е щ е н и я  8 2  с 
п а з о м

О д н о р а з о в ы й ,  п о с т а в л я е т с я  н е  с т е р и л ь н ы м ,  
с т е р и л и з у е т с я  п е р е д  п р и м е н е н и е м  

( а в т о к л а в )

5 8 . М а р к е р  у с т р а н е н и я  с м е щ е н и я  7 0

О д н о р а з о в ы й ,  п о с т а в л я е т с я  н е  с т е р и л ь н ы м ,  
с т е р и л и з у е т с я  п е р е д  п р и м е н е н и е м  

( а в т о к л а в )

5 9 .
М а р к е р  у с т р а н е н и я  с м е щ е н и я  1 2 5  с 

п а з о м

О д н о р а з о в ы й ,  п о с т а в л я е т с я  н е  с т е р и л ь ! 1ы м , 
с т е р и л и з у е т с я  п е р е д  п р и м е н е н и е м  

( а в т о к л а в )

6 0 . М а р к е р  у с т р а н е н и я  с м е щ е н и я  13

О д н о р а з о в ы й ,  п о с т а в л я е т с я  н е  с т е р и л ь н ы м ,  
с т е р и л и з у е т с я  п е р е д  п р и м е н е н и е м  
( а в т о к л а в )

6 1 . Ф р е з а  8 .2 5  м м

О д н о р а з о в а я ,  п о с т а в л я е т с я  н е  с т е р и л ь н ы м ,  
с т е р и л и з у е т с я  п е р е д  п р и м е н е н и е м  

( а в т о к л а в )

6 2 . М а р к е р  у с т р а н е н и я  с м е щ е н и я  1 2 5

О д н о р а з о в ы й ,  п о с т а в л я е т с я  н е  с т е р и л ь н ы м ,  
с т е р и л и з у е т с я  п е р е д  п р и м е н е н и е м  

( а в т о к л а в )

6 3 .
Ф р е з а  ш а р о в и д н а я ,  д и а м е т р  6  м м , 

д л и н а  2 6 8  м м

О д н о р а з о в а я ,  п о с т а в л я е т с я  н е  с т е р и л ь н ы м ,  
с т е р и л и з у е т с я  п е р е д  п р и м е н е н и е м  

( а в т о к л а в )
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1 3 .3 .  Р е к о м е н д а ц и и  п о  с т е р и л и з а ц и и  С т е р и л и з а ц и я  а в т о к л а в и р о в а н и е м  
Э т и  у к а з а н и я  н у ж н о  в ы п о л н я т ь  п р и  с т е р и л и з а ц и и  н о в ы х  и  п о в т о р н о  и с п о л ь з у е м ы х  
ч а с т е й .  П р и м е н и т !»  в а к у у м н у ю  с т с р и л и з а ц и Е о  ( п р и н у д и т е л ь н о е  у д а л е н и е  в о з д у х а )  и л и  
с т е р и л и з а т о р  1'р а в и т а ц и о н н о г о  т и п а  с  п р о в е р е н н о й  э ф ф е к т и в н о с т ь ю  ( н а п р и м е р ,  
м о д е л ь  С П  и  п р о в е р к у  н а  о с н о в е  A N S l / A A M l  S T 7 9 ) .  Н е  и с п о л ь з о в а т ь  х и м и ч е с к и й  

е з е р и л и з а ч о р .

—  П е л и  э т и  д е т а л и  -  н о в ы е ,  и з в л е ч ь  и х  и з  з а щ и т н о й  у п а к о в к и .

^  llpiuiemmue: См. инструкции ниже о том, как подготовить новый 
элек'1 p o M o io p  фрезы для cmepivtiaaifuu.

—  П р о в е р и т ь  в с е  ч а с т и  н а  п р е д м е т  и з н о с а  и л и  п о в р е ж д е н и я .  Е с л и  к а к и е - л и б о  
ч а с  ти  п о в р е ж д е н ы ,  с в я ж и т е с ь  с  к о м п а н и е й  T H I N K  S u r g i c a l  д д я  з а м е н ы .

—  П о м е с т и т ь  к а ж д у ю  д е т а л ь  в  с т е р и л и з а ц и о н н у ю  о б е р т к у ,  о д о б р е н н у ю  F D A  
(У п р а Е в л е н и с м  С Ш А  п о  к о н т р о л ю  з а  п р о д у к т а м и  и л е к а р с т в а м и )  с  м а р к и р о в к о й ,  

о б о зЕ 1а ч а ю щ с й  се  п р и го д !Ю С Т Ь  к  с т е р и л и з а ц и и  п а р о м  (н а п р и м е р ,  C a r d i n a l  B io -  

S h ie l d ® ) .

—  У б е д и т ь с я  в  т о м ,  ч '1'о  о б е р т к а  д о с т а т о ч н о  в е л и к а  д л я  т о г о ,  ч т о б ы  в м е с т и т ь  
д е т а л ь  б е з  р а с т я ж е н и я  и л и  р а з р ы в а  о б е р т к и .

—  П о м е с т и т ь  д е т а л ь  в  д во й н уЕ О  о б е р т к у  (п о  м е т о д и к е  A A M I  и л и  еео а н а л о г и ч Е ю й  

м е т о д и к е ).

—  Де'Еи1ЕЬ ЕЕОмести 1 ь  к л о т о к  д л я  с т е р и л и з а ц и и .  П о м е с т и т ь  л о т к и  д л я  с т е р и л и з а ц и и  

в ЕЕаровой аЕггоклав. Н а с т р о и п »  с тср и л и за ц и Е О , в  с о о т в е т с т в и и  с  у к а з а н и е м  е е и ж с .

—  I lo c j ic  с т е р и л и з а ц и и ,  д а т ь  д е т а л я м  остьеть д о  комеевтееой т е м п е р а т у р ы  п е р е д  

IEClI0JEb3OBaiEHCM. Г о р я ч и е  ИЕЕСТруМСЕЕТЫ м о г у т  МСЕЕЯТЬ ф о р м у ,  КОЕ’Д а ОНИОСТЫЕЕуТ, 

Ч'ЕО Зазр у Д Н И  Е’ ИЗ уСТаЕЮ ВКу и л и  СЕЕЯ ГИС.

Т и п  н и к л а Т е м п е р а т у р а Д л и т е л ь н о с т ь В р е м я

в ы с ы х а н и я

Г р а в и т а ц и о н н ы й 1 3 2  ° С 15  .м и н ут 3 0  м и н у т

с т е р и л и з а т о р  ( п а р о в а я
( 2 7 0  ° F )

с т е р и л и з а ц и я )

П а р о в а я  с т е р и л и з а ц и я 1 3 2 ° С -  134® С 4  м и н у т ы 3 0  м и н у т

( т о л ь к о  д л я  п о з и ц и о н е р а ( 2 7 0 ° F  - 2 7 2 ° F )
к о л е н н о г о  с у с т а в а

D e M a v o  D 2 )

14. Электромагнитная совместимость

С и с т е м а  п р о ш л а  п р о и е р к у  н а  с о о т в е т с т в и е  с т а 1Ед ар ту  I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 2 : 2 0 0 7  д л я  -э л е к т р и ч е с к о го  м е д и ц и н с к о г о  

о б о р у д о в а н и я  -  Ч аст» . 1 -2 : О б щ и е  т р е б о в а н и я  к  б е з о п а с н о с т и  и  э к с п л у а т а ц и о н н ы м  к а ч е с т в а м  -  Д о б а в о ч н ы й  

с т а н д а р т :  Э л е к т р о м а г н и т н а я  с о в м е с т и м о с т ь  -  Т р е б о в а н и я  и  и с п ы т а н и я .  С л е д у ю щ и е  т а б л и ц ы  с о д е р ж а т  

д е к ;1а р а ц и » о  п р о и з в о д и т е л я  и  д о п о л н и т е л ь н ы е  т р е б о в а н и я  с т а н д а р т а  I E C  6 0 6 0 1 - 1 :  2 0 0 7 .

