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Все права сохранены! Запрещается воспроизводить, сохранять или изменять любую часть 
данной документации без нашего письменного разрешения. Изображения и рисунки 
защищены авторским правом и не могут использоваться иным образом без нашего 
разрешения.

Вьвданные копии данного документа не подлежат внесению изменений. Сохраняем за собой 
право вносить изменения в устройство в результате технического прогресса или в рамках 
усовершенствования изделия без предварительного уведомления.
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1 Введение

Перед первым применением ARTip solo ознакомьтесь с положениями настоящей 
инструкции по применению.

Храните инструкцию по применению рядом с местом эксплуатации и обеспечьте, чтобы 
пользователь всегда имел к ней достущ.

1.1 Цель документа

Настоящий документ содержит сведения о применении держателя роботизированного 
ARTip solo. В сочетании с инструктажем, проводимым обученными специштистами нащей 
компании, это обеспечивает безопасную эксплуатацию ARTip solo.

Настоящий документ предназначен для всех лиц, занимающихся сборкой, обслуживанием 
и очисткой устройства.

1.2 Указания к док>мент\'

И н с т р у к ц и и  п о  п р е д о т в р а щ е н и ю  м а т е р и а л ь н о го  у щ е р б а :

И Данны й сим вол предш ествует указаниям, нацеленны м  на предоставление пользователю  
особой помощ и, облегчаю щ им  при.менение устройства или пом огаю щ им  избеж ать ош ибок.

У ка за н и я  п о  б езо п а с н о с т и  во  и зб еж а н и е  р и с к а  п о л у ч е н и я  т р а вм ы :

А Данны й символ обозначает указаьш я по безопасности. Н есоблю дение соответствую щ их 
указаний м ож ет привести к повреж дению  либо травм ированию  пациента и/или пользователя.

Термины, написанные ЗАГЛАВНЫМИ БУКВАМИ, обозначают детали или 
комплектующие системы, а также важные понятия, связанные с применением устройства.

1.3 Важная информация о безопасном обращении (кратко)

Ненадлежащее обслуживание или несоблюдение мер предосторожности могут привести к 
серьезным несчастным сл>щаям, травмам пациента или персонала или повреждению 
имущества.

В связи с чем в полном объеме ознакомьтесь с настоящей инструкцией по применению, 
чтобы получить полную информацию о правильном функционировании и применении 
ARTip solo.

А Н икогда не прим еняйте A R Tip solo в операционной без получения инструкций по безопасной 
эксплуатации от уполном оченного лица.
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А П еред применением убедитесь, что крепление надеж но удерж ивает и ф иксирует 
направляю и^'ю  для инструментов операционного стола.

А Д ерж ите пациента или A R Tip solo под постоянным контролем  при настройке какого-либо из 
активны х движений.

А Н и при каких обстоятельствах не откры вать A R Tip solo или Б Л О К  Э Л ЕК ТРО П И ТА Н И Я . 
О пасность пораж ения электрическим  током!

А К репко удерж ивайте эндоскоп, преж де чем  разблокировать бы стросъем ное соединение м еж ду 
эндоскопом  и ЗА Ж И М О М  ЭН Д О С К О П А , а такж е м еж ду ЗА Ж И М О М  ЭН Д О С К О П А  и 
С О ЕД И Н ЕН И ЕМ  У Н И В ЕРС А Л ЬН Ы М .

А У стройство не предназначено для экспл>'атации во взры воопасны х зонах. И спользуйте 
устройство только на достаточном  расстоянии от легко восплам еняю щ ихся газов (наприм ер, 
0 2 ,  наркозны й газ).

А

Н е дотрагивайтесь до рабочей зоны во время движ ения системы.

А ТЕЛ ЕЖ К А  предназначена для хранения во внерабочее время и транспортировки  держ ателя 
A R Tip solo. Н икогда не используйте Т ЕЛ ЕЖ К У  для разм ещ ения держ ателя A R Tip solo рядом 
с операционны м  столом во врем я его экспл>'атации.

А
У стройства, подклю чаемы е к аналоговы м  и  циф ровы м  интерф ейсам  A R T ip  solo, долж ны 
соответствовать стандартам  для электром едицинских устройств.

В се конф игурации долж ны  соответствовать систем ном у стандарту- EN  60601-1-1. 
О тветственность за  соблю дение данного стандарта возлагается на лицо, занимаю щ ееся 
подклю чением  дополнительны х устройств!

А Пред>'преждение: использование комплектую щ их, преобразователей  и кабелей, не указанны х 
в специф икации или не предоставленны х производителем  данного устройства, м ож ет 
привести  к усилению  электром агнитного излутгения или сниж ению  устойчивости  данного 
устройства к  электром агнитны м  помехам и стать причиной  его неправильной  работы.

А П редупреж дение: портативное вы сокочастотное оборудование для связи  (вклю чая 
периф ерийны е устройства, такие как антенны е кабели и внеш ние антенны ) следует 
использовать на расстоянии не м енее 30 см (12 дю йм ов) от лю бой  детали A R Tip solo, вклю чая 
кабели, указанны е производителем. В противном  сл>'чае показатели работы  данного 
устройства м огут ухудш иться.
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О бо всех серьезны х инцидентах, связанны х с изделием, необходим о сообщ ать производителю  
и в ком петентны й орган соответствую щ ей страны.

Не используйте Чехол защ итны й стерильны й при обнаруж ении повреж дений  упаковки  или 
самого Чехла защитного стерильного!

о П еред использованием  проверьте конф игурацию  на совм естим ость с деталям и  операционного 
стола. М аксимальны й угол поперечного наклона зависит от используем ого  операционного 
стола.

I И збегайте спотыкания при подклю чении кабеля.

I Н икогда не помеш айте С О ЕД И Н ЕН И Е У Н И В Е РС А Л ЬН О Е , ЗА Ж И М  ЭН Д О С К О П А , 
МУФТУ ДЛЯ ФИКСАЦИИ ЭНДОСКОПА, М А ГН И ТН Ы Й  К РО Н Ш Т Е Й Н  М  и 
джойстик вместе с грязны м и хирургическим и инструментам и в ванну для дезинфекции.

П осле использования не храните С О ЕД И Н ЕН И Е У Н И В Е Р С А Л Ь Н О Е , ЗА Ж И М  
Э Н Д О С К О П А , М У Ф Т У  Д Л Я  Ф И К С А Ц И И  Э Н Д О С К О П А ,  М А ГН И Т Н Ы Й  
К РО Н Ш Т Е Й Н  М  и ДЖОЙСТИК в одном контейнере вм есте с грязны м и хирургическим и 
инструментам и.ОВ се используем ы е стерильны е компоненты, за  исклю чением  Ч ехла защ итного  стерильного, 
поставляю тся в нестерильном  состоянии.

За исклю чением  С О ЕД И Н ЕН И Я  У Н И В ЕРС А Л ЬН О ГО , Д Ж О Й С Т И К А , М А ГН И ТН О ГО  
К РО Н Ш ТЕЙ Н А  . М У Ф ТЫ  ДЛЯ Ф И КС А Ц И И  Э Н Д О С К О П А  и ЗА Ж И М А  Э Н Д О С К О П А , 
держ атель A R Tip solo и БЛ О К Э Л ЕК ТРО П И ТА Н И Я  не предназначены  дтя 
м еханической/'авгоматической очистки или дезинфекции!

Б ы стросъем ны й зажим для соединения на операционном  столе рассчитан  на м аксим альное 
полож ение Т ренделенбурга 30°. Н икогда не превы ш айте этот диапазон.
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ОЕсли во время использования произош ел сбой питания, проверьте надеж ность работы  
устройства перед следую щ им  применением!

mО тсоедините сетевую  штепсельну'Ю вилку БЛО КА  Э Л ЕК Т РО П И Т А Н И Я , чтобы  полностью  
отклю чить устройство от сети. У бедитесь в постоянном  доступе к БЛ О К У  
Э Л ЕК ТРО П И ТА Н И Я .о Если произойдет сбой  питания или устройство будет случайно вы клю чено во врем я работы , 
ТО ЧК А  В В ЕД ЕН И Я ТРО А К А РА  будет потеряна, и ее необходим о будет определять снова.

ИТочки, не охваченны е пределам и диапазона перем ещ ения, держ атель A R T ip  solo не достигает.

Если одна или несколько осей достигаю т м аксим ального угла м еж ду деталями с ш арнирны м  
сочленением , движ ение A R Tip solo будет остановлено! Во избеж ание этого разм еш айте 
держ атель как м ож но ближ е к центру операционного поля.

1.4 Изменения

Компания сохраняет за собой право на внесение технических изменений!

Если у вас имеются какие-либо предложения по совершенствованию наших изделий или 
настоящих инструкций, мы всегда будем им рады. Просьба обратиться по контактным 
адресам, указанным в настоящих инструкциях, либо связаться с сервисным партнером, 
ответственным за работу с Вами.

1.5 Общее описание изделия

Держатель роботизированный ARTip solo представляет собой держатель, работающий с 
несколькими степенями свободы. Эндоскопическая камера фиксируется в ТОЧКЕ 
ВВЕДЕНИЯ ТРОАКАРА, сл>'жащего точкой оси вращения. Исходя из этой нулевой точки, 
устройство самостоятельно рассчитывает необходимые отдельные перемещения по оси, 
чтобы достичь желаемого общего перемещения.

ARTip solo оснащено электромеханическим приводом для передвижения держателя. 
Встроенная функция активации позволяет вручную перемещать ARTip solo одним 
нажатием кнопки.

Система обеспечивает большой диапазон перемещения, что дает возможность кругового 
обзора на 360° и это при наклоне эндоскопа до 90° к вертикали.

Эргономичный ДЖОЙСТИК, настроенный для неведущей руки хирурга, используется в 
качестве устройства ввода.

Несмотря на больщой диапазон перемещения, держатель ARTip solo легкий и компактный, 
крепится непосредственно к операционному столу с помощью быстроразъемного зажима.
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Это означает, что позиционирование и фиксация положения пациента не требуются, даже 
если операционный стол при этом перемещается. Чтобы хирург мог при необходимости 
перейти к открытому хирургическому вмешательству, за очень короткое время ARTip solo 
можно полностью демонтировать и установить заново.

При разработке ARTip solo большое значение придавалось возможности его постоянной 
готовности к эксплуатации. По этой причине для безопасного применения требуется только 
ЧЕХОЛ ЗАЩИТНЫЙ СТЕРИЛЬНЫЙ ОДНОРАЗОВЫЙ.

Стерилизация в фракционированном вакууме при 134 °С создает большую нагрузку на 
материал. В связи с этим все подвергаемые обработке детали имеют ограниченный срок 
службы, несмотря на использование материалов отборного качества.

1.6 Использование по назначению / указания об ответственности производителя за 
качество продукции

О сн о вн ы е  ха р а к т е р и ст и к и :

Стабильная фиксация эндоскопа

Система удерживает эндоскоп в фиксированном положении, заданном пользователем. Оно 
гарантируется даже в случае сбоя питания.

Изменение позиционирования эндоскопа

Система позволяет пользователю изменять положение эндоскопа с помощью 
ДЖОЙСТИКА или БЛОКА ГОЛОСОВОГО УПРАВЛЕНИЯ. В сл>'чае отключения 
электроэнергии или сбоев иного рода данная функция недоступна или может 
осуществляться с нарушениями.

Ручная регулировка эндоскопа

Система позволяет пользователю вручную изменять положение эндоскопа нажатием 
кнопки. В случае отключения электроэнергии данная функция недоступна.

С р еда:

Операционный зал. Во время эксплуатации держатель ARTip solo должен быть надежно 
соединен с операционным столом. Подача устройства на тележке, приставном столике и 
т.п. не допускается.

А ТЕЛ ЕЖ К А  предназначена для хранения во внерабочее время и транспортировки  держ ателя 
A R Tip solo. Н икогда не используйте ТЕЛ ЕЖ К У  для разм ещ ения устройства A R Tip solo рядом  
с операционны м  столом  во время его экспл>'атации.

А У стройство не предназначено для эксплуатации во взры воопасны х зонах. И спользуйте 
устройство только на достаточном  расстоянии от легко восплам еняю щ ихся газов (наприм ер, 
0 2 ,  наркозны й газ).
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П о л ь зо в а т е л и :

OбязaтeльньLм условием использования ARTip solo является правильная сборка и 
надлежащее обращение с устройством, а также соблюдение настоящей инструкции по 
эксплуатации.

Управление держателем роботизированным ARTip solo в основном осуществляется 
оперирующим хирургом. Данное лицо должно обладать достаточным опытом в 
применении малоинвазивных хирургических методов и пройти инструктаж по применению 
держателя ARTip solo. Управление может осуществлять только прошедший обучение 
персонал. Проведение инструктажа документируется.

П ри.м енеиие:

Удерживание и направление эндоскопической камеры при малоинвазивных 
вмешательствах в висцеральной хирургии, торакальной хирургии, урологии или 
гинекологии.

Роботизированная система ARTip solo с компьютерным управлением предназначена для 
удержания и позиционирования жесткого лапароскопа/эндоскопа.

П р о т и в о п о к а за н и я :

Управление держателем ARTip solo осуществляется оперирующим хирургом. В случае 
возникновения интраоперационных осложнений, не поддающихся лапароскопическому 
контролю и требующих открытого хирургического вмешательства, следует обеспечить 
наличие необходимого медицинского персонала.

Держатель ARTip solo нельзя применять в других областях, кроме указанных выше. ARTip 
solo можно применять только для удержания и позиционирования жесткого 
лапароскопа/эндоскопа, эндоскопической камеры.

Производитель несет ответственность за связанные с безопасностью характеристики, 
надежность и производительность устройства только в том случае, если

• пользователь полностью проинструктирован о надлежащем применении устройства;
• новые настройки, изменения или ремонт устройства выполняются только 

производителем или организацией, уполномоченной производителем;
• устройство эксплуатируется в указанных в спецификации условиях окружающей 

среды в помещениях, используемых для медицинских целей, электрическое 
оснащение которых соответствует положениям VDE 0100-710 или IEC 60364-7-10;

• устройство используется в полном соответствии с настоящей инструкцией по 
эксплуатации.

Г а р а н т и я :

Гарантия производителя на работу изделия составляет 12 месяцев. Срок действия данной 
гарантии ограничивается претензиями, сделанными в письменной форме в течение 
указанного периода времени после даты выставления счета, при необходимости со ссылкой
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на ремонт, с указанием номера счета. Предусмотренные законом гарантийные требования 
не ограничиваются настоящей гарантией.

Если вы приобрели изделия не напрям\'ю у производителя, обратитесь к своему торговому 
партнеру для оформления гарантии.

Данная гарантия распространяется только на те дефекты, которые не вызваны 
естественным износом, ненадлежащей эксплуатацией, неправильным обращением, 
внешними воздействиями, недостаточной или неправильной обработкой или стихийными 
бедствиями.

Все претензии по гарантии аннулируются, если пользователь сам или неавторизованная 
ремонтная мастерская выполняет ремонт или модификацию изделия.

Претензии по качеству, связанные с ненадлежащей эксплуатацией или совместным 
применением с другими устройствами или комплектующими, не принимаются.

О бо всех серьезны х инцидентах, связанны х с изделием , необходим о сообщ ать производителю  
и в ком петентны й орган соответствую щ ей страны.

1.7 Входной контроль

Сразу после получения проверьте ARTip solo и прилагаемые комплектующие на наличие 
повреждений и дефектов при транспортировке.

Претензии по возмещению ущерба могут быть предъявлены только в случае 
незамедлительного уведомления продавца или перевозчика. В этом случае необходимо в 
кратчайшие сроки подготовить акт о повреждении. Акт о повреждении должен быть 
предоставлен представителю производителя или непосредственно производителю с целью 
реализации его права на возмещение убытков в страховой компании.

При возврате устройства производителю по возможности следует использовать 
оригинальну'ю упаковку. Необходимо приложить следующие сопроводительные 
док>'менты: имя и адрес владельца, идентификационный и серийный номер (см. заводск>то 
табличку), а также описание дефекта.

1.8 Первый запуск устройства

Пользователь может вводить ARTip solo в эксплуатацию только в том случае, если 
производитель или поставщик:

• провел испытания устройства на функциональность на месте эксплуатации, и
• лица, ответственные за эксплуатацию, были проинструктированы о правильном 

обращении с ARTip solo на основании данной инструкции по эксплуатации.
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В се используемы е стерильны е компоненты, за исклю чением  Ч ехла защ итного стерильного , 
поставляю тся в нестерильном состоянии.

2 Описание системы 

2.1 Обзор

• ( з )

■Г-1 )

0
- f l O )

Р и с у н о к  1. О б зо р  си ст ем ы

Номер О п и са н и е
1 П анель управления
2 Ф иксирую щ ая защ елка
3 С О ЕД И Н ЕН И Е У Н И В ЕРС А Л ЬН О Е
4 А В А РИ Й Н Ы Й  В Ы К Л Ю Ч А ТЕЛ Ь
5 ЗА Ж И М  ЭН ДО СК О П А
6 М У Ф ТА  Д Л Я  Ф И К С А Ц И И  ЭН ДО СКОП А
7 ЗО Н Д
8 Ручка
9 Б ы стросъем ное соединение
10 У правление пощ стючением (ДЖОЙСТИК /  блок голосового управления A R Tip solo voice)
И П одклю чение к источнику электропитания
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Т а б ли ц а  1. О б зо р  си ст ем ы  

2.2 Компоненты системы

К о м п о н ен т И зо б р аж ен и е О п и са н и е
Д ерж атель
роботизированны й
A R Tip solo

Д ерж атель роботизированны й A R T ip  solo 
является рабочим  ком понентом  систем ы  и 
крепится к  операционном у столу с помощ ью  
бы стросъем ного соединения.