Т а б л и ц а  1: I E C  6 0 6 0 1  ~ 1 :2 0 0 7 .  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 ___________________________________

Р о б о т и з и р о в а н н а я  х и р у р г и ч е с к а я  { о р т о п е д и ч е с к а я )  с и с т е м а  T S o lu t i o n  O n e  д л я  о п е р а ц и й  н а  к о л е н н о м  с у с т а в е  

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

э л е к т р о м а г н и т н о г о  и з л у ч е н и я .  П о л ь з о в а т е л ь  р о б о т и з и р о в а н н о й  х и р у р г и ч е с к о й  (о р т о Е Ю д и ч е с к а я )  с и с т е м а  

T S o lu t i o n  O n e  о б я з а н  о б е с п е ч и т ь  с о б л ю д е н и е  д а н н ы х  п а р а м е т р о в ._______________________________________________________________
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Т а б л и ц а  1: 1 Е С  6 0 6 0 1 - 1 :2 0 0 7 .  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

И с п ы т а н и е  н а  

и х т у ч е н и я

С о о т в е т с т в и е

т р е б о в а н и я м

Э л е к т р о м а г н и т н о е  о к р у ж е н и е  - 

С п р а в о ч н и к

Р а д и о ч а с т о т н о е  

и з л у ч е н и е  C 1 S P R  11

Г р у п п а  1 В  у с т р о й с т в е  T S o lu t i o n  O n e  

р а д и о ч а с т о т н а я  э н е р г и я  

п р и м е н я е т с я  т о л ь к о  д л я  

в н у т р е н н и х  ф у н к ц и й .  П о э т о м у

у р о в е н ь  р а д и о и з л у ч е н и я  о ч е н ь  

н и з о к  и  ч а щ е  в с е г о  не

в ы з ы в а е т  п о м е х  д л я  

р а с п о л о ж е н н о г о  р я д о м  

э л е к т р о и п о г о  о б о р у д о в а н и я .

Р а , т и о ч а с т о 1ч 1ое  

и з л у ч е н и е  C I S I ’R  11

К л а с с  Л М о д е л ь  T S o lu t i o n  O n e  п о д х о д и т  

д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  л ю б ы х

п о м е щ е н и я х ,  к р о м е  ж и л ы х  

п о м е щ е н и й  и  п о м е щ е н и й ,

н а п р я м у ю  п о д к л ю ч е н н ы х  к 

к о м м у н а л ь н о й

Э  н и з к о в о л ь т н о й  э л е к т р о с е т и ,  

п и т а ю щ е й  ж и л ы е  д о м а .

Э  н и з к о в о л ь т н о й  э л е к т р о с е т и ,  п и т а 10щ е й

ж и л ы е  д о м а ,  м и с с и я

г а р м о н и ч е с к и х

с о с т а в л я ю щ и х

I E C  6 1 0 0 0 - 3 - 2

К л а с с  А

К о л е б а н и я  

н а п р я ж е н и я /  

ф л и к к е р и ы с  ш у м ы  

I E C  6 1 0 0 0 - 3 - 3

С о о т в е т с т в у е т

н о р м а м

Т а б л и ц а  2 : 1 Е С  6 0 6 0 1 - 1 :20Q 7. Д е к л а р а ц и я  п р о и з в о д и т е л я .  У с т о й ч и в о с т ь  к  э л е к т р о м а г н и т н о м у  п о л ю __________________

Р о б о т и з и р о в а н н а я  х и р у р г и ч е с к а я  ( о р т о п е д и ч е с к а я )  с и с т е м а  T S o lu t i o n  O n e  д л я  о п е р а ц и й  н а  к о л е н н о м  с у с т а в е  

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

з л е к т р о м а 1и и т и о г о  и з л у ч е н и я .  П о к > 'п а т с л ь  и л и  п о л ь з о в а т е л ь  с и с т е м ы  о б е с п е ч и т ь  

с о б л ю д е н и е  д а н н ы х  п а р а м е т р о в .

П р о в е р к а  н а  

п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь

К о и ф о л ь н ы й  

\ р о в е н ь  н о

с т а н д а р т у  I E C  6 0 6 0 1

У р о в е н ь

с о о т в е т с т в и я

С п р а в о ч н и к  п о

э л е к т р о м а г н и т н о й

о б с т а н о в к е

Э л е к т р о с т а т и ч е с к и й  р а з р я д  1 Е С  

6 1 0 0 0 - 4 - 2

± 6  к В  —

к о н т а к т н ы й

р а з р я д

± 8  к В  —

в о з д у ш н ы й

р а з р я д

± 6  к В  —  к о н т а к т н ы й  

р а з р я д  ± 8  к В  —  

в о з д у ш н ы й  р а з р я д

Н а п о л ь н о е  п о к р ы т и е  

д о л ж н о  б ы т ь

д е р е в я н н ы м ,  

б е т о н н ы м  и л и

Е с л ик е р а м и ч е с к и м ,  

п о л  п о к р ы т  

с и н т е т и ч е с к и м  

м а т е р и а л о м ,  

о т н о с и т е л ь н а я  

в л а ж н о с т ь  в 

п о м е щ е н и и  д о л ж н а  

с о с т а в л я т ь  не  

м е н е е  3 0  % .

У с т о й ч и в о с т ь  к 

к р а т к о в р с -м е п н ы м  

э л е к т р и ч е с к и м  

б р о с к а м / в с п л е с к а м  I E C  

6 1 0 0 0 - 4 - 4

± 2  к В  д л я  л и н и й  

э л е к т р о п и т а н и я  

± 1  к В  д л я  л и н и й  

в в о д а / в ы в о д а

± 2  к В  д л я  л и н и й  

э л е к т р о п и т а н и я  

± 1  к В  д л я  л и н и й  

в в о д а / в ы в о д а

К а ч е с т в о

э л е к т р о с н а б ж е н и я

д о л ж н о

с о о т в е т с т в о в а т ь  

т р е б о в а н и я м  к  

п р о м ы ш л е н н ы м  и л и  

м е д и ц и н с к и м  

п о м е щ е > 1и я м  __________
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Таблица 2: lEC 6U6Q1-1:2007. Декларация производителя. Устойчивость к электромагнитному полю
( п р и н я т ы м  в С Ш А ) .

У с т о й ч и в о с т ь  к 

в ы б р о с а м  

н а п р я ж е н и я  1 В С  

6 1 0 0 0 - 4 - 5

± 1  к В .

лифферешша.'1Ы1ый
реж им

± 2  к В  о б ы ч н ы й  

реж им

± 1  к В ,

д и ф ф е р е н ц и а л ь н ы й

р е ж и м

± 2  к В  о б ы ч н ы й  

р е ж и м

К а ч е с т в о

э л е к т р о с н а б ж е н и я

д о л ж н о

с о о т в е т с т в о в а т ь  

т р е б о в а н и я м  к

п р о м ы ш л е н н ы м  и л  

м е д и ц и н с к и м

п о м е щ е н и я м  

( п р и н я т ы м  в  С Ш Л ) .

У с т о й ч и в о с 1ъ  к

iipoBa;iuM.

к р а т к о в р е м е н н ы м

п р е р ы в а н и я м  и

и з м е н е н и я м

н а п р я ж е н и я  н а

л и н и я х

э л е к т р о с н а б ж е н и я  I E C  

6 1 0 0 0 - 4 - 1 1

< 5 %  и Т  (п а л е н и е  

и Т  > 9 5 % )  н а  

п р о т я ж е н и и  0 .5  

ц и к л а

4 0 %  и Т  (п а д е н и е  

и х  6 0 % )  н а  

п р о т я ж е н и и  

5  ц и к л о в  

7 0 %  и х  ( п а л е н и е  

и х  3 0 % )  н а  

п р о т я ж е н и и  2 5  

ц и к л о в

< 5 %  и х  (п а ;1е н и с  

и х  > 9 5 % )  н а  5 

с е к у н д

< 5 %  и х  ( п а л е н и е  

и х  > 9 5 % )  н а  

п р о т я ж е н и и  0 ,5  

ц и к л а

4 0 %  и х  ( п а г ю н и с  

и х  6 0 % )  н а  

п р о т я ж е н и и  

5  ц и к л о в

7 0 %  и х  ( п а л е н и е  

и х  3 0 % )  н а  

п р о т я ж е н и и  2 5  

ц и к л о в

< 5 %  и х  ( п а л е н и е  

и х  > 9 5 % )  н а  5 

с е к у н д

К а ч е с т в о

э л е к т р о с н а б ж е н и я

д о л ж н о

с о о т в е т с г в о в а т ь  

т р е б о в а н и я м  к 

п р о м ы ш л е н н ы м  и л и  

м е д и ц и н с к и м  

п о м е щ е н и я м  

( п р и н я т ы м  в  С Ш Л ) .  