БЛ О К
Э Л ЕК ТРО П И ТА Н И Я

БЛ О К  Э Л ЕК Т РО П И Т А Н И Я  обеспечивает 
A RTip solo необходим ы м  рабочим  
напряж ением  и рассчитан  на ш ирокий  диапазон 
входного напряж ения.
И спользуйте только оригинальны й БЛ О К 
Э Л ЕК ТРО П И ТА 1Ш Я.

К А БЕЛ Ь С ЕТЕВ О Й К А БЕЛ Ь С Е Т Е В О Й  обеспечивает БЛ О К 
Э Л ЕК ТРО П И ТА Н И Я  перем енны м  током. 
И спользуйте только  оригинальны й КАБЕЛЬ 
С ЕТЕВ О Й  или С Е Т Е В О Й  КА БЕЛЬ, 
отвечаю щ ий требованиям  той страны , в 
которой прим еняется оборудование.

К А БЕЛ Ь
С О ЕД И Н И ТЕЛ ЬН Ы Й

Ov
Э лектрическое соединение м еж ду A R T ip  solo и 
БЛО КО М  Э Л ЕК Т РО П И Т А Н И Я  
устанавливается с пом ощ ью  КА БЕЛ Я 
С О ЕД И Н И ТЕЛ ЬН О ГО .
Д лина К А БЕЛ Я  С О ЕД И Н И Т Е Л ЬН О Г О  
составляет 3,5 м.
И спользуйте только оригинальны й КА БЕЛЬ 
С О Е Д И Н И ТЕЛ ЬН Ы Й

С О ЕД И Н ЕН И Е
У Н И В Е РС А Л Ь Н О Е

С О ЕД И Н ЕН И Е У Н И В Е Р С А Л Ь Н О Е  образует 
вращ аю щ ееся соединение м еж ду A R Tip solo и 
ЗА Ж И М О М  Э Н Д О С К О П А .
С О ЕД И Н ЕН И Е У Н И В Е РС А Л Ь Н О Е  
автоклавируется, срок его служ бы  составляет 
500 циклов.
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Компонент Изображение Описание
М У Ф ТА  ДЛЯ 
Ф И К С А Ц И И  
ЭН Д О СК О П А

М У Ф ТА  Д Л Я  Ф И К С А Ц И И  Э Н Д О С К О П А  
надеж но и береж но удерж иваю т эндоскоп. 
Д оступны  варианты  для эндоскопов диам етром  
4 мм, 5 мм и 10 мм, а  такж е для эндоскопов 
диам етром  до  12,7 мм.
М У Ф ТЫ  Д Л Я  Ф И К С А Ц И И
Э Н Д О С К О П А различаю тся по цвету.
М У Ф ТЫ  Д Л Я  Ф И К С А Ц И И
Э Н Д О С К О П А автоклавирую тся, срок ее 
служ бы составляет 100 циклов.

ЗА Ж И М  ЭН Д О С К О П А

д ж о й сти к

ЗА Ж И М  Э Н Д О С К О П А  вм есте с М У Ф Т О И  
ДЛЯ Ф И К С А Ц И И  Э Н Д О С К О П А  образует 
враш аю ш ееся соединение м еж ду
С О Е Д И Н Е Н И Е М  У Н И В Е РС А Л Ь Н Ы М  и
эндоскопом .
ЗА Ж И М  Э Н Д О С К О П А  автоклавируется, срок 
его служ бы  составляет 500 циклов._____________
A R Tip solo м ож но перем ещ ать с  пом ощ ью  
ДЖОЙСТИКА. ДЖОЙСТИК автоклавируется, 
срок его служ бы  составляет 150 циклов. 
П оскольку ДЖОЙСТИК важ ен для 
ф ункционирования держ ателя A R T ip  solo с 
точки зрения обеспечения безопасности , его 
использование ограничено электроникой  в 150 
применений.
Д оступны  варианты  ДЖОЙСТИК в исполнении 
для левой и правой руки.________________________

М АГНИТНЫ М
К РО Н Ш ТЕЙ Н

М А ГН И ТНЫ М  к р о н ш т е й н  подходит для 
больш инства хирургических рукояток и 
является стандартны м  крепеж ны м
приспособлением  для ДЖОЙСТИКА. 
М А ГН И ТН Ы Й  К РО Н Ш Т Е Й Н  мож но 
обрабаты вать 500 циклов.

Корзина Д Л Я  

стерилизации
Корзина для стерилизации с креплением  
для С О Е Д И Н Е Н И Я  У Н И В Е РС А Л Ь Н О Г О  
предназначена для м еханической  очистки.
В нем  такж е им еется м есто для Д Ж О Й С Т И К А , 
М А ГН И Т Н О ГО  К РО Н Ш Т Е Й Н А , ЗА Ж И М А  
Э Н Д О С К О П А  и двух М У Ф Т  Д Л Я  
Ф И К С А Ц И И  Э Н Д О С К О П А .

Чехол защитный 
стерильный 
одноразовый с 
эластичным 
шнурком

С луж ит в качестве разовой  заш иты A R Tip solo.

Блок голосового 
управления ARTip 
solo voice

A R Tip so lovoice —  это альтернативное 
Д Ж О Й С Т И К У  голосовое управление 
позиционированием  держ ателя A R Tip solo. 
A R Tip solovoice оценивает голосовы е команды  
пользователя и передает их на держ атель 
роботизированны й A R T ip  solo.
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Компонент Изображение Описание
Тележка для шта- ТЕЛЕЖКА предназначена для хранения и
тива ARTip solo

ш
транспортировки держателя ARTip solo.

Ф  Щ  С
_________ ^ ______________

Т а б ли ц а  2. К о м п о н ен т ы  си ст ем ы  

О б зо р  к о м п л е к т у ю щ и х  и  за п а с н ы х  ча ст ей :

Для размещения заказа свяжитесь напрямую с производителем или местным 
представителем. Используйте только оригинальные комплектующие. Использование 
комплектующих, не одобренных производителем, может представлять опасность для 
пациента или повредить устройство.

Номер артикула Наименование артикула Название
202426 ARTip solo ARTip solo
172035 БЛОК ЭЛЕКТРОПИТАНИЯ БЛОК ЭЛЕКТРОПИТАНИЯ
182205 КАБЕЛЬ СЕТЕВОЙ КАБЕЛЬ СЕТЕВОЙ
172054 КАБЕЛЬ СОЕДИНИТЕЛЬНЫЙ КАБЕЛЬ СОЕДИНИТЕЛЬНЫЙ
141362 УНИВЕРСАЛЬНОЕ ШАРНИРНОЕ 

СОЕДИНЕНИЕ СОЕДИНЕНИЕ УНИВЕРСАЛЬНОЕ
141363 ЗАЖИМ ЭНДОСКОПА ЗАЖИМ ЭНДОСКОПА

161774 Муфта для фиксации эндоскопа 
D4 Муфта для фиксации эндоскопа 4мм

141365 Муфта для фиксации эндоскопа
D5 Муфта для фиксации эндоскопа 5 мм

141339 Муфта для фиксации эндоскопа 
ШО Муфта для фиксации эндоскопа 10 мм

161773 Муфта для фиксации эндоскопа 
D12.7

Муфта для фиксации эндоскопа 12,7 
мм

110084 Чехол защитный стерильный 
одноразовый с эластичным 
шнурком 50 шт./уп.

Чехол защитный стерильный 
одноразовый с эластичным шнурком 
50 шт./уп.(КЕЕ 6001-40001)

202428 ДЖОЙСТИК -LH-IIA Джойстик левый для управления и 
позиционирования ARTip solo, для 
использования на левом 
инструменте, с кабелем для 
подключения к ARTip solo

172066 MOUNT-1А Магнитный кронштейн, тип 
крепления 1А

202429 Блок голосового управления 
ARTip solo voice

Блок голосового управления ARTip 
solo voice

172099 Корзина для стерилизации Корзина для стерилизации

120874 ТЕЛЕЖКА для штатива ARTip 
solo ТЕЛЕЖКА для штатива ARTip solo
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2039-210041 Инструкция по эксплуатации 
A R Tip solo на немецком языке -

-

2039-210043
Инструкция по эксплуатации для 
Д Ж О Й С ТИ К А  -ПА - на немецком 
языке

-

Т а б ли ц а  3. Н о м е р а  а р т и к у ло в

2.3 Механические характеристики

В ес 11.5 кг
Габаритны е разм еры  (Ш  х В х Г) 167 х 1059 х 291 мм 
Безопасная нагрузка 1 кг
С оединение с операционны м  Бы стросъем ное соединение, подходит для ш ин европейского и 
столом  ам ериканского типов

Д и а п а з о н  п ер ем ещ ен и я :

Точки, охватываемые с помощью ARTip solo, зависят от положения на операционном столе. 
На следующем рисунке показан диапазон перемещения. Область, охватываемая концом 
держателя роботизированного, вьщелена желтым цветом.

Диапазон перемещения определяется таким образом, чтобы эндоскоп можно было 
перемещать как минимум в пределах полушария радиусом 300 мм от ТОЧКИ ВВЕДЕНИЯ 
ТРОАКАРА. Имеются соответствующие резервы для позиционирования держателя
роботизированного на операционном столе, связанного с конкретным применением.

ао

Р и с у н о к  2. Д и а п а з о н  п е р е м е щ е н и я
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Точки, не охваченны е пределам и диапазона перем ещ ения, держ атель  A R Tip solo не достигает.

Если одна или несколько осей достигаю т м аксим ального у гл а  м еж ду деталям и с ш арнирны м  
сочленением , даиж ение A R Tip solo будет остановлено! Во избеж ание этого разм ещ айте 
держ атель как мож но ближ е к  центру операционного поля.____________________________________

2.4 Электротехнические характеристики

Э лектропитание

В ходное напряж ение 
М акс, потребляемая м ощ ность 
В ы ходное напряж ение 
К ласс заш иты 
Вид экспл>'атации 
Зазем ление электросети

Блок электропитания тип В ЕТ -0624М , «Биккер Э лектроник 
ГмбХ » (B icker E lektronik  G m bH )
1 0 0 -2 4 0 В ~ ;5 0 -6 0 Г ц
60Вт 
24  В DC 
II
П родолж ительны й реж им  
О тсутствует

А

У стройства, подклю чаемы е к аналоговы м  и цифровы м  интерф ейсам  A R Tip solo, долж ны  
соответствовать стандартам  для электром едицинских устройств .

В се конф игурации долж ны  соответствовать системном>’ стандарту E N  60601-1-1 . 
О тветственность за соблю дение данного стандарта возлагается на лицо, заним аю щ ееся 
подклю чением  дополнительны х устройств!

А Пред>'преждение: использование к о м те к ту 'ю щ и х , преобразователей  и кабелей, не указанны х 
в специф икации или не предоставленны х производителем  данного устройства, м ож ет 
привести к усилению  электром агнитного излучения или сниж ению  устойчивости  данного 
устройства к электром агнитны м  помехам и стать причиной его неправильной работы .

А П редупреж дение: портативное вы сокочастотное оборудование для связи  (вклю чая 
периф ерийны е устройства, такие как антенны е кабели и внеш ние антенны ) следует 
использовать на расстоянии не м енее 30 см (12 дю йм ов) от лю бой  детали A R Tip solo, вклю чая 
кабели, указанны е производителем . В противном случае показатели работы  данного 
устройства м огут ухудш иться.

О О тсоедините сетевую  ш тепсельн>ю  вилк>' БЛ О К А  Э Л ЕК Т РО П И Т А Н И Я , чтобы  полностью  
отклю чить устройство от сети. У бедитесь в постоянном  доступе к  Б Л О К У  
Э Л ЕК ТРО П И ТА Н И Я.

2.6 Условия окружающей среды

п р и  т р а н сп о р т и р о в к е  и  х р а н е н и и

Температура
Относительная влажность воздуха 
Атмосферное давление

-20 °С до +70 °С
10 % до 90 %, без образования конденсата 
700 гПа до 1060 гПа

п р и  э к с п л у а т а ц и и

Температура
Относительная влажность воздуха 
Атмосферное давление

+15 °С до +37 °С
1 о % до 85 %, без образования конденсата 
700 гПа до 1060 гПа

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ  ARTip
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2.7 Хранение и транспортировка

ARTip solo всегда следует транспортировать в деревянном ящике с металлическими 
замками в верхней части ящика, а также металлическими ручками с обеих сторон. 
Положение во время транспортировки произвольное.

Для хранения в промеж>тках между применениями рекоменд>'ем дополнительно заказать 
тележку.

2.8 Символы, используемые на заводских табличках / этикетках

С и м в о л З н а ч е н и еА У читы вать сведения в сопроводительны х докум ентах

Ф С облю дать указания в сопроводительны х документах!

С€ У стройство соответствует регламенту' M D R  - 2017/745 для м едицинских устройств

Д ата производства

mJ П роизводитель

И С ерийны й номер

REF Н омер заказа

Rx on ly П родаж а только по назначению  врача (ф едеральны й закон  С Ш А )

MD М едицинское изделие (м едицинское устройство)

ж И зделия, обозначенны е данны м  сим волом , утилизировать отдельно как электрооборудование. 
У тилизация осущ ествляется производителем  бесплатно в пределах ЕС.

Т а б ли ц а  4. С и м во лы

2.9 Рабочие компоненты

Согласно стандарту ARTip solo не имеет рабочих компонентов, соприкасающихся с 
пациентом при использовании устройства по назначению. Тем не менее, пациент может 
касаться след>'ющих деталей.

• СОЕДИНЕНИЕ УНИВЕРСАЛЬНОЕ
• ДЖОЙСТИК
• Опорная панель с подсоединением к операционному столу

2.10 Заводская этикетка

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ  ARTip
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mJ
A K T O R m e d  G m t ^

AKTORmed"
9 3 0 7 3  N e u tr a u b l in g  f^afsaTta^su/^cs&^y 
G e r m a n y

Type ARTip solo
REF 202426
SN А00001

2020-09-16

Supply IP 2 X
24Vdc/2 ,5A

A  2 C€
M a d e  in  G e r m a n y  .

S S e9 B e9 B R S P S H V B 8 e eS 9 S B B S Q X 3 D ^ ^C « iM

Р и с у н о к  3. З а в о д с к а я  т а б ли ч к а  

2Л1 Маркировка согласно MDR

ARTip solo с комплектующими — это медицинский прибор класса I. Стерильные 
одноразовые изделия относятся к классу медицинских изделий Is.

2.12 Символы на СТЕРИЛЬНОМ ЧЕХЛЕ

С и м в о л З н а ч е н и е

REF Н ом ер заказа

LOT Н ом ер партии

2 С рок годности

С терилизация оксидом этилена

(§) Н е использовать при поврежденной упаковке

Не стерилизовать повторно

Н е использовать повторно

0 ) Не содерж ит латекс

iJ П роизводитель

Т а б ли ц а  5. С и м в о л ы  н а  С Т Е Р И Л Ь Н О М  Ч Е Х Л Е  

2.13 Контактные данные

По любым вопросам, связанным с изделием, обращайтесь:

«Карл Шторц СЕ и Ко. КГ» (KARL STORZ SE & Со. KG) 
Др. Карл-Шторц-Штрассе 34 78532 Тутлинген ГЕРМАНИЯ

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ  ARTip
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(Dr. Karl-Storz-StraBe 34 78532 Tuttlingen GERMANY)

Сайт: ’www.karlstorz.com 
Телефон: +49 7461 708-0

Электронная почта: info@karlstorz.com 
Факс: +49 7461 708-105
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3 Сборка / ввод в эксплу атацию

3.1 ARTip solo

ARTip solo можно установить на операционный стол, выполнив следующие шаги, и ввести 
в эксплуатацию для последующего использования. Обычно это делается до того, как 
пациента вымоют и накроют стерильной салфеткой.

Ш а г 1. К р е п л е н и е  на  о п е р а ц и о н н о м  ст о ле

Описание
Д ерж атель подним аю т н а  стандартную  направляю щ ую  и 
закрепляю т.

П осле установки держ ателя на стандартной  направляю щ ей 
операционного стола устройство вы равниваю т перпендикулярно 
операционном у столу и вручную  затягиваю т заж им ной винт.

Т а б ли ц а  6. М о н т а ж  н а  о п е р а ц и о н н о м  ст о ле

А У бедитесь, что A R Tip solo надеж но закреплен на стандартной направляю щ ей.

О Д ополнительную  инф орм ацию  о позиционировании см. в карточках Н А С ТРО Й К И  для 
отдельны х процедур (например, холецистэктомия, ф ундопликация, резекция сигм овидной 
киш ки...)



[Чтобы  наилучш им образом использовать диапазон перем ещ ения A R T ip  solo, держ атель 
I следует располагать по возм ож ности на одной вы соте с оптическим  троакаром.

П одробно о позиционировании см. в И Н С ТРУ К Ц И Ю  П О  У С ТА Н О В К Е.

Ш а г  2. Э л е к т р и ч е с к о е  п о д к лю ч ен и е

Подключите КАБЕЛЬ СЕТЕВОЙ к БЛОКУ ЭЛЕКТРОПИТАНИЯ, а затем вставьте 
КАБЕЛЬ СЕТЕВОЙ в подходящую розетку.

Подключите КАБЕЛЬ СОЕДИНИТЕЛЬНЫЙ к БЛОКУ ЭЛЕКТРОПИТАНИЯ, а затем 
вставьте его во входной разъем ARTip solo.

О

О тсоедините сетевую  ш тепсельную  вилку БЛ О К А  Э Л ЕК Т РО П И Т А Н И Я , чтобы  полностью  
отклю чить устройство от сети. У бедитесь в постоянном  доступе к  БЛ О КУ  
Э Л ЕК РО П И ТА Н И Я .

ф

И спользуйте только оригинальны е БЛ О К  Э Л ЕК Т РО П И Т А Н И Я , К А БЕЛ Ь С ЕТЕВ О Й  и 
К А БЕЛ Ь С О ЕД И Н И ТЕЛ ЬН Ы Й .

и

И збегайте споты кания при подклю чении кабеля.

Ш а г 3. В ы б о р  п о л о ж е н и я  д ер ж а т еля

Держатель имеет дополнительный шарнир на дистальном конце. Данная опция в 
значительной степени позволяет избежать ненужных контактов с инструментами хирурга.

В стандартном положении соединение универсальное направлено вертикально вниз. 
Выберите положение соединения универсального, наиболее подходящее для планируемого 
вмешательства.

Чтобы изменить положение соединения универсального, выполните следуюшие действия:

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ  ARTip
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1 Потяните шарнирную головку вперед.
2 Поверните шарнир в нужное положение.
3 Дайте шарнирной головке встать на место.

n i

Т а б ли ц а  7. И зм е н е н и е  у г л а  н а к ло н а

А Отсоедините эндоскоп от СОЕДИНЕНИЯ УНИВЕРСАЛЬНОГО , если вы меняете положение 
шарнира.

При применении ARTip solo положение шарнира можно изменить в любое время. Повторная 
настройка ТОЧКИ ВВЕДЕНИЯ ТРОКАРА не требуется.

Ш а г  4 . П о д г о т о в к а  С Т Е Р И Л Ь Н О Г О  Ч Е Х Л А

А Не используйте СТЕРИЛЬНЫЙ ЧЕХОЛ при обнаружении повреждений упаковки или самого 
СТЕРИЛЬНОГО ЧЕХЛА!

Шаг Описание

Выньте СТЕРИЛЬНЫЙ ЧЕХОЛ из упаковки.

' ' f ' h
Разложите сложенный СТЕРИЛЬНЫЙ ЧЕХОЛ посередине (клейкая 
метка с зеленой стрелкой).

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ  ARTip
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Т а б ли ц а  8. П о д го т о в к а  с т е р т ь н о г о  чехла

Ш а г  5. П о д с о е д и н и т ь  С О Е Д И Н Е Н И Е  У Н И В Е Р С А Л Ь Н О Е  и н а к р ы т ь  д е р ж а т е л ь  
С Т Е Р И Л Ь Н Ы М  Ч Е Х Л О М .

О A R Tip solo обы чно накры ваю т С Т Е РИ Л ЬН Ы М  Ч Е Х Л О М  после дезинф екции  кожи, но до 
того момента, когда пациент будет накры т ст ер ш ь н о й  салфеткой.

Ш а г О п и са н и е

...

П одведите С О Е Д И Н Е Н И Е  У Н И В Е РС А Л Ь Н О Е  со
j m m

С ТЕРИ Л ЬН Ы М  Ч Е Х Л О М  к держ ателю  снизу.

V  ■ :
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В ставьте и заф иксируйте ш тиф т С О Е Д И Н Е Н И Я  
У Н И В ЕРС А Л ЬН О ГО  в прием ном  отверстии держ ателя до 
слы ш им ого щелчка.

У бедитесь в правильной ф иксации, потянув за  С О Е Д И Н Е Н И Е  
У Н И ВЕРСА Л ЬН О Е.

 ̂̂  " ■ W

В озьм ите С Т Е РИ Л ЬН Ы Й  Ч ЕХ О Л  и натяните его на держ атель.

П ри необходим ости соберите излиш ню ю  длину С Т ЕРИ Л ЬН О ГО  
ЧЕХ ЛА  в складки.

Т а б ли ц а  9. У кр ы т и е  с т е р ш ь и ы м  чехло м

На этом этапе приступайте к накрыванию пациента стерильной салфеткой в соответствии с 
действующими в Вашей организации стандартными процедурами.
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И спользуйте только оригинальны й СТЕРИ Л ЬН Ы Й  Ч Е Х О Л , которы й Вы приобрели  у 
производителя или авторизованного партнера.

3.2 Установка ДЖ ОЙСТИКА на хирургический инструмент

При эксплуатации ДЖОЙСТИК соединен с хирургическим инструментом, разработан 
преимущественно для работы левой рукой. Также доступен вариант ДЖОЙСТИКА для 
правой руки, а также различные адаптеры для инструментов.

Р и с у н о к  4. П о д к л ю ч е н и е  д ж о й с т и к а  к  и н ст р ум ен т у

Чтобы подключить ДЖОЙСТИК к инструменту, выполните следующие действия:

Ш а г О п и са н и е

Н аденьте Д Ж О Й С Т И К  на М А ГН И Т Н Ы Й  К Р О Н Ш Т Е Й Н  . 

К абель Д Ж О Й СТИ КА  направлен в ту  ж е сторону, что и винт.

П родвиньте Д Ж О Й С ТИ К  спереди по рукоятке инструмента.

Закрепите ДЖ О Й С ТИ К  на инструм енте, затянув винт.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ  ARTip
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Ш аг

C o n tro l  
Su p p ly  
2 4  Vdc

2.5A

О писание

П одсоедините Д Ж О Й С ТИ К  к входному разъем у на A R T ip  solo.

У правление
П ит а н и е
2 4  В  пост о ян но го
т о ка
2 .5  А

Т а б л и ц а  10. М о н т а ж  Д Ж О Й С Т И К А

3.3 Установка ЗАЖИМА ЭНДОСКОПА на эндоскоп

Выберите муфту для фиксации эндоскопа, соответствующую эндоскопу. Доступны версии 
для эндоскопов 4, 5, 10 и 12,7 мм. Если вы используете эндоскоп с другим внешним 
диаметром, свяжитесь с нами или вашим специализированным дилером, чтобы выбрать 
соответствующую муфту'.

И зображ ение О п и са н и еА
|ь Н еплотно вкрутите муфт>' для ф иксации эндоскопа в ЗА Ж И М  

ЭН ДО СКОП А .

Н аденьте ЗА Ж И М  Э Н Д О С К О П А  на эндоскоп и вручную  затяните 
м>'фту.

Т а б ли ц а  И .  У ст а н о вка  З А Ж И М А  Э Н Д О С К О П А
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Управление ARTip solo осуществляется либо путем разблокировки осей и последующего 
ручного позиционирования, либо с помощью электропривода с использованием 
ДЖОЙСТИКА в качестве элемента управления.

При регулировке с помощью электропривода должно быть зафиксировано положение 
пациента относительно ARTip solo. Такая фиксация является основой для расчета 
перемещений.

4.1 Элементы управления н индикаторы состояния

ARTip solo имеет два элемента управления с подсветкой (1/5) и три дополнительных 
индикатора состояния (2-4).

4 Управление

Р и с у н о к  5. П а н е л ь  у п р а в л е н и я  

Э ле м ен т ы  у п р а в л е н и я

К н о п к а С и м в о л Д ей с тв и е

1  ̂ i У становка ТО ЧКИ  В В ЕД ЕН И Я ТРО А КА РА

5 л Разблокировка A R Tip solo для ручного позиционирования

Т а б ли ц а  12. Э л е м ен т ы  у п р а в л е н и я  

И н д и к а т о р ы  со с т о я н и я
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Кнопка Символ

{

Цвет

Белый

ВЫ КЛ:
дж ойстик не подсоединен

Действие______________

П У Л ЬС АЦР1Я*:
У стройство готово, ТО ЧК А  В В ЕД ЕН И Я  ТРО А К А РА  не 
установлена

ВКЛ;
У стройство готово, ТО ЧК А  В В ЕД ЕН И Я  ТРО А К А РА  установлена

Ж елты й

ВКЛ:
П одклю ченны й дж ойстик неисправен 

И М П У Л ЬС Н А Я  И Н Д И К А Ц И Я **:
П редупреж дение о сроке эксплуатации первого уровня, дж ойстик 
используется более 140 раз.

М И ГА Н И Е***:
П редупреж дение о сроке эксплуатации второго уровня, дж ойстик 
используется более 145 раз. Реком ендуется незам едлительная 
замена.

Ж елты й
ВКЛ:
О дна или несколько осей  A R T ip  solo достигли м аксим ального  угла. 
Д альнейш ее движ ение в данном  направлении невозмож но.

Ж елтый
ВКЛ:
С ервис, обнаруж ена внутренняя ош ибка.

Зелены й

ВЫ КЛ:
О тсутствие электропитания 

ВКЛ:
Готовность к эксплуатации

М И ГА Н И Е***, если н а ж а т а  к н о п к а  1 ( > 'С т а н о в и т ь  ТР):
ТО ЧК А  В В ЕД ЕН И Я  ТРО А К А РА  успеш но установлена.

М И ГА Н И Е***, если ни одна кнопка не нажата:
Ш арнир на дистальном  конце держ ателя не установлен  долж ны м  
образом.____________________________________________________________

Т а б ли ц а  13. И н д и к а т о р ы  с о с т о я н и я

* П У Л ЬС А Ц И Я : Соответствую щ ий индикатор м едленно загорается и опять гаснет.

около 0,3 с В К Л ., а затем  3 с выкл.

***М И ГА Н И Е: около 1 с в к л ., а за т е м  1 с выкл.

**И М П У Л ЬС Н А Я
И Н ДИ К А Ц И Я:

Если горит ж елты й индикатор 4 «Сервис», в A R Tip solo возникла неисправность. В этом  
сл>’чае устройство необходим о нем едленно проверить. О днако дальнейш ая эксплуатация 
допусти.ма.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ  ARTip
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I Если м игает желтый индикатор 2 «1джойстик», срок служ бы  дж ойстика почти исчерпан.
I Н ем едленно его замените.

I П осле того, как данны й индикатор начнет м игать, дж ойстик  м ож но использовать не более 5 
|раз!_____________________________________________________________________________________________

а в а р и й н а я  о с т а н о в к а

Держатель ARTip solo оснащен выключателем АВАРИЙНОЙ ОСТАНОВКИ. После 
срабатывания выключатель АВАРИЙНОЙ ОСТАНОВКИ загорается красным и 
блокируется.

И зо б р аж ен и е Описание

Н аж мите данную  кнопку, если вам каж ется, что устройство движ ется, 
хотя вы не активировали кнопки на дж ойстике.

Чтобы отм енить А В А РИ Й Н У Ю  О С Т А Н О В К У , поверните 
переклю чатель по часовой стрелке.

Т а б лш щ  14. А в а р и й н а я  о ст а н о вк а

4.2 Ручное позиционирование

ARTip Solo оснащен управляемым предохранительным механизмом, позволяющим в любое 
время быстро и точно перемещать держатель вручную. При этом вес эндоскопа в 
значительной степени компенсируется.

4.3 Управление от электропривода

Если ARTip solo управляется от электропривода, конец эндоскопа перемещается в 
пространстве по поверхности воображаемой сферы. Таким образом, во время операции
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можно интуитивно менять границы изображения. Управление от электропривода 
производится с помощью джойстика.и У правление от электропривода досту'пно только после сохранения ТО Ч К И  В В Е Д ЕН И Я  

ТРО К А РА  (см. 4.4.1).

Н а зн а ч е н и е  к н о п о к  н а  д ж о й ст и к е

1

3

Р и с у н о к  6. К н о п к и  н а п р а вле н и я  н а  д ж о й с т и к е

К н о п к а О п и са н и е
1 С двиг изображ ения вверх
2 С двиг изображ ения вниз
3 С двиг изображ ения вправо
4 С двиг изображ ения влево
5 У м еньш ить изображ ение
6 У величить изображ ение

Т а б ли ц а  15. Н а п р а в л е н и я  д ви ж ен и я

Все направления движения относятся к изображению на мониторе. Обратите внимание на 
анатомически правильную настройку горизонта изображения.

С о о т в ет с т в у ю щ и е  д ви ж е н и я  э н д о ск о п а  в  т р о а к а р е

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ  ARTip
solo
2039-210041-00

32/51 Сентябрь 2021 г.



Р и с у н о к  7. П е р е м е щ е н и е  э н д о ск о п а
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В дачьнейшем предполагается, что пункт 3 (сборка и ввод в экспл>'атацию) выполнен 
полностью и устройство ARTip solo готово к использованию.

4.4 Последовательность действий

Старт ■ А

Почистить оптику

Снять оптику
Оптика

загрязнена

Установить и сохранить 
ТОЧКУ ВВЕДЕНИЯ

?

Закрепить опти1̂

Новая точка
введения
троакара

Снять оптику

Конец

Р и с у н о к  8. П о р я д о к  д ей ст ви й

Д ерж ите пациента или A R T ip  solo под постоянным контролем  при настройке какого-либо из 
активны х движений.
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4.4.1 Установить н сохранить ТОЧКУ ВВЕДЕНИЯ ТРОАКАРА (регистрация 
положения пациента)

Чтобы иметь возможность установить связь между пациентом и ARTip solo, необходимо 
знать положение пациента на операционном столе. Это осуществляется посредством 
следующих действий, совокупность которых также называется регистрацией.

После включения ARTip solo можно сразу перемещать вручнуто, нажав кнопку 
«Разблокировать» (5).

Ш а г О п и са н и е

,  . ■  - i >  ■
Н аж мите кнопку «Разблокировать» (5) и перем естите ЗО Н Д  
С О ЕД И Н ЕН И Я  У Н И В ЕРС А Л ЬН О ГО  к точке ввода троакара в 
брю ш ную  стенку.

/ /  /Ш Н аж мите кношсу (1) «ТР» на панели управления A R Tip solo.

Вы получаете визуальную  обратную  связь  после наж атия кнопки. 
И ндикатор (5) «Готовность» начинает м игать зелены м  цветом.

Т а б ли ц а  16. У ст а н о вк а  т о ч к и  в вед ен и я  т р о а к а р а

А ВН И М А Н И Е! П ри зондировании ТО ЧКИ  В В ЕД ЕН И Я  Т РО А К А Р А  эндоскоп  нельзя 
подсоединять к  С О ЕД И Н ЕН И Ю  У Н И В ЕРС А Л ЬН О М У .

Ф Если произойдет сбой питания или устройство будет случайно вы клю чено во врем я работы , 
ТО ЧК А  В В ЕД ЕН И Я  ТРО А К А РА  будет потеряна, и ее необходим о буд ет устанавливать 
повторно.

4.4.2 Подсоединение эндоскопа
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Ш аг О писание

П ерем естите A R T ip  solo таким  образом , чтобы  С О Е Д И Н Е Н И Е  
У Н И В Е РС А Л Ь Н О Е  приблизилось к  эндоскопу (оптике), уж е 
вставленном у в троакар и приблизительно спозиционированном у.

Закрепите эндоскоп  (оптику), закрепив ЗА Ж И М  Э Н Д О С К О П А  на 
С О ЕД И Н ЕН И И  У Н И В Е РС А Л Ь Н О М . ЗА Ж И М  Э Н Д О С К О П А  
ф иксируется со  щ елчком.

Т а б л и ц а  17. П о д со е д и н ен и е  э н д о ск о п а

4.4.3 Управление камерой

Положение эндоскопа можно изменить в любое время либо вручную (см. 4.2), либо с 
помощью электропривода (см. 4.3).

Управление ARTip solo с помощью электропривода разработано таким образом, чтобы в 
отношении к изображению на мониторе интуитивно просто можно бьию осуществлять 
движение влево/вправо, вверх/вниз, увеличивать либо уменьшать изображение.

Ж е л а е м о е  и зм ен ен и е ^
,  Н еобходим ое д ей стви е  

н зо б п аж ен н я  i
И зображ ение вправо Н аж мите кнопку дж ойстика вправо
И зображ ение влево Н аж мите кнопку дж ойстика влево
И зображ ение вверх Н аж мите кнопку дж ойстикавверх
И зображ ение вн ш Н аж м ите кнопку дж ойстика вниз
О бщ ий обзор А ктивировать кнопку «У м еньш ить изображ ение» на дж ойстике
Д етальное рассм отрение А ктивировать кнопку «У величить изображ ение» на дж ойстике

Т а б л и ц а  18. Н а с т р о й к а  и зо б р а ж ен и я

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ  ARTip
solo
2039-210041-00

36/51 Сентябрь 2021 г.