П р и

н е о б х о д и м о с т и  

н е п р е р ы в н о й  

э к с п л у а т а ц и и  

с и с т е м ь г  X S o lu t i o n  

O N E  3 1 0  в

у с л о в и я х

п и т а н и я

п е р е б о е в

р е к о м е н д у е т с я

и с п о л ь з о в а т ь

и с т о ч н и к

б е с п е р е б о й н о г о

п и т а н и я .

ч а с т о  ты  (5 0 / 6 0  

1 'ц )  1 Е С  6 1 0 0 0 - 4 - 8

3 Л /м 3  Л /м У р о в н и  м а г н и т н ы х  

п о л е й

п р о м ы ш л е н н о й  

ч а с т о т ы  д о л ж н ы  

с о о т в е т с т в о в а т ь  

х а р а 1с т е р и с п и к а м  

т и п о в о г о

п р о м ы ш л е н н о г о  и л и

м е д и ц и н с к о г о

п о м е щ е н и я .

1 1 р и м с ч ан и е . U X  -  н а п р я ж е н и е  с е т и  п е р е м е н н о г о  т о к а  д о  п р и м е н е н и я  и с п ы т а т е л ь н о г о  у р о в н я .

Т а б л и ц а  3 : 1 Е С  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 7 .  Д е к л а р а ц и я  п р о и з в о д и т е л я .  У с т о й ч и в о с т ь  к  э л е к т р о м а г н и т н о м у  п о л ю __________________

Р о б о т и з и р о в а н н а я  х и р у р г и ч е с к а я  ( о р т о п е д и ч е с к а я )  с и с т е м а  X S o lu t i o n  O n e  д л я  о п е р а ц и й  н а  к о л е н н о м  с у с т а в е  

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

э л е к т р о м а г н и т н о г о  и з л у ч е н и я .  П о к > ’п а т е л ь  и л и  п о л ь з о в а т е л ь  с и с т е м ы  о б я з а н  о б е с п е ч и т ь  

с о б л ю д е н и е  д а н н ы х  п а р а м е т р о в .

П р о в е р к а  н а  

п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь

Х е с т о в ы й  

у р о в е н ь  1 Е С  

6 0 6 0 1

У р о в е н ь

с о о т в е т с т в и я

Р у к о в о д с т в о  п о  э л е к т р о м а г н и т н о й  

о б с т а н о в к е
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Габлица 3: lEC 60601-1:2007. Декларация производителя. Устойчивость к электромагнитному полю
П р о в о д и м а я  

р а д и о ч а с т о т а  

Ш С  6 1 0 0 0 - 4 - 6  

И з л у ч а е м а я  

р а ,ч и о ч а с т о та  

11£С 6 1 0 0 0 - 4 - 3

3 В

(с р е д и е к в а л р .  

зн ач .),  о т  1 5 0  

к Г ц  д о  8 0  М Г ц  

3  В /м . о т  8 0  

М Г ц  д о  2,5  

Г Г ц

3  В

(с р е д н е к в а д р .

зн ач .)

3 В/м

П о р т а т и в н о е  и  м о б и л ь н о е  

о б о р у д о в а н и е  р а д и о ч а е т о т н о й  с в я з и  

н е  д о л ж н о  и с п о л ь з о в а т ь с я  б л и ж е  

р е к о м е н д у е м о г о  р а с с т о я н и я  о т  

л ю б о ю  к о м п о н е н т а  е и с т е м ы  

( в к л ю ч а я  к а б е л и ) ,  р а с с ч и т а н н о г о  п о  

с о о т в е т с т в у ю щ е й  ф о р м у л е  д л я  

ч а с т о т ы

п е р е д а т ч и к а .  Р е к о м е н д у е м о е

р а с с т о я н и е  

d ^ \ . i j ?

d = 1,2 v 'P 80 М Гц - 800 МГц 

d -  2 . 3 8 0 0  М Г ц - 2 .5 ГГц

гд е  Р  -  м а к с и м а л ь н о  д о п у с т и м а я  

в ы х о д н а я

м о щ н о с т ь  п е р е д а т ч и к а  в  в а т т а х  ( В т )  в 

с о о т в е т с т в и и  с  д а н н ы .м и

п р о и з в о д и т е л я

п е р е д а т ч и к а ,  a d -  р е к о м е н д у е м о е  

р а с с т о я н и е  в  м е т р а х  (м ).  С и л а  п о л я  о т  

с т а ц и о н а р н ы х  р а ?ш о ч а с го т 1 Г Ы Х

п е р е д а т ч и к о в ,  к а к  о п р е д е л е н о  в 

э л е к т р о м а г н и т н ы х  и с с л е д о в а н и я х  п а  

м е с т а х а ,  д о л ж н а  б ы т ь  м е н ь ш е ,  ч е м  

у р о в е н ь  с о о т в е т с т в и я  в  к а ж д о м  

д и а п а з о н е  ч а с т о т Ь .

В б л и з и  о б о р у д о в а н и я ,  п о м е ч е н н о г о  

д а н н ы м  с и м в о л о м ,  м о г у т  в о з н и к а т ь  

п о м е х и

( ( ^ ) )

П р и м е ч а н и е .  П р и  8 0  М Г ц  и  8 0 0  М Г ц  п р и м е н я е т с я  б о л ь ш и й  д и а п а з о н  ч а с т о т .

П р и м е ч а н и е .  В  н е к о т о р ы х  с и т у а ц и я х  д а н н ы е  о б щ и е  р е к о м е а л а и и и  м о г у т  б ы т ь  н е п р и м е н и м ы .  П а  

р а с п р о с т р а н е н и е  э л с к 1р о м а 1н и з н ы х  в о л н  в л и я ю т  п р о ц е с с ы  п о г л о щ е н и я  и  о т р а ж е н и я  о т  з д а н и й ,  р а з л и ч н ы х  

о б ъ е к т о в  и  л ю д е й .  ______

П р и м е ч а н и я

a. Н а п р я ж е н н о с т ь  п о л я  с т а ц и о н а р н ы х  п е р е д а т ч и к о в ,  т а к и х  к а к  б а з о в ы е  с т а н ц и и  д л я  с о т о в ы х ,  

р ш ш о г е л с ф о п о в  и  н а з е м н ы х  м о б и л ь н ы х  р а д и о п е р е д а т ч и к о в ,  л ю б и т е л ь с к и х  

р а д и о п е р е д а т ч и к о в ,  р а д и о и с ш а п и я  в д и а п а з о н а х  A M  и F M  и  т е л е в и з и о н н о г о  в е щ а н и я ,  не  

н о ;щ а е т с я  т о ч н о м у  т е о р е г и ч е с к о м у  р а с ч е т у .  Д л я  о ц е н к и  э л е к г р о м а г н и т н о й  с р е д ы  с 

п о с г о я н т а м и  р а д и о ч а с т о т н ы м и  п е р е д а т ч и к а м и  н е о б х о д и м о  п р о в е с т и  э л е к т р о м а г н и т н о е  

и с с л е д о в а н и е  о б ъ е к т а .  Г е л и  п о л у ч е н н ы е  д а н н ы е  н а п р я ж е н н о с т и  п о л я  в  м е с т е  и с п о л ь з о в а н и я  

с и с т е м ы  н р е в ы щ а ю т  в ы т е у к а з а н н ы й  у р о в е н ь  р а д и о ч а с г о т н о г о  с о о т в е г с т в и я .  с и с т е м а  

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

м о з р е б о в а т ь с я  п р и н я т и е  д о п о л {1и т е л ь н ы х  м е р , т а к и х  к а к  п е р е м е щ е н и е  с и с т е м ы .

b . В  ч а с т о т н о м  д и а п а з о н е  о т  1 5 0  к Г ц  д о  8 0  М Г ц  н а п р я ж е н н о с т ь  п о л я  д о л ж н а  с о с т а в л я т ь  м е н е е  3 

В/м .
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I B C  6 0 6 0 1 - 1 - 2 : 2 0 1 4

В  х о д е  п р о в е р к и  н а  п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь  д л я  о б е с п е ч е н и я  б е з о п а с н о с т и  и  о с н о в н ы х  

э к с п л у  а т а ц и о н н ы х  х а р а к -г е р и с т и к  с л е д у ю щ и е  у с л о в и я  я в л я ю т с я  н е д о п у с т и м ы м и :  

С л е д у ю щ и е  т а б л и ц ы  с о д е р ж а т  д е к л а р а ц и ю  п р о и з в о д и т е л я  и  д о п о л н и т е л ь н ы е  т р е б о в а н и я

с т а н д а р т а  I H C  6 0 6 0 1 - 1 :  2 0 0 7 .