к р о м е  этого возм ож но движ ение изображ ения по диагонали , наприм ер, вправо вверх. Для 
этого такж е необходим о наж ать кнопку дж ойстика по диагонали  в н> ж ном  направлении.

4.4.4 Чистка эндоскопа (оптики)

Нажмите кнопку фиксатора на СОЕДИНЕНИИ УНИВЕРСАЛЬНОМ и вытащите ЗАЖИМ 
ЭНДОСКОПА из СОЕДИНЕНИЯ УНИВЕРСАЛЬНОГО.

После очистки вы можете установить эндоскоп (оптику) обратно. ЗАЖИМ ЭНДОСКОПА 
автоматически встанет на место. Для установки кнопку фиксатора нажимать не нужно.

После установки будет доступен угол обзора, установленный перед чисткой.

Р и с у н о к  9. Ч и ст к а  о п т и к и

4.4.5 Установка новой ТОЧКИ ВВЕДЕНИЯ ТРОАКАРА

Отсоедините подключенный эндоскоп.

Установите новую ТОЧКУ ВВЕДЕНИЯ ТРОАКАРА, как описано в разделе 4.4.1. 

Нажмите кнопку (1) «ТР». Индикатор на кнопке «Готовность» (5) начинает мигать.

А ВН И М А Н И Е! При зондировании ТО ЧК И  В В Е Д ЕН И Я  ТРО А К А РА  эндоскоп  нельзя 
подсоединять к С О ЕД И Н ЕН И Ю  У Н И В ЕРС А Л ЬН О М У .

4.4.6 Завершение эксплуатации
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Ш аг О писание

С ним ите эндоскоп (оптику), наж ав кнопку ф иксатора на 
С О ЕД И Н ЕН И И  У Н И В ЕРС А Л ЬН О М .

Снимите С О ЕД И Н ЕН И Е У Н И В Е РС А Л Ь Н О Е  на ш арнире держ ателя, 
сдвинув боковы е ф иксирую щ ие защ елки вниз.

У тилизируйте использованны й С Т Е РИ Л ЬН Ы Й  Ч Е Х О Л  A R T ip  solo.

П ереведите A R Tip solo в вертикальное полож ение для последую щ его 
хранения на ТЕЛЕЖ К Е.

О тсоедините все кабели и отклю чите БЛ О К  Э Л ЕК ТРО П И ТА Н И Я .

C on tro l 
S u p p ly  
2 4  Vdc

2.5А

У правление
П и т а н и е
2 4  В  п о ст о ян н о го
т о ка
2 .5  А
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Ш аг О писание

С ним ите дж ойстик с рукоятки  инструмента.

Н аденьте защ итны й колпачок на разъем  дж ойстика.

С двиньте м а г н и т н ы й  К РО Н Ш Т Е Й Н  с дж ойстика

О слабьте м уф ту для ф иксации эндоскопа и сним ите ЗА Ж И М  
ЭН ДО СК О П А  с эндоскопа.

П оместите С О ЕД И Н ЕН И Е У Н И В ЕРС А Л ЬН О Е, ЗА Ж И М  
Э Н Д О С К О П А , М У Ф ТУ  Д Л Я  Ф И К С А Ц И И  Э Н Д О С К О П А , 
М А ГН И ТН Ы Й  КРО Н Ш ТЕЙ Н  и Д Ж О Й С ТИ К  в К О Р ЗИ Н У  Д Л Я  
СТЕРИ Л И ЗА Ц И И .

A R Tip solo м ож но снять с операционного стола и улож ить на 
ТЕЛЕЖ КУ.

Таблш ^а 19. З а ве р ш ен и е  эк с п л уа т а ц и и
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4.5 Дезинфекция протиранием

Держатель ARTip solo успешно протестирован со следующими дезинфицирующими 
средствами для дезинфекции протиранием в отношении совместимости материалов 
поверхностей.

Вы можете проводить дезинфекцию протиранием указанными здесь дезинфицирующими 
средствами и средствами с аналогичным содержанием в них активных веществ.

Используйте мягкую тканевую салфетку для нанесения дезинфицирующих средств и 
следуйте инструкциям производителя относительно времени воздействия используемого 
дезинфицирующего средства.

Д ези н ф и и н р у ю ш ее
средство Д ей ству ю щ ее вещ ество

М а сс о в ая  к о н ц е н т р а ц и я  в 
растворе 100 г

М икробак (M icrobac) 
(салф етки)

С 12-18-алкил бензил дим етил ам м оний хлориды 0,4  г
Д идецилдим етилам м ония хлорид 0,4 г

М елисептол ХБВ 
(M eliseptol H BV ) 
(салф етки)

1-пропанол 50 г

Д идецилдим етиламм ония хлорид 0,075 г

И нцидин ж идкий
2-пропанол 35 г
1-пропанол 25 г

И зопропанол 1-пропанол 63,1 г

Т а б ли ц а  20: Д е зи н ф и ц и р у ю щ е е  ср ед ст во  

4.6 Подготовка

СТЕРИЛИЗУЕМЫЕ КОМПОНЕНТЫ ДЕРЖАТЕЛЯ необходимо очищать, 
дезинфицировать и стерилизовать перед каждым использованием; это относится, в 
частности, к первому использованию после доставки, так как все СТЕРИЛИЗУЕМЫЕ 
КОМПОНЕНТЫ ДЕРЖАТЕЛЯ поставляются нестерильными (очистка и дезинфекция 
после снятия защитной транспортной упаковки; стерилизация после соответствующей 
упаковки).

Термин «СТЕРИЛИЗУЕМЫЕ КОМПОНЕНТЫ ДЕРЖАТЕЛЯ» включает СОЕДИЖНИЕ 
УНИВЕРСАЛЬНОЕ, ДЖОЙСТИК, МАГНИТНЫЙ КРОНШТЕЙН , ЗАЖИМ 
ЭНДОСКОПА и МУФТУ ДЛЯ ФИКСАЦИИ ЭНДОСКОПА. Надлежащая очистка и 
дезинфекция являются непременным условием эффективной стерилизации.
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5 Действия в чрезвычайной ситу ации

В основном можно выделить два сценария наст>’пления чрезвычайной ситуации:

5.1 Интраоперационные осложнения

В сл>'чае интраоперационных осложнений, не связанных с использованием ARTip solo, 
может быть целесообразно как можно быстрее удалить устройство из операционной зоны, 
чтобы получить лучший доступ к пациент)'.

Для этого выполняйте след>'ющее:

Ш а г О п и са н и е

С ним ите эндоскоп (оптику), наж ав кнопку ф иксатора на 
СОЕДИ11ЕНИИ У Н И В ЕРС А Л ЬН О М .

П риведите A RTip solo в вертикальное полож ение и поверните его в 
сторону.
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Ш аг О писание

Если при этом доступа к операционном у полю  недостаточно, 
полностью  сниь1ите держ атель с операционного стола.

Для этого отсоедините крепление операционного стола и сним ите 
устройство с направляю щ ей операционного стола.

Таблиг^а 21. Д е й с т в и я  в  ч р езв ы ч а й н о й  си т у а ц и и

5.2 Технические проблемы

Несмотря на всю тщательность разработки, испытаний и производства, технические 
устройства все же могут выйти из строя.

При срабатывании аварийного выключателя питание приводов прерывается, и 
осуществление дальнейшего движения становится невозможно.

Удалите ARTip solo из операционного поля, как описано в разделе 5.1, и, при 
необходимости, вызовите ассистента для управления камерой, чтобы завершить 
хирургическое вмешательство.

Критическая ситуация м ож ет возникнуть, если будет вы полнено непреднам еренное движ ение. 
«Н епреднам еренное» означает, что на дж ойстике не наж ата ни одн а кнопка, а устройство все 
равно перемеш ается.

В этом  случае Н Е М Е Д Л Е Н Н О  наж мите кнопку аварийной остановки  красного цвета.
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А Ни при каких обстоятельствах не используйте держ атель  для дальнейш их вмеш ательств, 
даж е если вы считаете, что ош ибка больш е не возникнет!

А О бо всех серьезны х инцидентах, связанны х с изделием , необходим о сообщ ать 
производителю  и в компетентны й орган  соответствую щ ей страны.

О Н ем едленно обратитесь в сервисную  служ бу производителя или к другом у 
уполном оченном у лиц>\ Н ичего не м еняйте в конф игурации  устройства.
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6 Поиск неполадок

Если ARTip solo работает не так, как ожидалось, следующие советы помогут вам решить 
простые проблемы самостоятельно.

Н и при каких обстоятельствах не откры вать A R Tip so lo  или БЛ О К  Э Л ЕК Т РО П И Т А Н И Я . 
О пасность пораж ения электрическим  током!

В лю бом случае позвоните в сервисн>'ю сл>'жбу производителя или в служ бу, авторизованную  
производителем , если:

•  Вы не м ож ете реш ить проблему, используя след>'ющие указания, или
•  отсутствую т гарантии безопасной работы.

П р и з н а к И н с т р у к ц и я  по  у стр ан ен и ю
И ндикатор состояния «Готовность» 
не горит

П роверьте электропитание:
•  Н адеж ное соединение кабеля соединительного с 

держателем
•  Соединение с розеткой
•  П ереклю читесь на другую  розетку

И ндикатор состояния «Готовность» 
постоянно мигает

Ш арнир на дистальном  конце держ ателя не установлен  долж ны м  
образом.

П роверьте шарнир.
Загорается индикатор состояния 
«Д ж ойстик».

Д ж ойстик неисправен.

Замените дж ойстикна новый.
П ульсирует индикатор состояния 
«Д ж ойстик».

Д ж ойстикиспользовался более 140 раз, и его срок служ бы  подходит 
к концу.

Д ж ойстик м ож но использовать 150 раз, после чего он автом атически  
деактив иру ется.

Замените дж ойстик.
М игает индикатор состояния 
«Д ж ойстик».

Д ж ойстик использовался более 145 раз, и его срок служ бы  подходит 
к концу.

Д ж ойстик мож но использовать 150 раз, после чего он автом атически  
деактивируется.

Замените дж ойстик.
В ы клю чатель «А варийная остановка» 
горит красны м

П роверьте, не активирован ли  аварийны й вы клю чатель на A R Tip 
solo, и при необходим ости разблокируйте его, повернув вправо (по 
часовой  стрелке).

Горит индикатор состояния «Сервис». П роизош ла внутренняя ош ибка.

П озвоните в сервисную  служ бу.
Д виж ение осущ ествляется не по 
ож идаем ой  траектории. И зображ ение 
не перем ещ ается в ож идаемом 
направлении.

ТО ЧК А  В В ЕД ЕН И Я ТРО А К А РА  м ож ет бы ть установлена 
неправильно. П ереустановите Т О Ч К У  В В ЕД ЕН И Я  ТРО А К А РА , 
(см. раздел 4.4.1)

Т а б ли ц а  22. П о и с к  н еп о л а д о к
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7 Сервисное обслуживание

ARTip solo практически не требует обслуживания. Тем не менее, регулярные проверки и 
испытания на безопасность необходимы для обеспечения надежной работы в течение всего 
срока службы.

7.1 Акт приема-передачи

После поставки ввод в эксплуатацию осуществляется производителем или авторизованной 
службой.

7.2 Регулярный контроль

Перед каждым использованием устройства проверяйте следующее:
-  КАБЕЛЬ СЕТЕВОЙ на натичие повреждений.
-  ARTip solo и комплектующие на натичие внешних повреждений.

Н и при каких обстоятельствах не используйте A R T ip  solo, если  зам етите какие-либо 
повреж дения. П озвоните в закрепленную  за В ами служ бу.

7.3 Ежегодная проверка безопасности

Нет необходимости в регулярном обслуживании. Тем не менее, чтобы обеспечить 
безопасную работу в течение всего срока службы, производитель требует, чтобы 
специалист или технический служащий больницы регулярно подвергал изделие 
профилактической проверке безопасности. Такая проверка должна проводиться не реже 
одного раза в 12 месяцев.

Во время профилактического контроля не требуется соблюдать какие-либо специальные 
условия или меры предосторожности. Следующее испытания должны проводиться во 
время проверки в соответствии с разделом 5 стандарта D1N EN 62353:

5.2 Контроль посредством визуального осмотра

5.3.2 Измерение сопротивления заземляющего проводника, если применимо

5.3.3 Измерение токов утечки

5.3.4 Измерение сопротивления изоляции

Результаты испытаний должны быть подробно задокументированы в отчете об испытаниях 
в соответствии с разделом 6 стандарта DIN EN 62353. Отчет об испытаниях можно найти в 
разделе F стандарта.

В случае неисправности обратитесь в сервисную службу компании «Карл Шторц» или к 
ответственному сервисному партнеру. В дополнение к максимально точному описанию 
ошибки всегда указывайте идентификационный номер изделия и серийный номер согласно 
заводской табличке устройства.
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7.4 Утилизация / переработка

Производитель подтверждает, что изделие 

ARTip solo

соответствует следующим директивам:

• Отходы электрического и электронного оборудования (WEEE) 2002/96/ЕС; 
Продукция категории 8 (мед.) в соответствии с Приложением 1А

• Закон об электрическом и электронном оборудовании,
• а также законодательно установленным требованиям государств-членов ЕЭЗ

в  связи с риском зараж ения от загрязненны х изделий их необходим о обработать перед 
утилизацией.

о У бедитесь, что загрязненны е одноразовы е изделия утилизирую тся отдельно.

ф П ри утилизации или переработке продукта или его ком понентов необходим о соблю дать 
национальны е предписания.
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8ЭМС

Р е к о м е н д а ц и и  и  д е к ш р а ц и я  п р о и зв о д и т е л я  — э л е к т р о м а гн и т н а я  с о в м е с т и м о с т ь  

Э м и сс и я

Испытание Предел содержания Электромагнитная среда - руководство
Конд>'ктивное
излл'чение

C1SPR 11, Группа 1. Класс В
Это устройство использует радиочастотн>'ю  энергию  
только для  вы полнения вн>'тренних функций. 
П оэтому уровень эм иссии  радиочастотны х помех 
является очень низким  и, вероятно, не п риведет к 
наруш ениям  ф ункционирования располож енного  
рядом электронного оборудования.

Э м иссионное
излучение

C1SPR 11, Группа 1, К ласс В

К олебания 
напряж ения и фликер

IEC 61000-3-3 Это устройство пригодно для использования во всех 
помещ ениях, подклю ченны х напрям ую  к 
низковольтной систем е электроснабж ения общ его 
назначения, обеспечиваю щ ей электропитание ж илы х 
помещ ений.
Д анное устройство  предназначено только  для 
м едицинской эксплуатации  в дом аш них условиях.

Т а б л и ц а  23. Э м и сси я

И с п ы т а т е л ь н ы е  у р о в н и  п р и  и с п ы т а н и я х  н а  п о м ех о у с т о й ч и во с т ь

Испытание Предел содержания Электромагнитная среда - руководство
Э лектростатический 
разряд (IEC  61000-4-
2)

К онтактны й разряд: ±8 кВ 
В оз11уш ны й разряд: ± 2  кВ, ±4 
кВ, ±8 кВ, ±15 кВ

Полы долж ны  бы ть вы полнены  из дерева, бетона или 
керамической плитки. Если полы покры ты  
синтетическим  м атериалом , относительная 
влаж ность воздуха долж на бы ть не м енее 30 %.

И злучаем ое 
радиочастотное 
электром агнитное 
поле (IEC 61000-4-3)

О т 80 до 2700 М Гц; 1 кГц при 
A M  80 %; 3 В/м

Расстояние м еж ду портативны м  и м обильны м  
радиочастотны м  оборудованием  и деталям и 
устройства, в т.ч. кабелям и, не долж но бы ть более 
близким, чем  реком ендуем ы й территориальны й 
разнос, которы й вы числяется по ф орм уле в 
зависим ости от частоты  передатчика. 
Рекомендуемый территориальный разнос: 
d =  1,2 VP о т  80 М Гц до 800 М Гц 
d = 2,3 VP от 800 М Гц до  2,7 ГГц, где Р —  
ном инальная м аксим альная вы ходная м ощ ность
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Испытание Предел содержания Электромагнитная среда - руководство
п е р е д а т ч и к а  в  в а т т а х  ( В т ) ,  

и з г о т о в и т е л е м ;  d  —

у с т а н о в л е н н а я

р е к о м е н д у е м ы й

п р о с т р а н с т в е н н ы й  р а з н о с  в  м е т р а х  ( м ) .