• Н е у с т р а н и м ы е  с б о и ,  с б р о с  к о т о р ы х  п р е д п о л а г а е т  в к л ю ч е н и е  и  в ы к л ю ч е н и е  п и т а н и я  (е с л и  

э т о  н е  п р е д у с м о т р е н о  м е д и ц и н с к и м  с т а н д а р т о м  1 Е С  6 0 6 0 1 - 1 )

• Н е п р е л н а .ч е р е н н о е  д в и ж е н и е  м а н и п у л я т о р о в  и л и  и н с т р у м е н т о в

• 11 о тср я  и л и  з а в и с а н и е  и з о б р а ж е н и я  (в р е м е н н о е  и с к а ж е н и е  и з о б р а ж е н и я  д о п у с т и м о ) .

Т а б л и ц а  4: Ш С  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 4 .  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

С и с т е м а  п р е д н а з н а ч е н а  ;и 1я и с п о л ь з о в а н и я  в  э л е к г р о м а п ш т н о м  о к р у ж е н и и ,  у к а з а н н о м  н и ж е . 

11 о к у п а т е л ь  и л и  п о л ь з о в а т е л ь  с и с т е м ы  о б я з а н  о б е с п е ч и т ь  с о б л ю д е н и е  д а н н ы х  п а р а м е т р о в .

И с п ы т а н и е  на 

и з л у ч е н и я

С о о т в е т с т в и е

т р е б о в а н и я м

Э л е к т р о м а 1'н и т н о е  о к р у ж е н и е  - С п р а в о ч н и к

Р а д и о ч а с т о т н о е  

и з л у ч е н и е  C I S P R  11

Г р у п п а  1 В  д а н н о й  с и с т е м е  р а д и о ч а с т о т н а я  э н е р г и я  

п р и м е н я с ю я

т о л ь к о  д л я  в н у т р е н н и х  ф у н к ц и й .  П о э т о м у  

у р о в е н ь

р а д и о и з л у ч е н и я  о ч е н ь  н и з о к  и  ч а щ е  в с е ш  н е  

в ы з ы в а е т

п о м е х  ;и1я р а с п о л о ж е н н о г о  р я д о м

э л е к т р о н н о г о

о б о р у д о в а н и я .

Р а ,д и о ч а с то тн о е  

и з л у ч е н и е  C I S P R  И

К .тасс  А С и с т е м а  п о д х о д и т  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  л ю б ы х  

п о м е щ е н и я х ,  к р о м е  ж и л ы х  п о м е щ е н и й  и 

п о .м е щ е н и й ,

н а п р я м у ю  п о д к л ю ч е н н ы х  к  к о м м у н а т ы ю й  

Э  н и з к о в о л ь т н о й  э л е к т р о с е т и ,  п и т а ю щ е й  

ж и л ы е  д о м а .

Э м и с с и я  

г а р м о н и ч е с к и х  

с о с т а в л я ю щ и х  I E C  

6 1 0 0 0 - 3 - 2

Ю ш с с  А

К о л е б а н и я  

н а п р я ж е н и я  / 

ф л и к к е р н ы е  ш у м ы  I E C  

6 1 0 0 0 - 3 - 3

С о о т в е т с т в у е т

н о р м а м

1 1 р и м е ч а н и е .  Э м и с с и о н н а я  х а р а к т е р и с т и к а  д а н н о г о  о б о р у д о в а н и я  п о з в о л я е т  

и с п о л ь з о в а т ь  е г о  в  п р о м ы ш л е н н ы х  р а й о н а х  и  м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и я х  ( C 1 S P R  11 к л а с с  

А ) .  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  в ж и л ы х  р а й о н а х  (гд е , к а к  п р а в и л о ,  т р е б у е т с я  C 1 S P R  11 ic ia c c  В )  

д а н н о е  о б о р у д о в а н и е  м о ж е т  н е  о б е с п е ч и в а т ь  д о с т а т о ч н у ю  з а щ и т у  с р е д с т в  

р а д и о ч а с т о т н о й  с в я зи .  П о л ь з о в а т е л ю  м о ж е т  п о н а д о б и т ь с я  п р и н я т ь  з а щ и т н ы е  м е р ы  

(н а п р и м е р ,  п е р е н е с т и  и л и  п е р е н а п р а в и т ь  о б о р у д о в а н и е ) .

Т а б л и ц а  5 : 1 Е С  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 1 4 .  Д е к л а р а ц и я  п р о и з в о д и т е л я .  У с т о й ч и в о с т ь  к  э л е к т р о м а п ж т и о м у  п о л ю

С и с т е м а  п р е д н а з н а ч е н а  д.тя и с п о л ь з о в а н и я  в э л е к т р о м а 1н и т н о м  о к р у ж е н и и ,  у к а з а н н о м  н и ж е . 

11 о к у п а т е л ь  и л и  п о л ь з о в а т е л ь  с и с т е м ы  о б я з а н  о б е с п е ч и т ь  с о б л ю д е н и е  д а н н ы х  п а р а м е т р о в

11 р о в с р к а  н а  

п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь

К о н т р о л ь н ы й  

у р о в е н ь  н о  с т а н д а р т у  

1 Е С  6 0 6 0 1

У р о в е н ь

с о о т в е т с т в и я

С п р а в о ч н и к  п о

э л е к т р о м а г н и т н о й

о б с т а н о в к е

Э л е к т р о с т а т и ч е с к и й  р а з р я д  I E C  

6 1 0 0 0 - 4 - 2

± 8  к В  —  

к о н т а к т н ы й  

р а з р я д  

± 2  к В  ± 4  к В

± 8  к В  —  

к о н т а к т н ы й  

р а з р я д  

± 2  к В  ± 4  к В

Н а п о л ь н о е  п о к р ы т и е  

д о л ж н о  б ы т ь  

д е р е в я н н ы м ,  б е т о н н ы м  

и л и
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Таблица 5: IBC 60601-1:2014. Декларация (1роизводителя. Устойчивость к электромагнитному полю
± 8  к В ± 1 5  к В  —

в о з д у ш н ы й

р а з р я д

± 8  к В  ± 1 5  к В  —

в о з д у ш н ы й

р а з р я д

к е р а м и ч е с к и м .  Е с л и  п о л  

п о к р ы т

с и н т е т и ч е с к и м  

м а т е р и а л о м ,  

о т н о с и т е л ь н а я  

в л а ж н о с т 1> в

п о м е щ е н и и  д о л ж н а  

с о с т а в л я т ь  н с  

м е н е е  3 0  % .

У с т о й ч и в о с т ь  к  

к р а т к о в р е м е н н ы м  

э л е к т р и ч е с к и м  

б р о с к а м / в с п л е с к а м  I E C  

6 1 0 0 0 - 4 - 4

± 2  к В  д л я  л и н и й  

э л е к т р о п и т а н и я  

± 1  к В  д л я  л и н и й  

в в о д а / в ы в о д а

± 2  к В  д н я  л и н и й  

э л е к т р о п и т а н и я  

± 1  к В  д л я  л и н и й  

в в о д а / в ы в о д а

К а ч е с т в о

э л с к т р о с н а б ж е 11ия

д о л ж н о

с о о т в е т с т в о в а т ь  

т р е б о в а н и я м  к  

п р о м ы ш л е н н ы м  и л и  

м е д и ц и н с к и м  

п о м е щ е н и я м  ( п р и н я т ы м  

в  С Ш А ) . _____________________

У с т о й ч и в о с т ь  к  

в ы б р о с а м  

н а п р я ж е н и я  1 Е С  

6 1 0 0 0 - 4 - 5

± 1  к В .

д и ф ф е р с н ц и а .1ь н ы й

р е ж и м

± 2  к В  о б ы ч н ы й  

р е ж и м

± 1  к В ,

д и ф ф е р е н ц и а ;1ь н ы й

р е ж и м

± 2  к В  о б ы ч н ы й  

р е ж и м

К а ч е с т в о

э л е к т р о с н а б ж е н и я

д о л ж н о

с о о т в е т с т в о в а т ь  

т р е б о в а н и я м  к 

п р о м ы ш л е н н ы м  и л и  

м е д и ц и н с к и м  

п о м е щ е н и я м  ( п р и н я т ы м  

в  С Ш А ) . _____________________

У с т о й ч и в о с з ъ  к

п р о в а л а м ,

к р а т к о в р е м е н н ы м

п р е р ы в а н и я м  и

и з м е н е н и я м

н а п р я ж е н и я  н а

л и н и я х

■ ы е к г р о с н а б ж е н и я  1 Е С  

6 1 0 0 0 - 4 - 1 1

< 5 %  и Т  (п а д е н и е  

> и Т  9 5 % )  н а  

п р о т я ж е н и и  0,5  

ц и к л а

7 0 %  U T  (п а д е н и е  

и Т  3 0 % )  н а  

п р о т я ж е н и и  2 5  

ц и к л о в

< 5 %  и Т  (п а д е н и е  

и Т  > 9 5 % )  н а  

п р о  т я ж е н и и  2 5 0  

ц и к л о в

< 5 %  и Т  (п а д е н и е

> и Т  9 5 % )  н а  

п р о т я ж е н и и  0 .5  

ц и к л а

7 0 %  и Т  (п а д е н и е  

и Т  3 0 % )  н а  

п р о т я ж е н и и  2 5  

ц и к л о в

< 5 %  и Т  (п а д е н и е  

и Т  > 9 5 % )  н а  

п р о т я ж е н и и  2 5 0  

ц и к л о в

К а ч е с т в о

э л е к т р о с н а б ж е н и я

д о л ж н о

с о о т в е т с т в о в а т ь  

т р е б о в а н и я м  к

п р о м ы ш л е н н ы м  и л и  

м е д и ц и н с к и м  

п о м е щ е н и я м  ( п р и н я т ы м  

в  С Ш А ) .  П р и  

н е о б х о д и м о с т и  

н е п р е р ы в н о й  

э к с п л у а т а ц и и  с и с те .м ы  в 

у с л о в и я х

п е р е б о е в  гти тан и я

р е к о м е н д у е т с я  

и с п о л ь з о в а т ь  и с  т о ч н и к  

б е с п е р е б о й н о г о  

п и т а н и я .

М а г н и т н о е  п о л е  

п р о м ы ш л е н н о й  

ч а с т о т ы  (5 0 / 6 0  

Г ц )  I Е С  6 1 0 0 0 - 4 - 8

3 0  А / м 3 0  А / м У р о в н и  м а г н и т н ы х  

п о л е й

п р о м ы ш л е н н о й  ч а с т о т ы  

д о л ж н ы

с о о т в е т с т в о в а т ь

х а р а к т е р и с т и к а м

т и п о в о г о

п р о .м ы ш л е н н о г о  и л и  

м е д и ц и н с к о г о
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Т а б л и ц а  5: I B C  6 0 6 0 1 - 1 :2Q 14. Д е к л а р а ц и я  п р о и з в о д и т е л я .  У с т о й ч и в о с т ь  к  э л е к т р о м а г н и т н о м у  п о л ю _____________________

I I I п о м е щ е н и я .

11 р и м с ч а н и е .  U T  -  н а п р я ж е н и е  с е т и  п е р е м е н н о г о  т о к а  д о  п р и м е н е н и я  и с п ы т а т е л ь н о г о  

_________ у р о в н я ._____________________________________________________________________________________________________________________________________

Т а б л и ц а  6 : 1 Е С  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 1 4 .  Д е к л а р а ц и я  п р о и з в о д и т е л я .  У с т о й ч и в о с т ь  к  э л е к т р о м а г н и т н о м у  п о л ю _____________________

Р о б о т и з и р о в а н н а я  х и р у р г и ч е с к а я  ( о р т о п е д и ч е с к а я )  с и с т е м а  T S o lu t i o n  O n e  д л я  о п е р а ц и й  н а  к о л е н н о м  с у с т а в е  

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

о л е к т р о м а г н и т н о г о  и з л у ч е н и я .  1 ( о к у п а т е л ь  и л и  п о л ь з о в а т е л ь  с и с т е м ы  о б я з а н  о б е с п е ч и т ь  

с о б л ю д е н и е  д а н н ы х  п а р а м е т р о в _______

П р о в е р к а  н а

н о м  е х о \  с т о п ч и  в о с 'г ь

Т е с т о в ы й  у р о в е н ь  1 Е С  

6 0 6 0 1

ypoBCiJb
с о о т в е т с т в и я

Р у к о в о д с т в о

э л е к т р о м а г н и т н о й

о б с т а н о в к е

П р о в о д и м а я  

ра/1и о ч а с т о т а  

1 Е С  6 1 0 0 0 - 4 - 6

3 В ( с р е д н е к в а л р .  

зн а ч .) ,  о т  1 5 0  к Г ц  

д о  8 0  М Г ц  

6  В ( с р е д н е к в а л р .  

зн а ч .)  в 

д и а п а з о н е  

l S M / л ю б и т с л ь с к о м

3  В ( с р е д н е к в а л р .  

зн а ч . )

6  В / м

И з л у ч а е м а я  

р а д и о ч а с т о т а  

1 Е С  6 1 0 0 0 - 4 - 3

3  В / м . о т  8 0  М Г ц  

д о  2 ,7  Г Г ц  

О т  9  В / м  д о  2 8  

В / м

П о л я  в  б л и ж н е й  

з о н е

3  В / м

О т  9  В / м  д о  2 8

В / м

П о р т а т и в н о е  и

м о б и л ь н о е

о б о р у д о в а н и е  

р а д и о ч а с т о т н о й  с в я з и  

н е  д о л ж н о

и с п о л ь з о в а т ь с я  б л и ж е  3 0  

с м  о т  л ю б о г о  к о м п о н е н т а  

с и с т е м ы ,  

в к л ю ч а я  к а б е л и .

В  н е к о т о р ы х  с и т у а ц и я х  д а н н ы е  о б щ и е  р е к о м е н д а ц и и  м о г у т  б ы т ь  н е п р и м е н и м ы .  П а  р а с п р о с т р а н е н и е  

э л е к т р о м а г н и т н ы х  в о л н  в л и я ю т  п р о ц е с с ы  п о г л о щ е н и я  и  о т р а ж е н и я  о т  

зд а н и й .  р а з . т и ч н ы х  о б ъ е к т о в  и  л ю д е й .

В о  в с е х  с л у ч а я х  о б е с п е ч е н и е  н о р м а л ь н о й  р а б о т ы  т р е б у е т  н а б л ю д е н и я  з а  с и с т е м о й .  П р и  

в ы я в л е н и и  н е п о л а д о к  в  р а б о т е  м о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  п р и н я т и е  д о п о л н и т е л ь н ы х  м е р , т а к и х  к а к

п е р е .м е ш с н и е  с и с т е м ы ._________________________________________________________________________________________________________________________
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15. Данные дли разработки и производства
Р а з р а б о т к а ,  п р о и з в о д с т в о  и  п р о д а ж а  и з д е л и я  с о о т в с г с  гвуе^г т р е б о в а н и я м  I S O  1 3 4 8 5 :2 0 1 6  

( н о м е р  с е р т и ф и к а з а :  M D  6 9 7 2 2 8 ,  д а т а  в ы д а ч и  - 0 3 . 0 1 . 2 0 2 1 ,  д а т а  и с т е ч е н и я  д е й с т в и я  — 
0 2 .0 1 .2 0 2 4 ) .