П о л я  б л и з о с т и  

ф о р м и р у ю т  

р а д и о ч а с т о т н о е  

о б о р у д о в а н и е  

б е с п р о в о д н о й  с в я з и  

( I E C  6 1 0 0 0 - 4 - 3 )

3 8 5  М Г ц ;  И м п у 'л ь с н а я  

м о д у л я ц и я :  1 8  Г ц ;  2 7  В / м  

4 5 0  М Г ц ;  И м п у л ь с н а я  

м о д у л я ц и я :  1 8  Г ц :  

с и н у с о и д а л ь н а я  I к Г ц ;  2 8  В / м  

7 1 0 ,  7 4 5 , 7 8 0  М Г ц ;  

И м п у л ь с н а я  м о д у л я ц и я :  2 1 7  

Г ц ;  9  В / м  8 1 0 ,  8 7 0 , 9 3 0  М Г ц ;  

И м п у 'л ь с н а я  м о д у л я ц и я :  18  

Г ц ;  2 8  В /м  1 7 2 0 ,  1 8 4 5 ,  1 9 7 0  

М Г ц ;  И м п у л ь с н а я  

м о д > 'л я ц и я ; 2 1 7  Г ц ;  2 8  В / м  

2 4 5 0  М Г ц ;  И м п у л ь с н а я  

м о д у 'л я ц и я : 2 1 7  Г ц ;  2 8  В / м ; 

5 2 4 0 ,  5 5 0 0 , 5 7 8 5  М Г ц ;  

И м п у 'л ь с н а я  м о д у л я ц и я :  2 1 7  

Г ц ;  9  В /м

Р а с с т о я н и е  м е ж д у  п о р т а т и в н ы м  и  м о б и л ь н ы м  

р а д и о ч а с т о т н ы м  о б о р у д о в а н и е м  и  д е т а л я м и  

у с т р о й с т в а ,  в  т .ч .  к а б е л я м и ,  н е  д о л ж н о  б ы т ь  б о л е е  

б л и з к и м , ч е м  р е к о м е н д у е м ы й  т е р р и т о р и а л ь н ы й  

р а з н о с ,  к о т о р ы й  р а в е н  3 0  с м .

Л и н и и  э л е к т р о п и т а н и я :  2  к В ;  

10 0  к Г ц  ч а с т о т а  

п о в т о р я е м о с т и  

С и г н а т ь н ы е  л и н и и :  1 к В ;  10 0  

к Г ц

ч а с т о т а  п о в т о р я е м о с т и

Э л е к т р и ч е с к и е  

б ы с т р ы е  п е р е х о д н ы е  

п р о ц е с с ы  / и м п у л ь с ы  

( I E C  6 1 0 0 0 - 4 - 4 )

К а ч е с т в о  п о д а в а е м о г о  э л е к т р о п и т а 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 и п и ч н о й  с р е д е .

В ы б р о с ы  

н а п р я ж е н и я  ( I E C  

6 1 0 0 0 - 4 - 5 )

L - N ;  1 к В  п р и  0 ° ,  9 0 ° ,  1 8 0 ° ,  

2 7 0 °

К а ч е с т в о  п о д а в а е м о г о  э л е к т р о п и т а н и я  

с о о т в е т с т в о в а т ь  т и п и ч н о й  с р е д е .

д о л ж н о

К о н д у к т и в н ы е  

п о м е х и ,  в ы з в а н н ы е  

р а д и о ч а с т о т н ы м и  

п о л я м и  ( I E C  6 1 0 0 0 - 4 -  

6 )

О т  0 , 1 5  д о  80 М Г ц ;  1 к Г ц  п р и

A M  8 0  % ;

3 В  ( с р е д н е к в а д р а т и ч н о е  

н а п р я ж е н и е ) ,  6  В  

( с р е д н е к в а д р а т и ч  н о е  

н а п р я ж е н и е )  в  д и а п а з о н е  1 S M

Р а с с т о я н и е  м е ж д у  п о р т а т и в н ы м  и  м о б и л ь н ы м  

р а д и о ч а с т о т н ы м  о б о р у д о в а н и е м  и  д е т а л я м и  

у с т р о й с т в а ,  в  т .ч .  к а б е л я м и ,  н е  д о л ж н о  б ы т ь  б о л е е  

б л и з к и м , ч е м  р е к о м е н д у е м ы й  т е р р и т о р и а л ь н ы й  

р а з н о с ,  к о т о р ы й  в ы ч и с л я е т с я  п о  ф о р м у л е  в 

з а в и с и м о с т и  о т  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 ы й  т е р р и т о р и а л ь н ы й  р а з н о с :

d  =  1 ,2  V P  о т  1 5 0  к Г ц  д о  8 0  М Г ц

г д е  Р  —  н о м ш 1а л ь н а я  м а к с и м а л ь н 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 ) ,  у с т а н о в л е н н а я  

и з г о т о в и т е л е м ;  d  —  р е к о м е н д у е м ы й  

т е р р и т о р и а л ь н ы й  р а з н о с  в  м е т р а х  ( м ) .________________

Н о м и н а л ь н ы е  

м а г н и т н ы е  п о л я  

п р о м ы ш л е н н о й  

ч а с т о т ы  

( I E C  6 1 0 0 0 - 4 - 8 )

3 0  А / м , 5 0  Г ц  и 6 0  Г ц У р о в н и  п о л я  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  т и п и ч н ы м  у с л о в и я м  к о м м е р ч е с к о й  

и л и  б о л ь н и ч н о й  о б с т а н о в к и .

П а д е н и я  н а п р я ж е н и я  

/ К р а т к о в р е м е н н ы е  

п р е р ы в а н и я  

н а п р я ж е н и я  ( I E C  

6 1 0 0 0 - 4 - 1 1 )

о  %  и т  в  т е ч е н и и  0 ,5  п е р и о д а  

п р и  8 ф а з о в ы х  у г л а х  

о  %  и т  в  т е ч е н и и  1 п е р и о д а  

п р и  0°

7 0  %  и т  в  т е ч е н и и  2 5 / 3 0  

п е р и о д о в  п р и  0 ° 

о  %  и т  в т е ч е н и и  2 5 0 / 3 0 0  

п е р и о д о в  п р и  0 °_______________

К а ч е с т в о  п о д а в а е м о г о  э л е к т р о п и т а 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 и п и ч н о й  с р е д е .  Е с л и  п о л ь з о в а т е л ю  

у с т р о й с т в а  н е о б х о д и м а  н е п р е р ы в н а я  р а б о т а  в о  в р е м я  

п е р е б о е в  э л е к т р о п и т а н и я ,  р е к о м е н д у е т с я  п и т а т ь  

у с т р о й с т в о  э л е к т р о э н е р г и е й  о т  и с т о ч н и к а  

б е с п е р е б о й н о г о  п и т а н и я  и л и  а к к у м у л я т о р н о й  

б а т а р е и .

Таблш ^а  24. И с п ы т а т е л ь н ы й  у р о в е н ь  п р и  и с п ы т а н и я х  н а  п о м ех о у с т о й ч и во с т ь
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А П р е д у п р е ж д е н и е :  и с п о л ь з о в а н и е  к о м п л е к т у ю щ и х ,  п р е о б р а з о в а т е л е й  и  к а б е л е й ,  н е  у к а з а н н ы х  

в  с п е ц и ф и к а ц и и  и л и  н е  п р е д о с т а в л е н н ы х  п р о и з в о д и т е л е м  д а н н о г о  у с т р о й с т в а ,  м о ж е т  

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

у с т р о й с т в а  к  э л е к т р о м а г н и т н ы м  п о м е х а м  и с т а т ь  п р и ч и н о й  е г о  н е п р а в и л ь н о й  р а б о т ы .

А П р е д у п р е ж д е н и е :  п о р т а т и в н о е  в ы с о к о ч а с т о т н о е  о б о р у д о в а н и е  д л я  с в я з и  ( в к л ю ч а я  

п е р и ф е р и й н ы е  у с т р о й с т в а ,  т а к и е  к а к  а н т е н н ы е  к а б е л и  и  в н е ш н и е  а н т е н н ы )  с л е д у е т  

и с п о л ь з о в а т ь  н а  р а с с т о я н и и  н е  м е н е е  3 0  с м  ( 1 2  д ю й м о в )  о т  л ю б о й  д е т а л и  A R T i p  s o l o ,  в к л ю ч а я  

к а б е л и ,  у к а з а н н ы е  п р о и з в о д и т е л е м .  В  п р о т и в н о м  с л у ч а е  п о к а з а т е л и  р а б о т ы  д а н н о г о  

у с т р о й с т в а  м о г у т  у х у д ш и т ь с я .
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ИНФОРМАЦИЯ В ДОПОЛНЕНИИ К ИНСТРУКЦИИ п о  ПРИМЕНЕНИЮ ДО­
ПОЛНЯЕТ ИНСТРУКЦИЮ п о  ПРИМЕНЕНИЮ И ЯВЛЯЕТСЯ ПРИОРИТЕТНОЙ 
ПРИ ОБРАЩЕНИИ ИЗДЕЛИЯ НА ТЕРРИТОРИИ РФ

1. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

1.1 Наименование и комплект поставки медицинского изделия

Система-держатель роботизированная ARTip solo для эндоскопов и медицинских ин­
струментов с принадлежностями

Система-держатель роботизированная ARTip solo для эндоскопов и медицинских инстру­
ментов, в составе:

1. Держатель роботизированный ARTip solo -  1 шт.
2. Блок электропитания — 1 шт.
3. Кабель сетевой -  1 шт.
4. Кабель соединительный — 1 шт.
5. Инструкция по эксплуатации — 1 шт.
6. Блок голосового управления ARTip solovoice, в составе:

- блок голосового управления ARTip solovoice- 1 шт;
- кабель соединительный- 1 шт;
- кабель Y-образный- 1 шт;
- наушники— 1 шт;
- адаптер Bluetooth- 1 шт;
- станция зарядная- 1 шт;
- сетевой шнур для использования с держателем ARTip solo— 1 шт.

7. Джойстик левый для управления и позиционирования ARTip solo— не более 5 шт.
8. Джойстик правый для >Л1равления и позиционирования ARTip solo -  не более 5 шт.
9. Магнитный кронштейн, тип крепления 1А -  не более 5 шт. (при необходимости)
10. Зажим эндоскопа -  не более 5 шт. (при необходимости)
11. Соединение универсальное -  не более 5 шт. (при необходимости)
12. Муфта для фиксации эндоскопа 5 мм -  не более 5 шт. (при необходимости)
13. Муфта для фиксации эндоскопа 10 мм -  не более 5 шт. (при необходимости)
14. Чехол защитный стерильный одноразовый с эластичным шнурком 50 шт./уп. -  не более 100 

шт. (при необходимости)
15. Чехол защитный стерильный одноразовый с эластичнььм шнурком 10 шт./уп. -  не более 100 

шт. (при необходимости)

Принадлежности:
1. Тележка для штатива ARTip so lo -не более 10шт.;
2. Корзина для стерилизации- не более 10 шт.

(Далее по тексту могут быть следующие сокращения -  МИ, система, держатель, ARTip solo, устрой­
ство ARTip solo, блок ARTip solovoice, ARTip solovoice, соединительный кабель, тележка, магнит­
ный кронштейн, джойстик, чехол, магнитный кронштейн 1 А)

1.2 Назначение медицинского изделия



Предназначен для удержания и позиционирования жесткого лапароскопа/эндоскопа, эндоскопиче­
ской камеры при малоинвазивных вмешательствах в висцеральной хирургии, торакальной хирур­
гии, урологии или гинекологии.

1.3 Показания

Система предназначена для применения в минимально инвазивных процедурах, предполагаю­
щих удержание и позиционирование жесткого лапароскопа/эндоскопа, эндоскопической камеры.

1.4 Противопоказания

Управление устройством ARTip solo осуществляется оперирующим хирургом. В сл>'чае возникно­
вения интраоперационных осложнений, не поддающихся лапароскопическому контролю и требую­
щих открытого хирургического вмешательства, следует обеспечить наличие необходимого меди­
цинского персонала.

Устройство ARTip solo нельзя применять в других областях, кроме висцеральной хирургии, тора­
кальной хирургии, урологии или гинекологии. ARTip solo можно применять только для удержания 
и позиционирования жесткого лапароскопа/эндоскопа, эндоскопической как1еры.

1.5 Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия

Побочных эффектов не выявлено.
1.6 Условия применения медицинского изделия в медицинских организациях

Устройство предназначено для эксплуатации в профессиональных медицинских учреждениях, 
например, в клиниках или больницах.

2. СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ И РАЗРАБОТЧИКЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕ­
ЛИЯ

2.1 Наименование и адрес производителя

АКТОРмед ГмбХ (AKTORmed GmbH), Германия 
Neugablonzer StraBe 13, 93073 Neutraubling, Germany

2.2 Наименование и адрес разработчика

АКТОРмед ГмбХ (AKTORmed GmbH), Германия 
Neugablonzer StraBe 13, 93073 Neutraubling, Germany

2.3 Место производства

1. AKTORmed GmbH, Neugablonzer StraBe 13, 93073 Neutraubling, Germany
2. Microtek Medical, Inc., 602 Lehmberg Road, Columbus, MS 39702, USA
3. Microtek Medical, Inc., 1 Ecolab Place, St. Paul, MN 55102 USA
4. Microtek Dominicana, S.A., Zona Franca II, La Romana, 22000, Dominican Republic



3. КЛАССИФИКАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Класс потенциального риска применения медицинского 
изделия в соответствии с номенклатурной классифика­
цией медицинских изделий

1

Вид медицинского изделия в соответствии с номенкла­
турной классификацией медицинских изделий

337870

Код Общероссийского классификатора продукции по ви­
дам экономической деятельности

32.50.50.190

Классификация по типу защиты от поражения электриче­
ским током по IEC 60601-1

Класс защиты II 
Блок голосового управления 

ARTip solovoice - Класс защиты I
Блок голосового управления ARTip solovoice (Класс без­
опасности ПО по IEC 62304)

Класс С

Система-держатель роботизированная ARTip solo (Класс 
безопасности ПО по IEC 62304)

Класс В

Версия ПО Версия не ниже 3.1.3, переход в 
серию осуществлен 06/11/2023

Степень защиты оболочки электрооборудования от про­
никновения твердых предметов и воды по IEC 60529

IP20

Режим работы в соответствии с IEC 60601-1 Продолжительный режим
Максиматьно допустимое время установления рабочего 
режима, исчисляемое с момента включения ARTip solo

5 минут

Максимально допустимое время установления рабочего 
режима, исчисляемое с момента включения блока ARTip 
solovoice

Не более 3 минут

Классификация изделия в зависимости от воспринимаемых 
механических воздействий в соответствии с ГОСТ Р 50444- 
2020

4

Вид контакта с организмом пациента Изделие не имеет контакта с орга­
низмом пациента. Врач работает в 
перчатках.
Наушники имеют кратковременный 
контакт (менее 24 ч) с неповрежден­
ной кожей.

Т а б ли ц а  1. К л а с с и ф и к а ц и я  м е д и ц и н с к о го  изд ели я

4. СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

4.1 Входной контроль

Сразу после получения проверьте ARTip solo и прилагаемые комплектующие на наличие поврежде­
ний и дефектов при транспортировке.

Претензии по возмещению ущерба могут быть предъявлены только в случае незамедлительного 
уведомления продавца или перевозчика. В этом случае необходимо в кратчайшие сроки подгото­
вить акт о повреждении. Акт о повреждении должен быть предоставлен представителю производи­
теля или непосредственно производителю с целью реализации его права на возмещение убытков в 
страховой компании.



При возврате устройства производителю по возможности следует использовать оригинатьную 
упаковку. Необходимо приложить следующие сопроводительные документы: имя и адрес вла­
дельца, идентификационный и серийный номер (см. заводскую табличку), а также описание де­
фекта.

4.2 Первый запуск устройства
Пользователь может вводить ARTip solo в эксплуатацию только в том случае, если производитель 
или поставщик:

провел испытания устройства на функциональность на месте эксплуатации, и лица, ответ­
ственные за эксплуатацию, были проинструктированы о правильном обращении с ARTip 
solo на основании инструкции по эксплуатации.

о В с е  и с п о л ь з у е м ы е  с т е р и л ь н ы е  к о м п о н е н т ы ,  з а  и с к л ю ч е н и е м  С Т Е Р И Л Ь Н О Г О  Ч Е Х Л А ,  п о с т а в л я ю т с я  в 

н е с т е р и л ь н о м  с о с т о я н и и .

П е р е д  п е р в ы м  п р и м е н е н и е м  н е о б х о д и м о  п р о и з в е с т и  п о л н у ю  п о д г о т о в к у  с т е р и л и з у е м ы х  к о м п о н е н т о в .

4.3 Управление

Управление ARTip solo осуществляется либо путем разблокировки осей и последующего ручного 
позиционирования, либо с помощью электропривода с использованием ДЖОЙСТИКА в качестве 
элемента управления.

При регулировке с помощью электропривода должно быть зафиксировано положение пациента от­
носительно ARTip solo. Такая фиксация является основой для расчета перемещений.

4.4 Элементы управления и индикаторы состояния

ARTip solo имеет два элемента управления с подсветкой (1/5) и три дополнительных индикатора 
состояния (2-4).

Р и с у н о к  1. П а н е л ь  у п р а в л е н и я  

Э лем ен т ы  у п р а в л е н и я



Кнопка Символ Действие

1 1 Установка ТОЧКИ ВВЕДЕНР1Я ТРОАКАРА

5 К Разблокировка ARTip solo для ручного позиционирования

Т а б ли ц а  2. Э ле м ен т ы  у п р а в л е н и я  

И н д и к а т о р ы  с о с т о я н и я

Кнопка Символ Цвет Действие

Белый

ВЫКЛ:
ДЖОЙСТИК не подсоединен 

ПУЛЬСАЦИЯ*:
Устройство готово, ТОЧКА ВВЕДЕНИЯ ТРОАКАРА не 
установлена

ВКЛ:
Устройство готово, ТОЧКА ВВЕДЕН1ТЯ ТРОАКАРА уста­
новлена

Желтый

ВКЛ:
Подключенный ДЖОЙСТИК неисправен 

ИМПУЛЬСНАЯ ИНДИКАЦИЯ**:
Предупреждение о сроке эксплуатации первого уровня, 
ДЖОЙСТИКА используется более 140 раз.