16. Об|цие показания, противопоказания
Р о б о т и з и р о в а н н а я  х и р у р г и ч е с к а я  с и с т е м а  ( о р т о п е д и ч е с к а я )  T S o I u t i o n  O n e  я в л я е т с я  

у с т р о й с г в о м ,  к о т о р о е  н а г л я д н ы м и  д и а г н о с т и ч е с к и м и  и з о б р а ж е н и я м и  п о м о г а е т  в р а ч у  
о с у щ с с 'ш л я т ь  п р е д о п е р а ц и о н н о е  п л а н и р о в а н и е ,  а  в  х о д е  о п е р а ц и и  п р е д о с т а в л я е т  с в е д е н и я  
о  н р о с г р а н с т в е н н о м  р а с п о л о ж е н и и  и  с п р а в о ч н у ю  и н ф о р м а ц и ю .  Р о б о т и з и р о в а н н о е  
х и р у р т ч е с к о с  о б о р у д о в а н и е  п о д  у п р а в л е н и е м  х и р у р г а  т о ч н о  о с у щ е с т в л я е т  
н р с д о н е р а ц и о н н ы й  п л а н ,  в ы р а б о т а н н ы й  с  п о м о щ ь е о  п р о ф а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я .

П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  д л я  н р с д о и е р а ц и о н н о г о  п л а н и р о в а н и я  и 
р о б о з и з и р о в а н н о е  х и р у р г и ч е с к о е  о б о р у д о в а н и е  и с п о л ь з у ю т с я  к а к  а л ь т е р н а т и в а  р у ч н о м у  
п л а н и р о в а н и ю  и  т е х н и к е  р е з е к ц и и  д и с т а л ь н о г о  о т д е л а  б е д р е н н о й  к о с т и  и  п р о к с и м а ; [ ы ю й  
н о д г о г о в к н  б о л ь ш е б е р ц о в о й  к о с т и  щ е я  п е р в и ч н о г о  т о т а л ь н о г о  э н д о п р о т е з и р о в а н и я  

к о л е н н о г о  с у е з а в а  ( Г К Л ) .
Р о б о т и з и р о в а н н а я  х и р у р г и ч е с к а я  с и с т е м а  ( о р т о п е д и ч е с к а я )  T S o I u t i o n  O n e  п о к а з а н а  

к  н р и м с Е Е с н и ю  ;у [я  о р т о п е д и ч е с к и х  м а н и п у л я ц и й ,  в  к о т о р ы х  м е т о д ы  р е з е к ц и и ,  
п р и м е н я е м ы е  д л я  д и с т а л ь н о г о  о т д е л а  б е д р е н н о й  к о с т и  и  п р о к с и м а л ь н о г о  о з д е л а  
б о л ь ш е б е р ц о в о й  к о с т и ,  .м о г у т  с ч и т а т ь с я  б е з о п а с н ы м и  и  э ф ф е к т и в н ы м и ,  и  к о г д а  д о п у с т и м ы  
п р и в я з к и  к  ж е с т к и м  а н а т о м и ч е с к и м  с т р у к т у р а м .

П р о г и в о п о к а з а н н н :

• 1 1 е д о р а з в и т о с т ь  с к е л е т а .
• Л ю б а я  а к т и в н а я  и н ф е к ц и я .
• Н е р в н о - .м ы ш е ч н ы е  р а с с т р о й с т в а ,  и :} -за  к о т о р ы х  в о з н и к а е т  н е п р и е м л е м о  в ы с о к и й  р и с к  

Е ю у с т о й ч и в о с т и  п р о т е з а  и л и  н а р у ш е н и я  ф и к с а ц и и .
• П а т о л о г и ч е с к и е  с о с т о я н и я  ск е л е т а , к о з о р ы е  н а р у ш а ю т  с п о с о б н о с т ь  к о с т и  в ы д е р ж и в а т ь  

н а г р у з к у  п р и  п о д г о т о в к е  к а п а л а  б е д р е н н о й  к о с т и  и  п р и  у с т а н о в к е  п р о т е з а  (наЕзрим ер, 

ЕЕанример, тяжелЕ.ЕЙ осзеоЕЕороз, болезЕЕЬ П е д ж с т а ,  почечЕЕая о с т е о д и с т р о ф и я ).

• С и е зе м Е Ео е  заболсЕШЕЕИс, к о т о р о е  п р е п я т с т в у е т  ЕЕО рм альной  п о сл е оп е р аЕщ о н Е Е О й  

реабш ЕизацЕН Е ЕЕациеЕпа h j e h  м е ш а е т  адсквазтЕО  о ц е н и в а т ь  болевьЕе  о щ у щ е н и я  и  п о х о д к у .

• П с и х и ч е с к о е  р а с с т р о й с з з ю ,  о с л о ж Е Е Я Е О щ е е  п р е д о п е р а Е 1 И О Е Е 1 Е 1 .1 Й  и  н о с л е о п е р а ц и о н н 1 > Е Й  у х о д .

• О ж и р сЕЕ и е , и н д е к с  .массЕл т е л а  3 0  и л и  вЕ>Еше.

• ВеремСЕЕЕЕОсть.

• П л о х о е  СОСТОЯЕЕЕЗе КОЖЕЕЕЛХ п о к р о в о в  HJEH КОСТЕЕОЙ ТКаЕЕИ, к о т о р а я  в  ОЕЕерируеМОЙ беДрСЕЕЕЮЙ 

к о с т и  ЕЕрИЛСЕ а с т  к  б о л ь ш о м у  ве р те л у .

• ТкаЕЕЬ бедрСЕЕЕЕОЙ к о с т и  ЕЕаХОДИТСЯ в 1ЕЛОХОМ СОСТОЯЕЕИИ и л и  EEC м о ж е т  о б е с п е ч и т ь  

у с т о й ч и в о е з ъ  ДЛЯ ф иксациЕЕ  п р оз-сза  и /ш е и  м а р к е р о в  усзраЕЕСЕЕия с м с щ с е е и я .

• Т я ж е л а я  д е ф о р м а ц и я  б е д р а  и л и  т а з а  в с л е д с т в и е  т р а в м ы  и л и  т я ж с л ь Е е  езЕучаи  

деЕ'СЕЕсративЕЕОЕ'о о с т е о Е ю р о з а  о п е р и р у е м о й  бедрсЕН ЕО й  к о с т и  и л и  т а з а ,  и л и  ж е  зЕ1ачите;ЕЫЕЕле 

д е ф о р м а Е щ и  в  и н т е р е с у Е О щ и х  х и р у р г а  с к а Е ш р у е м ы х  з о н а х .

• ЛЕобьЕс м е тал ли че скЕЕ е  объ ектьЕ  в  о п е р и р у е м о й  е е о г с  и л и  п р о т и в о п о л о ж Е з о й  е й  н о ге , которЕле  

моЕ’у т  в ы з в а т ь  ЕЕеприс.м лсм ы е уровЕЕи п о м е х  н а  с н и м к а х  К Т  и  ЕЕрезЕятствовазъ с о з д в е е и е о

ТОЧЕЕОЙ MO/ECJEEE ПОВСрХЕЕОСТИ, ЕЕСОбхОДИМОЙ ДЛЯ рСЕТЕСТраЦИИ.

В с е  рЕЕСКИ и EICЖCJEaTCJEЬEEЫe ЯВЛСЕЕИЯ, СВЯЗаЕЕЕЕЕЛе СО СТаЕЕДарТЕЕЫМИ х и р у р Е 'и ч е с к и м и  

операцЕЕЯм и, в о з м о ж е е е л  и  ЕЕри Т С Л Т -а с с и с т и р о в а Е Е Е Ю й  х и р у р г и и ,  в  т о м  ч и с ; ес  б о л е в ы е  

ошуиЕСЕЕия, кровоЕЕОЕСря И р а р с ф и к а Е щ я  к о с т и , ЕзереломЕл, иЕЕф екция, т о к с и ч е с к и е  р е а к ц и и  

ЕЕа аЕЕеезез и к и .  ЕЕОврсящсЕЕие м я е  к и х  ткаЕЕей и  в о з .м о ж е е ы й  /Ееталы Еы й  и сх о д .
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в  н е б о л ь ш о м  п р о ц е н т е  с л у ч а е в  з о н д и р о в а н и е  о б л а с т и  с в я з о к  и  у с т а Е ю в к а  и л и  

у д а л е н и е  м а р к е р о в  у с т р а н е н и я  с м е щ е н и я  м о ж е т  в ы з ы в а т ь  н е п р с д в и д е н н у Е О  к р о в о п о т е р ю ,  

и н ф и ц и р о в а н и е  и з а г я ж н о е  в ы з д о р о в л е н и е ,  п о в р е ж д е н и е  м я г к и х  т к а н е й  и /и л и  б о л е в ы е  

о щ у щ е н и я .

И з л у ч е н и е  в о  в р е м я  К Г  м о ж е т  п р е д с т а в л я т ь  н е м н о г о  б о л е е  в ы с о к и й  р и с к  д л я  
п а ц и е н т а ,  ч е м  о б ы ч н о е  р С Е г г г е н о в с к о е  и з л у ч с Е ш е .

1 1 е ж е л а  I е л ь п ы е  и  в л и п  н и
• Т е  же р и с к и  н нежелательные я е ш с е е и я , связаш1Е>1е с обычнЕлми операциями, ЕЕрисутствуют 
при хирурЕ ических операЕщях с помощью Т С А Т ,  в том числе боли, ЕЕОтери кровЕЕ и костной 
массьЕ, EEepejEOMbE костей, ЕЕЕЕфекции, токсическая реакЕщя на введсЕЕие местноЕХ) ЗЕЕестетика,
ЕЕОВрСЖДСЕЕИЯ МЯГКИХ ТКЗЕЕСЙ, Е1, ВОЗМОЖЕЕО, СМСрТЬ.

• В  He6oJEbEEEOM ЕЕрО Ц СЕЕТе  CJEy4aCB, п р и  И С С Л е Д О В З Е Е И И  о б л а с т и  С ЕЕЯ ЗО К  и  у С Т З Е Е О В К е  и /  Ш Е И  

у д а ; Е е н и и  м а р к е р о в  с м с Е ц е н и я  м о г у т  в о з Е Е и к ь Е у т ь  Е Е е Е Е р е д в и д е н н ы е  п о т е р и  к р о Е Ш ,  И Е Е ф е к ц и Е Е  

и з а м е д л е н Е Е о е  з а ж и в л с Е Е и е ,  Е Е О в р е ж д с Е Е и е  м я г к и х  т к з е е с й , и  /  и л и  б о л и .

• И зл у ч сЕ Е и с  ЕЕри К Т  м о ж с т  ЕЕред стзвлять  ЕЕесколько б о л ь ш и й  р и с к  д л я  п а ц и е н т а ,  че м  ЕЕрИ 

исследоЕЩ ЕЕИи обычЕЕЕлм рсЕЕТгеЕЕовским и з л у ч е н и с м .

17. Меры предосторожности
Н и ж е  ЕЕриведсЕЕЕл п ре ;;упреж д еЕЕия  и м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  щ е я  РоботизироЕШ ЕЕЕЕЗой  

х и р у р Е 'и ч с с к о й  с и с т е м ы  T S o lu t io E i  O n e :

О б щ и е  11р е д у | | р с ж . 1с п н я  и  м е р ы  п р е д о с ю р о / к п о с г и
• ИрОЧИТЗЕЕТе ЕЕ СЛеДуЕТге ЕЕЕЕСТруКЕЩЯМ, ПрИВедеЕЕЕЕЕЛМ в  руКОЕЮ Д СТЕШ Х Х и р у р Е И Ч С С К О Й  

с и с т е м ы  T S o l u t i o n  О еес. п р Е Е м е ч а н и я х  к  в е р с и и ,  И ЕЕСтрукЕЕИях деея п о л ь з о в з т с ;ея , в н с е е е н и х  

м а р к и р о в к а х ,  ]Еистках-ВЕс;Еады1ЕЕах и  экраЕЕЗХ  моЕЕЕЕТора Т С Л Т  м оЕЕИ тор .

• Х и р у р Е 'и ч е с к а я  с и с т е м а  I 'S o lu t io E i O e ic  ЕЕредназЕЕЗчсЕЕЗ д л я  и с п о л ь з о в з е е и я  е о л ь к о  в р а ч е й  и 

ТСХЕЕИКОВ, обуЧСЕЕЕЕЬЕХ T H I N K  Х И р у р Е ’ИЧССКОЙ.

• Н е  измеЕЕЯй'Е'е Х и р у р Е  и ческуЕ О  с и с т е м у  T S o lu t io n  O eic и л и  к а к и е -л и б о  ИЕЕСтрумеЕЕТы и л и  

расходЕЕЕле м атсриалЕЛ , ЕЕОстаЕИЕяемые ком ЕЕЗНией T H I N K  S u r g i c a l .
• Х и р у р Е 'и ч е с к а я  с и с т е м а  T S o l u t i o n  O n e  с о в м е с т и м а  т о л ь к о  с м о д с ;е я м и  п р о з е з о в ,  ко то р ьЕс  

ЕЕО.'Еучили разрешеЕЕЕЕс п о  ЕЕрименеЕЕИЕО в С Ш А  ч е р е з  E ipoE ie/typy предЕЕродажЕЕОго  

уЕЮДОМЛСЕЕИЯ 5 1 0  (к )  УЕЕрЗВЕЕеНИЯ ПО КОЕЕТрОЛЕО 33 П рО Д уК Т аМ И  п и т а н и я  И ЛекарСТВеЕЕЕЕЬЕМИ 

с р е д с т в а м и  С Ш А  ( I ’D A ) .
У с г а п о в к а  и  о б с л у ж и в а н и е
• Х Е Е р у р Е и ч с с к а я  с и с т е м а  T S o lu t io n  O n e  д о л ж н а  б ы т ь  устзЕЕО вл ена, демоЕЕТИроваЕЕа, 

те х Е Е и че ско с  о б с л у ж и в а з ь с я  и л и  ЕЕовторЕЕо у с т а Е ю в л е н а  т о л ь к о  nepcoEEajEOM. 

УЕЕОЛЕЕОМОЧСЕЕЕЕЫМ КОМЕЕЗЕЕИСЙ T H I N K  SU T g ica l.

• И сЕ Ю л ь зу й з е  т о л ь к о  ЕПЕЕуры питзЕЕЕЕЯ, Еюстав;Еяем1ле комЕЕЗЕЕией T H I N K  S u r g i c a l .  
С в я ж и з е с ь  с  о е д с ; еом тсхееичсской  Е ю д д е р ж к и  комеезееии T H I N K  S u r g i c a l  д л я  у с з а Е ю в к и  
ШЕЕ/ЕерЕЕаз'ишЕых коЕЕфиЕураЕши разз>е.мов.

К Т  с к а н и р о в а н и е
• И сЕЕО льзоваЕЕие  комЕЕЕЛотерЕЕОго т о м о Е р а ф а ,  кото р Е л й  EEC 6bEjE Е Е а д л е ж а щ и м  о б р а зо .м  

КШЕЕЕбрОВаЕЕ В СООТВСТСТВИИ СО СЕЕСЕЩ фикаЕЩЯ.МИ ИЗЕ'ОТОВИТСЛЯ, М О Г у Т  ПрИЕЕССТИ К

неудоЕЕлез'ЕюрительЕЕой уеззЕЕовке  и л и  ф и к с а ц и и  п р о те за .

• Н е  р с к о м с Е Е д у е т с я  ЕЕСЕЕолЕ>зоваЕЕие ЕЕабора д э е е е е ы х  К Т  б о л е е  ч е м  3 0  д н е в н о й  д з в е е о с т и . 