МИГАНИЕ***:
Предупреждение о сроке экспл>'атации второго уровня, 
ДЖОЙСТИК используется более 145 раз. Рекомендуется 
незамедлительная замена.

Желтый

ВКЛ:
Одна или несколько осей ARTip solo достигли максималь­
ного угла. Дальнейшее движение в данном направлении не­
возможно.

Желтый ВКЛ:
Сервис, обнаружена внутренняя ошибка.

Зеленый

ВЫКЛ:
Отсутствие электропитания 

ВКЛ:
Готовность к эксплуатации

МИГАНИЕ***, если нажата кнопка 1 (установить ТР):



Кнопка Символ Цвет Действие
ТОЧКА ВВЕДЕНИЯ ТРОАКАРА успещно установлена.

МИГАНИЕ***, если ни одна кнопка не нажата:
Шарнир на дистальном конце держателя не установлен долж­
ным образом.

Т а б ли ц а  S. И н д и к а т о р ы  с о ст о я н и я

* ПУЛЬСАЦИЯ: Соответствующий индикатор медленно загорается и опять гаснет.

**ИМПУЛЬСНАЯ ИНДИ­
КАЦИЯ:

♦ *^МИГАНИЕ:

около 0,3 с вкл., а затем 3 с вьпсл. 

около 1 с вкл., а затем 1 с выкл.о Е с л и  г о р и т  ж е л т ы й  и н д и к а т о р  4  « С е р в и с » ,  в  A R T i p  s o l o  в о з н и к л а  н е и с п р а в н о с т ь .  В  э т о м  с л у ч а е  

у с т р о й с т в о  н е о б х о д и м о  н е м е д л е н н о  п р о в е р и т ь .  О д н а к о  д а л ь н е й ш а я  э к с п л у а т а ц и я  д о п у с т и м а .

н Е с л и  м и г а е т  ж е л т ы й  и н д и к а т о р  2  « Д Ж О Й С Т И К » ,  с р о к  с л у ж б ы  Д Ж О Й С Т И К А  п о ч т и  и с ч е р п а н .  Н е м е д ­

л е н н о  з а м е н и т е  Д Ж О Й С Т И К .

П о с л е  т о г о ,  к а к  д а н н ы й  и н д и к а т о р  н а ч н е т  м и г а т ь ,  Д Ж О Й С Т И К  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  н е  б о л е е  5  р а з !

а в а р и й н а я  о с т а н о в к а

Устройство ARTip solo оснащено выключателем АВАРИЙНОЙ ОСТАНОВКИ. После срабатыва­
ния выключатель АВАРИЙНОЙ ОСТАНОВКИ загорается красным и блокируется.

Изображение Описание

Нажмите данную кнопку, если вам кажется, что устройство дви­
жется, хотя вы не активировали кнопки на ДЖОЙСТИКЕ.



Изображение Описание

Чтобы отменить АВАРИЙНУЮ ОСТАНОВКУ, поверните пе­
реключатель по часовой стрелке.

Т а б ли ц а  4. А в а р и й н а я  о с т а н о вк а

4.5 Ручное позиционирование

ARTip Solo оснащен управляемым предохранительным механизмом, позволяющим в любое врех1я 
быстро и точно перемещать держатель вручную. При этом вес эндоскопа в значительной степени 
компенсируется.

4.6 Управление от электропривода

Если ARTip solo управляется от электропривода, конец эндоскопа перемещается в пространстве по 
поверхности воображаемой сферы. Таким образом, во время операции можно интуитивно ме­
нять границы изображения. Управление от электропривода производится с помощью 
ДЖОЙСТИКА.

и У п р а в л е н и е  о т  э л е к т р о п р и в о д а  д о с т у п н о  т о л ь к о  п о с л е  с о х р а н е н и я  Т О Ч К И  В В Е Д Е Н И Я  Т Р О К А Р А  ( с м .  

5.8).

Н а зн а ч е н и е  к н о п о к  н а  Д Ж О Й С Т И К Е  

1 

3 

2

Р и с у н о к  2. К н о п к и  н а п р а в л е н и я  н а  Д Ж О Й С Т И К Е

Кнопка Описание
1 Сдвиг изображения вверх
2 Сдвиг изображения вниз
3 Сдвиг изображения вправо
4 Сдвиг изображения влево
5 Уменьшить изображение



Увеличить изображение

Т а б ли ц а  5. Н а п р а в л е н и я  д ви ж ен и я

Все направления движения относятся к изображению на мониторе. Обратите внимание на анатоми­
чески правильную настройку горизонта изображения.

С о о т вет с т ву ю щ и е  д в и ж е н и я  э н д о ск о п а  в  т р о а к а р е

4.7 Последовательность действий

В дальнейшем предполагается, что сборка и ввод в эксплуатацию выполнен полностью и устрой­
ство ARTip solo готово к использованию.

Старт

Почистить оптику

Установить и £Х1Хранить 
ТОЧКУ ВВЕДЕНИЯ

Закрепить оптику

1 Оптика ^
Снять оптику ^  Управление ^

1 загрязнена
Новая TWK3к .. . . .

введения
троакара

Снять оптику

Конец



Р и с у н о к  4. П о р я д о к  д ей ст ви й

Д ерж ите пациента или A R Tip solo под постоянны м  контролем  при настройке какого-либо из актив­
ны х движ ений.

4.8 Установить и сохранить ТОЧКУ ВВЕДЕНИЯ ТРОАКАРА (фиксация положения 
пациента)

Чтобы иметь возможность установить связь между пациентом и ARTip solo, необходимо знать по­
ложение пациента на операционном столе. Это осуществляется посредством следующих действий, 
совокупность которых также называется фиксацией.

После включения ARTip solo можно сразу перемещать вручную, нажав кнопку «Разблокировать»
(5).

Шаг Описание

Нажмите кнопку «Разблокировать» (5) и переместите измери­
тельный стержень соединения универсального к точке ввода 
троакара в брюшную стенку.

Нажмите кнопку (1) «ТР» на панели управления ARTip solo.

Вы получаете визуальную обратную связь после нажатия 
кнопки. Индикатор (5) «Готовность» начинает мигать зеленым 
цветом.

о__■ 1 1 111И1И1 'll■l»r

Т а б ли ц а  6. У ст а н о вк а  т о ч к и  введ ен и я  т р о а к а р а

А ВН И М А Н И Е! П ри зондировании ТО ЧК И  В В ЕД ЕН И Я ТРО А К А РА  эндоскоп  нельзя подсоединять к 
соединению  универсальном у.

О Если произойдет сбой питания или устройство будет случайно вы клю чено во время работы , ТО ЧКА  
В В ЕД ЕН И Я  ТРО А К А РА  будет потеряна, и ее необходим о будет устанавливать повторно.

4.9 Подсоединение эндоскопа

10



Шаг Описание

Переместите ARTip solo таким образом, чтобы соединение уни­
версальное приблизилось к эндоскопу (оптике), уже вставлен­
ному в троакар и приблизительно спозиционированному.

Закрепите эндоскоп (оптику), установив ЗАЖИМ ЭНДО­
СКОПА на соединении универсальном. ЗАЖИМ ЭНДОСКОПА 
фиксируется со щелчком.

V
\ \

Т а б ли ц а  7. П о д с о е д и н е н и е  эн д о ск о п а  

4.10 Управление камерой

Положение эндоскопа можно изменить в любое время либо вручную, либо с помощью электропри­
вода.

Управление ARTip solo с помощью электропривода разработано таким образом, чтобы в отношении 
к изображению на мониторе интуитивно просто можно было осуществлять движение влево/вправо, 
вверх/вниз, увеличивать либо уменьшать изображение.

Желаемое изменение изобра­
жения Необходимое действие

Изображение вправо Нажмите кнопку ДЖОЙСТИКА вправо
Изображение влево Нажмите кнопку ДЖОЙСТИКА влево
Изображение вверх Нажмите кнопку ДЖОЙСТИКА вверх
Изображение вниз Нажмите кнопку ДЖОЙСТИКА вниз

Общий обзор Активировать кнопку «Уменьшить изображение» на 
ДЖОЙСТИКЕ

Детальное рассмотрение Активировать кнопку «Увеличить изображение» на 
ДЖОЙСТИКЕ

Т а б ли ц а  8. Н а с т р о й к а  и зо б р а ж ен и я
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К ром е этого возмож но движ ение изображ ения по диагонали, наприм ер, вправо вверх. Д ля этого  такж е 
необходимо наж ать кнопку Д Ж О Й С ТИ К А  по диагонали в нуж ном направлении.

4.11 Чистка эндоскопа (оптики)

Нажмите кнопку фиксатора на соединении универсальном и вытащите ЗАЖИМ ЭНДОСКОПА из 
него.

После очистки вы можете установить эндоскоп (оптику) обратно. ЗАЖИМ ЭНДОСКОПА автома­
тически встанет на место. Для установки кнопку фиксатора нажимать не нужно.

После установки будет доступен угол обзора, установленный перед чисткой.

Р и с у н о к  5. Ч и ст ка  о п т и к и

4.12 Установка новой ТОЧКИ ВВЕДЕНИЯ ТРОАКАРА

Отсоедините подключенный эндоскоп.

Установите новую ТОЧКУ ВВЕДЕНИЯ ТРОАКАРА.

Нажмите кнопку (1) «ТР». Индикатор на кнопке «Готовность» (5) начинает мигать.

А ВН И М А Н ИЕ! При зондировании ТО ЧК И  В В ЕД ЕН И Я  ТРО А К А РА  эндоскоп  нельзя подсоединять к 
С О ЕД И Н ЕН И Ю  универсальном у.

4.13 Действия в чрезвычайной ситу ации

В основном можно выделить два сценария наступления чрезвычайной ситуации:
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В случае интраоперационных осложнений, не связанных с использованием ARTip solo, может быть 
целесообразно как можно быстрее удалить устройство из операционной зоны, чтобы получить луч­
ший доступ к пациенту.

4.13.1 Интраоперационные осложнения

Для этого выполняйте следующее:

Шаг Описание

Снимите эндоскоп (оптику), нажав кнопку фиксатора на СО­
ЕДИНЕНИИ универсальном.

Приведите ARTip solo в вертикальное положение и поверните 
его в сторону.

Если при этом доступа к операционному полю недостаточно, 
полностью снимите держатель с операционного стола.

Для этого отсоедините крепление операционного стола и сни­
мите устройство с направляющей операционного стола.

Т а б ли ц а  9. Д е й с т в и я  в  ч р е звы ч а й н о й  си т уа ц и и

13



Несмотря на всю тщательность разработки, испытаний и производства, технические устройства все 
же могут выйти из строя.

При срабатывании аварийного выключателя питание приводов прерывается, и осуществление даль- 
нейщего движения становится невозможно.

Удалите ARTip solo из операционного поля и, при необходимости, вызовите ассистента для управ­
ления камерой, чтобы заверщить хирургическое вмешательство.

4.13.2 Технические проб.1емы

К ритическая ситл-ация м ож ет возникн>'ть, если будет вы полнено непреднам еренное движ ение. «Н еп ред­
нам еренное» означает, что на Д Ж О Й С ТИ К Е не наж ата ни одна кнопка, а  устройство  все равно перем е­
щается.

В этом случае Н Е М Е Д Л Е Н Н О  наж мите кнопку аварийной остановки красного цвета.

Н и при каких обстоятельствах не используйте устройство для дальнейш их вм еш ательств, даж е если 
вы  считаете, что ош ибка больш е не возникнет!

А О бо всех серьезны х инцидентах, связанны х с изделием, необходим о сообщ ать производителю  и в ком ­
петентны й орган соответствую щ ей страны.ОН ем едленно обратитесь в сервисную  служ бу производителя иди к другом у уполномоченном у’ лицу. 
Н ичего не м еняйте в конф игурации устройства.

4.14 Блок голосового управления ARTip solovoice

Блок голосового управления ARTip solovoice является частью системы- держателя роботизирован­
ного ARTip solo. Не используйте блок ARTip solovoice с другими устройствами.

Основные характеристики:
З а п и с ь  и  о б р а б о т к а  го л о с о в ы х  к о м а н д
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Система получает голосовые команды от пользователя через НАУШНИКИ и использует их 
для создания команд перемещения для держателя ARTip solo.
С о хр а н ен и е  п о зи ц и й

Система может сохранять настройки камеры и позволяет пользователю восстановить их снова. 
А п п а р а т н а я  с р е д а  (о кр уж а ю щ и е  у с л о в и я ):

Блок ARTip solovoice может устанавливаться на аппаратную тележку эндоскопической стойки 
вместе с прочим оборудованием эндоскопической стойки, которое может существенно разли­
чаться в зависимости от клинической дисциплины.

Устройство не предназначено для эксплуатации во взрывоопасных зонах. 
Используйте устройство только на достаточном расстоянии от легко воспла­
меняющихся газов (например, 02, анестезирующий газ).А

Группа пользователей:
Обязательным условием использования блока ARTip solovoice является правильная сборка и 
обращение с устройством. Блок голосового управления ARTip solovoice в основном управля­
ется оперирующим хирургом. Этот человек должен иметь достаточный опыт использования 
малоинвазивных хирургических методов и быть проинструктирован о том, как использовать 
ARTip solovoice.
Применение:
Ввод голосовых команд для управления держателем ARTip solo.
Входной контроль
Сразу после получения проверьте блок ARTip solovoice и прилагаемые принадлежности на 
наличие повреждений и дефектов при транспортировке.
Первоначальный запуск
Оператор может вводить блок голосового управления ARTip solovoice в эксплуатацию только 
в том случае, если производитель или поставщик:
• подверг устройство функциональному испытанию на месте эксплуатации, и
• лица, ответственные за эксплуатацию, проинструктированы о правильном обращении с 
ARTip solovoice.
Установка адаптера Bluetooth: Перед первым использованием прилагаемый адаптер Bluetooth 
для НАУШНИКОВ должен быть подключен к блоку ARTip solovoice.о Подключите адаптер Bluetooth перед включением блока ARTip solovoice.

о Прилагаемый адаптер Bluetooth уже был сопряжен с НАУШНИ1САМИ. 
Будьте осторожны, чтобы не поменять местами НАУШНИКИ с наушниками 
другого блока ARTip solovoice.
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Действие
Достаньте адаптер Bluetooth из упаковки. 
Это вверху справа (коробка с наушниками).

Описание

м1 I *
'Шш’

anirt-toil

Подключите адаптер Bluetooth к USB- 
порту блока ARTip solovoice с пометкой 
«HEADSET».

Т а б ли ц а  10. П о д к л ю ч е н и е  к лю ча

А Используйте только оригинальные НАУШНИКИ, поставляемую с блоком 
голосового управления ARTip solovoice.

А Устройства, подключаемые к аналоговому и цифровому интерфейсам ARTip 
solovoice для ARTip solo, должны соответствовать стандартам для электро- 
медицинских устройств.
Все конфигурации должны соответствовать системному стандарту EN 
60601 -1 -1. Ответственность за соблюдение этого стандарта лежит на том, кто 
подключает дополнительные устройства!

А Предупреждение. Использование аксессуаров, преобразователей и кабелей, 
не указанных или не предоставленных производителем данного устройства, 
может привести к увеличению электромагнитного излучения или снижению 
электромагнитной устойчивости этого устройства и привести к неправиль­
ной работе.

А Выньте вилку из розетки, чтобы полностью отключить это устройство от 
сети. Убедитесь, что подключение к сети всегда доступно. Сетевая вилка 
действует как устройство отключения от сети.
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А Блок голосового управления ARTip solovoice относится к классу защиты I. 
Подключайте блок ARTip solovoice только к сетевой розетке с защитным 
проводом.О Портативное и мобильное радиочастотное коммуникационное оборудова­
ние, такое как сотовые телефоны, может влиять на МЕДИЦИНСКОЕ ЭЛЕК­
ТРИЧЕСКОЕ ОБОРУДОВАНИЕ. Не используйте такие устройства в непо­
средственной близости от ARTip solovoice.

4.14.1 Настройка / ввод в эксплуатацию

Блок ARTip solovoice идеально размещается в корпусе устройства.

Шаг 1: Электрическое подключение
Подключите кабель соединительный к ARTip solovoice, а затем вставьте кабель соединительный 
в подходящую розетку. Подключите зарядную станцию НАУШНИКОВ к подходящей розетке.А Вьшьте вилку из розетки, чтобы полностью отключить это устройство от 

сети. Убедитесь, что подключение к сети всегда досту'пно. Сетевая вилка 
действует как устройство отключения от сети.О Избегайте опасности споткнуться при подключении кабеля.

Шаг 2. Подключите и наденьте НАУШНИКИ

НАУШНИКИ взаимодействует с блоком ARTip solovoice через соединение адаптера Bluetooth. 
Для этого к задней панели ARTip solovoice подключается адаптер Bluetooth. Затем соединение с 
НАУШНИКАМИ устанавливается автоматически при запуске блока ARTip solovoice.

НАУШНИКИ можно носить с динамиком на левом или правом ухе. Для этого поверните крон­
штейн микрофона в соответствующем направлении. Длина стягивающего ремешка может быть 
отрегулирована в соответствии с вашими потребностями.
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Р и с у н о к  6. Н а с т р о й к а  Н А У Ш Н И К О В

Отрегулируйте микрофон так, чтобы он находился на расстоянии 2-3 см от уголка рта.

Р и с у н о к  7. Р е гу л и р о в к а  м и к р о ф о н а

Шаг 3: Загрузите НАУШНИКИ
Поместите НАУШНИКИ в слот зарядной станции для безопасного хранения и зарядки.

Р и с у н о к  8. З а р я д к а  н а у ш н и к о в
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Шаг 4: Подютючите держатель ARTip solo к блоку голосового управления ARTip solovoice.

Изображение Описание
Подключите СОЕДИНИТЕЛЬНЫМ КАБЕЛЬ 
к розетке CONTROL держателя ARTip solo.

Подключите другой конец СОЕДИНИТЕЛЬ­
НОГО КАБЕЛЯ к разъему блока ARTip 
solovoice.

Т а б ли ц а  11. П о д к л ю ч е н и е  д ер ж а т еля  р о б о т и з и р о в а н н о г о  A R T ip  so lo  к  б л о к у  го л о с о в о го  у п р а в л е ­

н и я  A R T ip  so lo v o ic e

Шаг 5 (необязательно): Подключение дополнительного джойстика

Изображение Описание
Вместо СОЕДИНИТЕЛЬНОГО КАБЕЛЯ подклю­
чите Y-образный кабель к разъему CONTROL дер­
жателя ARTip solo.

Т аблш {а 12. Д о п о л н и т е л ь н ы й  д ж о й ст и к
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Подсоедините СОЕДИНИТЕЛЬНЫЙ КАБЕЛЬ к разъему на Y-образный кабель. Подключите 
ДЖОЙСТИК к другому разъему Y- образному кабелю.

При одновременном использовании блока голосового управления ARTip 
solovoice и джойстика, движение останавливается, если имеются конфлик­
тующие входные данные (например, слева на джойстик, справа на ARTip 
solovoice).

4.14.2 Обс.гг^живание

Блок голосового управления ARTip solovoice управляется голосовым вводом с НАУШНИКОВ. 
Они являются беспроводными и носятся хирургом. После подключения блока ARTip solovoice к 
блоку электропитания он находится в режиме ожидания. Кнопка питания горит оранжевым.

Показание Символ Цвет Значение
Ожидание Оранжевый ARTip solovoice при­

веден в действие, но 
не запущен

Вкл. Q Зеленый ARTip solovoice 
включен

Т а б ли ц а  15. В к п ю ч еи и е  б ло к а  го л о с о в о го  у п р а в л е н и я  A R T ip  so lo v o ic e  

Включение
Коротко нажмите кнопку питания, чтобы запустить блок ARTip solovoice. Кнопка питания горит 
зеленым.
Процесс запуска ARTip solovoice обычно занимает не более трех (3) минут. В это время горит 
только зеленый выключатель. После успешного запуска ARTip solovoice загораются и другие эле­
менты управления.
Выключение
Коротко нажмите кнопку питания, чтобы выключить блок ARTip solovoice. Кнопка питания оста­
ется зеленой в течение нескольких секунд. После успешного выхода из программного обеспечения 
ARTip solovoice возвращается в режим ожидания. Кнопка питания горит оранжевым.о Не нажимайте кнопк>̂  питания снова, пока ARTip solovoice все еще выклю­

чается.о После вьпстючения подождите несколько секунд перед перезапуском ARTip 
solovoice.

Показание Символ Цвет Значение
Скорость •  ' 

•

Зеленый Отображает выбран­
ную скорость на трех 
уровнях
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Готовность
• } /

Зеленый Загорается после 
успешного запуска 
ARTip solovoice_____

Подключение Зеленый Загорается после 
успешного подклю­
чения блока ARTip 
solovoice к держа- 
телю ARTip solo____

Наушники Зеленый Загорается, когда 
адаптер Bluetooth 
НАУШНИКОВ рас­
познан

Голосовой ввод Зеленый Поле голосового 
ввода становится зе­
леным после распо­
знавания ключевого 
слова «СОЛО». По­
сле этого система го­
това к выполнению 
голосовых команд. 
Это поле мигает зе­
леным цветом во 
время обновления 
програ\шного обес­
печения.

Т а б ли ц а  14. И н д и к а т о р ы  с о ст о я н и я

о Зеленый индикатор «НАУШНИКИ» не означает автоматически наличие со­
единения с НАУШНИКАМИ.

4.14.3 Голосовые команды

Набор команд ГОЛОСОВОЕ УПРАВЛЕНИЕ позволяет точно контролировать положение эндо­
скопа во время операции. Каждая последовательность команд начинается с ключевого слова 
"SOLO". После распознавания этого ключевого слова команды будут приняты в течение 10 секунд. 
В течение этого времени поле дисплея «Голосовой ввод» горит зеленым цветом.

Панель дисплея Описание
Блок голосового управления ARTip solovoice 
ожидает ключевого слова «SOLO» и нахо­
дится в режиме ожидания.
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Ключевое слово распознано, теперь блок 
ARTip solovoice готов к приему команд, кото­
рые затем выполняются держателем ARTip 
solo. Через 10 сек>̂ нд после последней распо­
знанной команды блок ARTip solovoice воз­
вращается в режим ожидания.

Таблиг^а 15. А к т и в а ц и я  го ло с о во го  вво д а

Если в течение этого периода команда не будет распознана, блок голосового управления ARTip 
solovoice вернется в режим ожидания и будет ждать повторного упоминания ключевого слова 
«SOLO». Если распознана правильная команда, период возобновляется, что означает, что после­
довательные команды могу'т быть даны без повторения ключевого слова «СОЛО». Все командные 
слова ожидаются на английском язьше.

•SOLO*

Готов к вводу Б течение 10 секунд

ключевое слово раслд»1ано

команда
iMOVB, й е п т и .  s t o p , S « E D .  s a v e , « E S tO R E l

направл№ие
(LEFT, ЙЮН-Т. UP, ;N .O ir, tOw. ЁЙ)

Рэсстаиние/Па «игъ/Скооость
{On L  t v v o , ТИНСС Р г л ; .  t c n ) ’

Выполнение действия и гитовнсзсть 
{ к вводу еще 10 секунд

Р и с у н о к  9. Б л о к -с х е м а  го ло с о во го  вво д а

* ДВИЖЕНИЕ/MOVE, ВОЗВРАТ/RETURN, СТОП/STOP, CKOPOCTb/SPEED, СО­
ХРАНИТЬ/SAVE, ВОССТАНОВИТЬ/RESTORE
**ВЛЕВО/ЕЕЕТ, ВПРАВО/RIGHT, BBEPX/UP, ВНИЗ/DOWN, ВНУТРЬ/IN, 
ВЫШЕ/UPPER, НИЖЕ/LOWER
***OДИH/ONE, ДВА/TWO, ТРИ/THREE, ПЯТЬ/FIVE, ДЕСЯТЬ/TEN
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4.14.4 Команды движения
Команда движения состоит из направления (ВЛЕВО/LEFT, ВПРАВО/RIGHT, BBEPX/UP, 
ВНИЗ/DOWN) или масштабирования (ВНУТРЬ/IN, ВНЕ/OUT), а также расстояния (ОДИН/ONE, 
ДВА/TWO, ТРИ/THREE, ПЯТЬ/РГУЕ, ДЕСЯТЬ/TEN). Направление можно изменить на 45° с по­
мощью командных слов ВЫШЕ/UPPER и НИЖЕ/LOWER. Ключевое слово MOVE/HOBTOP 
ДВИЖЕНИЯ повторяет последний ход.
Все указания относятся к изображению на мониторе. Обратите внимание на анатомически пра­
вильную постановку горизонта изображения.

УР OUT

у

. 1

i _  V .■ t, ч

■

^ /

Р и с у н о к  10. К о м а н д ы  д ви ж ен и я

Ж елаем ое изм енение изображения Требуем ая команда
Изображение справа ONE RIGHT

Изображение слева O N E LEFT

Изображение наверх ONE UP

Изображение вниз ONE DOWN

Изображение под углом 45° вправо вверх ONE UPPER RIGHI

Изс^ражение под 45° влево вверх ONE UPPER LEFT

Изображение под углом 45* вправо вниз ONE LOWER RIGHT

Изображение 1ПОД углом 45* влево вниз ONE LOWER LEFT

Обзор ONE OUT

Подробный вид O N E fN

Повгорите движение M O VE

Т а б ли ц а  16. Н а п р а в л е н и е  д ви ж ен и я
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Ключевое слово ONE в приведенной выше таблице является примером рас­
стояния. Таким образом выполняется минимальный шаг перемещения. По­
следовательность для дальнейших шагов движения (ДВА/TWO, 
TPPI/THREE, ПЯТЬ/FIVE, ДЕСЯТЬ/TEN) должна использоваться таким же 
образом.

Соответствующие движения эндоскопа в троакаре

4.14.5 Сохранение и вызов положений

При необходимости можно сохранить и восстановить до трех позиций, используя ключевые слова 
SAVE /СОХРАНИТЬ и RESTORE /ВОССТАНОВИТЬ , за которыми следует ONE /ОДИН, TWO 
/ДВА или THREE /ТРИ. С помощью ключевого слова RETURN /ВЕРНУТЬСЯ можно отменить 
последний ход.

4.14.6 Установка скорости

Используя ключевое слово SPEED/CKOPOCTb, за которым следует ONE/ОДИН, TWO/ДВА или 
THREE/ТРИ, скорость движения держателя ARTip solo может быть отрегулирована до трех пред­
установленных уровней скорости.

4.14.7 Прекращение движения 

Через голосовой ввод
Движение можно прервать в любой момент, введя ключевое слово STOP/«CTOH», даже если го­
лосовой ввод не активен (поле дисплея «Голосовой ввод» не загорается). Пока активен голосовой 
ввод, движение можно прервать, введя любое ключевое слово.

Ручным движением
Движение прерывается, как только вы нажимаете кнопку разблокировки на держателе ARTip solo.
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Экстренная остановка
При нажатии аварийного выключателя на держателе ARTip solo питание двигателей прерывается. 
Это останавливает все движения. Тем не менее, ARTip solo можно в любое время продвинуть 
дальше вручн\то.о Если одновременно с ARTip solo подключен ДЖОЙСТИК, движение также 

останавливается, если во время движения нажимается кнопка на 
ДЖОЙСТИКЕ.

5. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

5.1 Общая фотография медицинского изделия

Р и с у н о к  12. О б щ и й  ви д  си ст ем ы
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5.2 Описание базового состава и принадлежностей медицинского изделия
Компонент Изображение Описание
Держатель 
роботизированный 
ARTip solo

Держатель роботизированный 
ARTip solo является рабочим 
компонентом системы и кре­
пится к операционному столу с 
помощью быстросъемного 
крепления.

Блок электропита­
ния

БЛОК ЭЛЕКТРОПИТАНР1Я 
обеспечивает ARTip solo необ­
ходимым рабочим напряже­
нием и рассчитан на широкий 
диапазон входного напряже­
ния.
Используйте только ориги­
нальный БЛОК ЭЛЕКТРОПИ­
ТАНИЯ.

Кабель сетевой с е т е в о й  к а бел ь  обеспечи­
вает БЛОК ЭЛЕКТРОПИТА­
НИЯ переменным током. Ис­
пользуйте только оригиншть- 
ный СЕТЕВОЙ КАБЕЛЬ или 
СЕТЕВОЙ КАБЕЛЬ, отвечаю­
щий требованиям той страны, 
в которой применяется обору­
дование.

Кабель соедини­
тельный

Электрическое соединение 
между ARTip solo и БЛОКОМ 
голосового управления ARTip 
solovoice устанавливается с по­
мощью СОЕДИНИТЕЛЬ­
НОГО КАБЕЛЯ.
Длина СОЕДИНИТЕЛЬНОГО 
КАБЕЛЯ составляет 3,5 м. 
Используйте только ориги- 
натьный СОЕДИНИТЕЛЬ­
НЫЙ КАБЕЛЬ.
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Компонент Изображение Описание
Блок голосового 
управления ARTip 
solovoice

I s

ARTip solovoice — это альтер­
нативное ДЖОЙСТИКУ голо­
совое управление позициони­
рованием держателя ARTip 
solo.
ARTip solovoice оценивает го­
лосовые команды пользова­
теля и передает их на держа­
тель роботизированный ARTip 
solo.

Кабель соедини­
тельный

Соединяет держатель ARTip 
solo с блоком голосового 
управления ARTip solovoice.

Y-образный кабель Y-образный кабель позволяет 
одновременно подключать 
блок ARTip solovoice и 
джойстик к держателю ARTip 
solo.

Наушники Наушники надеваются поль­
зователем и записывают голо­
совые команды. Наушники 
можно хранить в зарядной 
станции и заряжать для следу­
ющего использования. Заряд- 
ну'ю станцию можно настро­
ить независимо от блока 
ARTip solovoice.
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Компонент Изображение Описание
Станция зарядная Для безопасного хранения и 

зарядки наушников.

Адаптер Bluetooth Адаптер для соединения 
наушников по Bluetoothy с 
блоком голосового управле­
ния ARTip solovoice.

Сетевой шнур для 
использования с 
держателем 
ARTip solo

Для подсоедиинения к блоку 
голосового управления с од­
ной стороны и подключения в 
сеть с другой стороны

Джойстик левый 
для управления и 
позиционирования 
ARTip solo

ч.

Держатель ARTip solo можно 
перемешать с помощью 
ДЖОЙСТИКА. ДЖОЙСТИК 
автоклавируется, срок его 
службы составляет 150 циклов. 
Поскольку ДЖОЙСТИК важен 
для функционирования 
устройства ARTip solo с точки 
зрения обеспечения безопасно­
сти, его использование ограни­
чено электроникой в 150 при­
менений.
Доступны варианты 
ДЖОЙСТИКА в исполнении 
для левой и правой руки.

Джойстик правый 
для управления и 
позиционирования
ARTip solo

Магнитный крон­
штейн, тип крепле­
ния 1А

МАГНИТНЫЙ КРОНШТЕЙН 
подходит для большинства хи­
рургических рукояток и явля­
ется стандартным крепежным 
приспособлением для 
ДЖОЙСТИ1СА.
МАГНИТНЫЙ КРОНШТЕЙН 
можно обрабатывать 500 цик­
лов.
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Компонент Изображение Описание
Зажим эндоскопа ЗАЖИМ ЭНДОСКОПА вместе 

с муфтой для фиксации эндо­
скопа образует вращающееся 
соединение между СОЕДИНЕ­
НИЕМ универсальным и эндо­
скопом.
ЗАЖИМ ЭНДОСКОПА авто­
клавируется, срок его службы 
составляет 500 циклов.

Соединение уни- 
версштьное

Соединение универсальное об­
разует вращающееся соедине­
ние между ARTip solo и ЗА­
ЖИМОМ ЭНДОСКОПА. 
Соединение универсальное ав­
токлавируется, срок его 
службы составляет 500 циклов.

Муфта для фикса­
ции эндоскопа 10 
мм

( Е ,

Муфта для фиксации эндо­
скопа надежно и бережно удер­
живает эндоскоп. Для эндоско­
пов диаметром 10 мм.
Муфты для фиксации эндо­
скопа различаются по цвету. 
Муфта для фиксации эндо­
скопа автоклавируется, срок ее 
службы составляет 100 цик­
лов.

Муфта для фикса­
ции эндоскопа 5 
мм

Муфта для фиксации эндо­
скопа надежно и бережно 
удерживает эндоскоп. Для эн­
доскопов диаметром 5 мм. 
Муфты для фиксации эндо­
скопа различаются по цвету. 
Муфта для фиксации эндо­
скопа автоклавируется, срок 
ее службы составляет 100 
циклов.

Чехол защитный 
стерильный одно­
разовый с эластич­
ным шнурком

Служит в качестве разовой за­
щиты ARTip solo.
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Компонент Изображение Описание
Тележка для шта­
тива ARTip solo

(С ^
____________________ru __________________

ТЕЛЕЖКА предназначена для 
хранения и транспортировки 
держателя ARTip solo.

Корзина для 
стерилизации

Корзина для стерилизации с 
креплением для соединения 
универсального для механиче­
ской очистки.
В нем также имеется место для 
ДЖОЙСТИКА, МАГНИТ­
НОГО КРОНШТЕЙНА, ЗА­
ЖИМА ЭНДОСКОПА и двух 
Муфт для фиксации эндо­
скопа.

Т а б ли ц а  17. К о м п о н ен т ы  си ст ем ы

5.3 Описание базового состава и принадлежностей медицинского изделия

В данном разделе представлены основные технические характеристики комплект>тощих и принад­
лежностей.