1 1отеЕЕЕща;ЕЕЛЕЕле измсЕЕеЕЕИя в к о с т Е ю й  м о р ф о л о г и и  моЕ’у т  п р и в е с т и  к  Е Е ето ч н о й  р е г и с т р а ц и и  
к о с  е й  и ;еи  е е с в о з м о ж е ю с т и  з а р е г и с т р и р о в а т ь  к о с т и  в о  в р е м я  о п е р а ц и и .
• В с е г д а  в ы е е о л е е я т ь  К Т  ск ан и р о в зЕ Е и е  с о г л а с н о  р е к о м е н д о в а н н о м у  х и р у р Е и ч е с к о м у  

Е Ер отокол у  ко м Е Езн и и  'T H I N K  S u r g i c a l .  С и с т е м а  T P L A N  ire м о ж е т  б ы т ь  с о в м е с т и м о й  с  
ЕЕереработаЕЕЕЕыми и л и  р е к о н с тр у и р о в з Е Е Н ы м и  и з о б р а ж е н и я м и  К Т , ЕЕарам етрам и, 

СКЗЕЕИрОВЗЕЕИЯ КОТОрЫ Х EEC рекОМСЕЕДОВЗЕЕЬЕ КОМЕЕЗЕЕИСЙ T H I N K  S u r g ic a l .
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• Д а н н ы е  К  Г i im K o i  o  к а ч е с т в а  и л и  Е1е с н о с о б н о с т ь  о б н а р у ж и т ь  с м е щ е н и е  к о с т и ,  в о в р е м я  К Т  
с к а н и р о в а н и я  н а ц и е н т а м о ж с т  в ы з в а т ь  п р о б л е м ы  с  п о з и ц и о н и р о в а н и е м  с т о ч е н н ы х  к о с т н ы х  
п о в е р х н о с т е й .
Х и р у р г и ч е с к о е  п л а н и р о в а н и е
• О ш и б к а  п р е д о п е р а ц и о н н о г о  п л а н и р о в а н и я  м о ж е т  п р и в е с т и  к  м о ж е т  п р и в е с т и  к  н е в е р н о м у  

р а с п о л о ж е н и ю  и л и  н е п р а в и л ь н о й  ф о р м е  с т о ч е н н о й  п о в е р х н о с т и  к о с т и
• И с п о л ь з о в а н и е  и м п л а н т а т а ,  к о т о р ы й  н е  б ы л  с п л а н и р о в а н  в  с и с т е м е  T P L A N ,  м о ж е т  

п р и в е с  ти  к  н е с о в п а д е н и ю  и м п л а н т а т а  с  п о л о с т ь ю  и  н е к а ч е с т в е н н о й  у с т а н о в к е  и м п л а н  т а т а ,  
п о д в е р г н у в  п а ц и е н т а  д о п о л н и т е л ь н о м у .
• Е с л и  м о д е л и  и м п л а н т а т о в  п о з и ц и о н и р о в а н ы  н е п р а в и л ь н о  п е р е д  с о з д а н и е м  ф а й л а  д л я  
п е р е н о с а  д а н н ы х ,  м о г у т  в о з н и к н у т ь  п р о б л е м ы  с  о п р е д е л е н и е м  м е с т  р е з е к ц и и  к о с т и .
• [5 ы б о р  н е г а б а р и т н о г о  и м п л а н т а т а  м о ж е т  з а с т а в и т ь  ф р е з у  у д а л я т ь  с л и ш к о м  м н о г о  
к о р к о в о й  к о с е  й  и  о с л а б л я т ь  бедрСЕЕЕЕуЕО к о с т ь .
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ПОДТНЕРЖДЕИИЕ

Н о т а р и у с  и л и  и н о е  о ф и ц и а л ь н о е  л и ц о ,  з а п о л н и в ш е е  

н а с т о я щ и й  с е р т и ф и к а т ,  п о д т в е р ж д а е т  т о л ь к о  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 ,  к  к о т о р о м у  п р и л а г а е т с я  д а н н ы й  

с е р т и ф и к а т ,  а  н е  в е р н о с т ь ,  т о ч н о с т ь  и л и  ю р и д и ч е с к у ю  

с и л у  д а н н о г о  д о к у м е н т а .  _________________

Ш  т а т  К а л и ф о р н и я

О к р у г  /рукописный текст: неразборчиво/

3 октября 2022 г. к о  м н е .  Р. К. Сингху, нотариусу.

( в с т а в и т ь  и м я  и  д о л ж н о с т ь  у п о л н о м о ч е н н о г о  л и ц а )

л и ч н о  о б р а т и л с я  Л ж о р д ж  Лж. Прендергэст (George J.Prenciersast)

к о т о р ы й  ( - с )  п о д т в е р д и л  ( - и )  м н е  н а  о с н о в а н и и  у д о в л е т в о р и т е л ь н ы х  д о к а з а т е л ь с т в ,  ч т о  

я в л я е т с я  ( - Ю Т С Я )  л и ц о м  ( - а м и ) ,  Ф И О  к о т о р о г о  ( - ы х )  у к а з а н о  в  а к т е ,  и  у д о с т о в е р и л  ( - и )  м е н я  в  

т о м ,  ч т о  о н / о н а / о н и  п о д п и с а л и  е г о  н а  о с н о в а н и и  с в о и х  з а к о н н ы х  п о л н о м о ч и й ,  и  ч т о  н а  

о с н о в а н и и  е г о / с ё / и х  п о д п и с е й  в  а к т е  л и ц о  ( - а )  и л и  о р г а н и з а ц и я ,  о т  и м е н и  к о т о р ы х  д а н н ы е  

л и ц а  д е й с т в о в а л и ,  п о д п и с а л и  д а н н ы й  д о к у м е н т .

О с о з н а в а я  о т в е т с  т в е н н о с т ь  з а  п р е д о с т а в л е н и е  з а в е д о м о  л о ж н ы х  с в е д е н и й  в  с о о т в е т с т в и и  с  

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

я в л я е т с я  в е р н о й  и  п р а в и л ь н о й .

У Д О С Т  О В Е Р Е Н О  с о б с т в е н н о р у ч н о й  п о д п и с ь ю  с  п р и л о ж е н и е м  о ф и ц и а л ь н о й  п е ч а т и .  

П о д п и с ь  /подпись/ ( п е ч а т ь )

/ ш т а м п :  Р . К .  С и н г х ,  н о т а р и у с  -  К а л и ф о р н и я  *  О к р у г  С а н т а - К л а р а  *  Н о м е р  л и ц е н з и и  2306779
*  С р о к  и с т е ч е н и я  м о и х  п о л н о м о ч и й  21 о к т я б р я  2023  г ./
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/Л010Т И 11: С И Н К  С Е Р Д Ж И К А Л /

СЕРТИФИКАЦИЯ ОРИГИНАЛЬНОГО ДОКУМЕНТА

> 1. Д ж о р д ж  П р с п д с р г э с  г, в ы с т у п а ю щ и й  к а ч е с т в е  Р у к о в о д и т е л ь  о т д е л а  н о р м а т и в н о - п р а в о в о г о  

р е г у л и р о в а н и я  у д о с т о в е р я ю ,  ч т о  п р и л а г а е м ы й  д о к у м е н т  я в л я е т с я  о р и г и н а л ь н ы м  д о к у м е н  г о м  

и  н а з ы в а е т с я  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  « Р о б о т и з и р о в а н н а я  х и р у р г и ч е с к а я  

( о р т о п е д и ч е с к а я )  с и с т е м а  T S o l u t i o n  O n e  д л я  о п е р а ц и й  н а  к о л е н н о м  с у с т а в е » .

/подпись/

3 о к т я б р я  2022  г .

С И Н К  С е р д ж и к а л ,  И н к .  

47201 б у л ь в а р  Л е й к в ы о ,  

Ф р и м о н т ,  К а л и ф о р н и я

94538
w w w . t h i n k s u r g i c a l . c o m

510 .249.2303  ( о с н о в н о й )  

510 .249.2396  ( ф а к с )
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