Предельное отклонение составляет ±10%, если не указано иное значение

Наименование характеристики: Значение характеристики:

Держатель роботизированный ARTip solo
Габаритные размеры (Ш х В х Г) 167,0 X 1059,0x291,0 мм
Масса 11,5 кг
Безопасная нагрузка 1,0 кг
Соединение с операционньтм столом Быстросъемное соединение, подходит для 

шин европейского и американского типов
Диапазон наклона держателя, град>'сов 0...>90°
Максимальный рабочий радиус, мм 900,0 (±5,0) мм
Максимачьная высота подъема держателя 
над точкой крепления, мм

1177,0 (±5,0) мм

Высота вертикальной стойки, мм 580,0 (±5,0) мм
Длина промежуточной поворотной кон­
соли, мм

500,0 (±5,0) мм

Длина консоли держателя, мм 315,0 (±5,0) мм
Разъем для установки универсального 
держателя

Цилиндрическое гнездо 010,0 мм
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Габаритные размеры основания (Д х Ш х 
Г)

260,0 X 250,0 X 160,0 (±0,5) м м

Класс защиты от электрического тока II
Входное напряжение 24 В, постоянного тока
Входной ток 2,5 А
Макс, потребляемая мощность 60 Вт

Блок электропитания
Габаритные размеры (Д х Ш х Г) 60,0 X 119,0 X 36,0 м м

Масса ЗЮг
Электропитание Блок питания тип ВЕТ-0624М, «Биккер 

Электроник ГмбХ» (Bicker Elektronik 
GmbH)

Входное напряжение 100-240 В, перем. тока, 50-60 Гц
Максимальный входной ток 1.6-0.7А
Макс, потребляемая мощность 60 Вт
Выходное напряжение ±24 В
Максимальный выходной ток 2,7 А
Пульсация <240 мВсс
КПД % > 87 %
Ток утечки <100 мкА ток прикосновения (при 264 В 

переменного тока / 60 Гц)
Расход в режиме ожидания <0,3 Вт (230 В пост.)
Напряжение изоляции 6964 В пост, тока (2хСЗП)
Длина выходного кабеля 1,8 м
Выходной разъем DC Jack 5.5*2,5 мм

Кабель сетевой
Общая длина 1800,0 мм
Масса ПОг
Сечение кабеля 2,0 X 0,75 мм
Номинальное напряжение U0/U 300/500 В
Тестовое напряжение 2000 В

Кабель соединительный
Общая длина 3,5 м
Масса 119г
Разъем 5-pin Male/Female

Блок голосового управления ARTip solovoice
Г абаритные размеры (Ш х В х Г) 350,0 X 80,0 X 250,0 ± 1,0 мм
Масса 2,8 кг
Степень защиты IP20
Входное напряжение 100 - 240В-; 47-63 Гц
Максимальная потребляемая мощность 60 Вт
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Класс зашиты I
Режим работы Непрерывная работа
Сетевые предохранители 2х Т1А - 5x20 мм

Y-образный кабель
Общая дайна 310,0 мм
Масса 94 г
Разъем 5-pin 1 X Male/ 2 х Female

Наушники и Станция зарядная

Тип Сеннхайзер (Sennheiser) MB Pro 1 UC 
ML, включая BTD 800 USB ML

Тип ношения Одностороннее оголовье

Технология Поддерживаемые профили Bluetooth® 
версии 4.0: HSP 1.2 + HFP 1.6 + A2DP 1.2

Время разговора До 15 ч
Время ожидания До 450 ч
Время зарядки 2 часа 30 минут
Время зарядки на 50% 40 минут

Дальность действия До 25,0 м (в зависимости от окружающей 
среды)

Масса 63,0 г
Тип модуляции GFSK
Полоса пропускания 1 МГц
Частота передачи наушников от 2402 МГц до 2480 МГц
Выходная мощность наушников 9 дБм/7,90 мВт
Ключ выходной мощности 8 дБм / 6,30 мВт
Частотный ключ от 2402 МГц до 2480 МГц
Тип микрофона Ультрашумоподавление
Диапазон частот от 150 Гц до 6800 Гц
Тип динамика Динамический неодимовый магнит
Диапазон частот от 150 до 15 000 Гц

Звуковое давление Максимум 118 дБ (SPL) ограничено 
ActiveGuard (® от Sennheiser)

Разъем кабеля питания USB А
Длина провода 185,0 см
Максимальный потребляемый ток 400 мА

Адаптер Bluetooth
Габаритные размеры (Д х Ш х Г) 23,7 X 15,7 X 6,3 мм
Масса 2,0 г

Сетевой шнур для использования с держателем ARTip solo
Общая длина 1860,0 мм
Гип кабеля / разъемы IEC 60320C13/Schuko

32



Номинальный ток 10 А
Номинальное напряжение 250 В
Сечение кабеля 3,0 X 1,0 мм
Масса 184г

Джойстик левый для управления и позиционирования ARTip solo
Габаритные размеры (Д х Ш х Г) 37,0 ±0,5 X  41,0±2,0 х 29,0±0,3 мм
Масса 99,0 г
Длина провода 2600,0 ± 50,0 мм
Разъем 5-pin Male

Джойстик правый для управления и позиционирования ARTip solo
Г абаритные размеры (Д х Ш х Г) 37,0±0,5 X 41,0±2,0 х 29,0±0,3 мм
Масса 99,0 г
Длина провода 2600,0 ± 50,0 мм
Разъем 5-pin Male

Магнитный кронштейн, тип крепления 1А

Г абаритные размеры (Д х Ш х Г)
36.0 X  25,1 X  19,0 мм (полностью закры­

тый)
47.0 X 25,1 X 19,0 мм (полностью откры­

тый)
Ширина раскрытия 2,5...14,5 мм
Масса 43,0 г

Зажим эндоскопа
Г абаритные размеры (Д х Ш х Г) 60,1 X 23,0 X 17,0 мм
Внутренний диаметр отверстия для эндо­
скопа

013,5 мм

Масса 49,0 г
Максимальная нагрузка 1,0 кг

Соединение универсальное
Г абаритные размеры (Д х Ш х Г) 248,5 X  22,0 х 58,0 мм
Масса 147,0 г
Угол установки измерительного стержня 
к плоскости разъема, градусов

135°

Длина измерительного стержня 27,5 мм
Муфта для фиксации эндоскопа 5 мм

Г абаритные размеры (Диаметр х длина) 026,0 X  25,5 мм
Диаметр отверстия внутренний 
(диаметр совместимого эндоскопа)

05,0 мм 
(04,5...5,5)

Внешний посадочный диаметр муфты 015,0 мм
Высота головки муфты 7,5 мм
Масса 6,0 г

Муфта для фиксации эндоскопа 10 мм
Габаритные размеры (Диаметр х длина) 026,0 X  25,5 мм
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Диаметр отверстия внутренний 
(диаметр совместимого эндоскопа)

010,0 мм 
(09,5...1О,4)

Внешний посадочный диаметр муфты 015,0 мм
Высота головки муфты 7,5 мм
Масса 6,0 г

Чехол защитный стерильный одноразовый с эластичньтм шнурком 50 шт./уп.
Габаритные размеры (Д х Ш) Пакет 1780,0 х 300,0
Масса 46,0 г

Чехол защитный стерильный одноразовый с эластичным шнурком 10 шт./уп.
Г абаритные размеры (Д х Ш) Пакет 1780,0 х 300,0
Масса 46,0 г

Тележка для штатива ARTip solo
Максимальная выдерживаемая нагрузка 30,0 кг
Г абаритные размеры (Ш х В х Г) 552,0 X 650,0 X 860,0
Диаметр колес 100,0 мм
Масса 12,445 кг
Максиматьное усилие, необходимое для 
фиксации и расфиксации зажимов тормо­
зов колёс

не более 150 Н

Максимальное усилие, необходимое для 
передвижения с нагрузкой по ровному 
полу, не более

<20Н

Зазор между одним колесом и полом не более 3,0 мм
Усилие, требуемое для перемещения с 
нагрузкой

не более 100 Н

Наклон тележки с сохранением статиче­
ской передней, задней и боковой устойчи­
вости, в загруженном состоянии с вклю­
ченными рабочими тормозами

не менее 10°

Корзина для стерилизации

Максимальная выдерживаемая нагрузка 5,0 кг

Габаритные размеры (Ш х В х Г) 351,5 X 250,0 X 77,0 мм

Масса 1343,0 г

Разъем для подключения трубопровода Луер-лок

Т а б ли ц а  18. О п и с а н и е  б а зо во го  с о ст а ва  и п р и н а д л еж н о ст е й  м е д и ц и н с к о г о  и зд ели я

5.4 Возможность и способы интегрирования с другими медицинскими изделиями

Наименование медицин­
ского изделия

Номер регистрационного 
удостоверения

Производитель

Эндоскоп жесткий 
HOPKINS для применения 
при лапароскопических

РЗН 2023/19901 от 
29.03.2023

Карл Шторц СЕ и Ко. КГ
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операциях с принадлежно­
стями
(применимо для всех вари­
антов исполнения)
Видеолапароскоп высокого 
разрешения TIPCAM 1 S 
3D с двумя дистально инте­
грированными видеочи­
пами, с принадлежностями 
(применимо для всех вари­
антов исполнения)

РЗН 2016/4855 от 
21.12.2017 г.

Карл Шторц СЕ и Ко. КГ

Видеоэндоскоп Tipcam 1 
Rubina, OPAL 1 NIR ÎCG, 
4К 3D, с принадлежно­
стями (применимо для всех 
вариантов исполнения)

РЗН 2022/16864 от 
08.04.2022 г.

Карл Шторц СЕ и Ко. КГ

Т а б ли ц а  19. В о зм о ж н о с т ь  и  сп о со б ы  и н т егр и р о ва н и я  с д р у ги м и  м е д и ц и н с к и м и  и зд е л и я м и

5.5 Перечень материа>юв животного и (или) человеческого происхождения, лекар­
ственных веществ

Медицинское изделие не содержит материатов животного и (или) человеческого происхождения. 
Медицинское изделие не содержит в качестве неотъемлемой части вещество, которое при отдель­
ном использовании считается лекарственньтм средством.

6. СВЕДЕНИЯ О МАРКИРОВКЕ И СИМВОЛАХ ИЗДЕЛИЯ
6.1 Маркировка изделия

Ниже в таблицах представлены изображения основных символов и табличек, которые рас­
полагаются непосредственно на самом изделии.

Символы Значение
Изготовитель (Указывает изготовителя 
Медицинского изделия, как это определено в Директи­
вах Европейского сообщества 90/385/ЕЕС, 93/42/ЕЕС и 
98/79/ЕС)

^WsTj
Дата изготовления (Указывает дату, когда было изго­
товлено медицинское изделие)

REF
Номер по каталогу (Указывает номер медицинского из­
делия по каталогу изготовителя)

SN
Серийный номер (Указывает серийный номер изделия, 
которым изготовитель идентифицировал конкретное 
изделие)А Осторожно! Обратитесь к инструкции по прт 1̂енению 
(Указывает на необходимость для пользователя, озна­
комиться с важной информацией инструкции по приме­
нению, такой как предупреждения и меры предосто­
рожности, которые не могут, по разным причинам, раз­
мещены на медицинском изделии)

TY PE Наименование варианта исполнения МИ
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QR - код

Made in Oemnanv Сделано в Германии

Ж Маркировка WEEE: изделие следует утилизировать от­
дельно, материалы пригодны для переработки.

C€ Маркировка СЕ (знак соответствия стандартам ЕС).

1P2X Символ степени защиты согласно стандарту DIN EN 
60529.

Ф
Символ «Соблюдайте требования руководства по экс- 
пл\'атации».

Т а б ли ц а  20. О п и с а н и е  о с н о в н ы х  си м во ло в  

6.2 Маркировка упаковки
Ниже в таблицах представлены изображения основных символов и табличек, которые рас­
полагаются непосредственно на упаковке изделия.

Символы ЗначениеiJ Изготовитель (Указывает изготовителя 
Медицинского изделия, как это определено в Ди­
рективах Европейского сообщества 90/385/ЕЕС, 
93/42/ЕЕС и 98/79/ЕС)

1̂

Дата изготовления (Указьгеает дату, когда было 
изготовлено медицинское изделие)

REF Номер по каталогу (Указывает номер медицин­
ского изделия по каталогу изготовителя)

SN
Серийный номер (Указывает серийный номер из­
делия, которым изготовитель идентифицировал 
конкретное изделие)А Осторожно! Обратитесь к инструкции по приме­
нению (Указывает на необходимость для пользо­
вателя, ознакомиться с важной информацией ин­
струкции по применению, такой как предупре­
ждения и меры предосторожности, которые не 
могут, по разньш причинам, размещены на меди­
цинском изделии)

TYPE Наименование варианта исполнения МИ
QR - код

Made In c^nnany Сделано в Германии
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С€

Маркировка WEEE: изделие следует утилизиро­
вать отдельно, материалы пригодны для перера­
ботки.

Маркировка СЕ (знак соответствия стандартам 
ЕС).
Символ степени защиты согласно стандарту ОШ 
EN 60529.

Rxo n l y

QTY

Си.мвол «Соблюдайте требования руководства 
по эксплуатации».

Осторожно! Федеральный закон допускает про­
дажу данного устройства только доп>^щенным к 
практике врача.м или их уполномоченным пред- 
ставителям (только США).____________________
Количество

MD

1

Itт
%

Медицинское изделие

Обратитесь к инструкции по применению (Ука­
зывает на необходимость для пользователя озна- 
комиться с инструкцией по применению)______
Беречь от влаги

Хрупкое, обращаться осторожно

Верх

Предел температуры

Диапазон влажности

Ограничение атмосферного давления

/ dstitiuretf fjv
co/Icĝ " 

; 0f.-Kart-SlQfz-StraB9 34. 7S532

i: v'I'i s« s%->■■■ m

Дистрибьютер

Т а б л и ц а  21. О п и с а н и е  о с н о в н ы х  с и м во ло в
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Ниже в таблицах представлены изображения основных символов и табличек, которые рас­
полагаются непосредственно на регистрируемом изделии

Символы Значение
Эквипотенциальное заземление.

s r m u c  ЕО Стерилизация оксидом этилена (Указывает, что 
медицинское изделие бьшо подвергнуто стерилизации 
оксидом этилена.)
Не стерилизовать повторно (Указывает, что изделие 
нельзя повторно стерилизовать)

Не использовать при повреждении упаковки (Указы­
вает. что в сл\'чае повреждения упаковки нельзя ис­
пользовать медицинское изделие)

Запрет на повторное применение (Указывает, что меди­
цинское изделие предназначено для единичного ис­
пользования, или для использования на одном пациенте 
в течение одной процех1уры)

0
Не содержит натуральный каучуковый латекс

т Знак соответствия ограничениям для цифровых 
устройств icnacca В

© Беспроводная технология Bluetooth

ш Беспроводная регистрация

Японское постановление о сертификации соответствия 
техническим регламентам указанного радиооборудова­
нияа

АМАШ

Сертификация в государственном агентстве Министер­
ства связи Бразилии

Е319661

Изделие, внесенное в список UL (UnderwTitters Labora­
tories)

Е1 Класс эффективности, используемый EU Ecodesign 
2019/1782

□ Я Оборудование II класса с двойной изоляцией

1 © — ( J — ©  1Полярность на вилке, снаружи -, внутри +

38



пА ,
1 ■ I c E R T l F i t D i

I MADE IN CHINA

Знак одобрения TUV на соответствие стандартам, ука­
занным на символе.

Сделано в Китае

Т а б ли ц а  22. О п и са н и е  о с н о в н ы х  с и м во ло в

7. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ

Окружающая температура -20 °С до +70 °С
Относительная влажность 10 % до 90 %, без образования конденсата

Атмосферное давление 700 гПа до 1060 гПа

Т а б ли ц а  23. У сло ви я  т р а н сп о р т и р о в а н и я  и  х р а н е н и я

ARTip solo всегда следует транспортировать в деревянном ящике с металлическими замками в верх­
ней части ящика, а также металлическими ручками с обеих сторон. Положение во время транспор­
тировки произвольное.

Для хранения в промежутках между применениями рекомендуем дополнительно заказать тележку.

Окружающая температура -20°С до +60°С
Относительная влажность от 10% до 90%, без конденсации

Атмосферное давление от 700 гПа до 1060 гПа

Таблш {а 24. У сло ви я  т р а н сп о р т и р о в а н и я  и  х р а н е н и я  б л о к а  го л о с о в о го  управ .чения  A R T ip  s o lo v o ic e

Блок голосового управления ARTip solovoice всегда сле11ует транспортировать в в коробке из кар­
тона. Положение во время транспортировки произвольное.
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8. СВЕДЕНИЯ ОБ ЭМС

Р е к о м е н д а ц и и  и  д е к л а р а ц и я  п р о и зв о д и т е л я  — э л е к т р о м а гн и т н а я  с о в м е с т и м о с т ь

Д и р е к т и в ы  II д е к л а р а ц и я  и з г о т о в н т е . 1 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 - д е р ж а т е л ь  р о б о т и з и р о в а н н а я  A R T i p  s o l o  д л я  э н д о с к о п о в  и  м е д и ц и н с к и х  и н с т р у м е н т о в  п р е д н а з н а ч е н а  

д л я  п р и м е н е н и я  в  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 ,  о п р е д е л е н н о й  н и ж е .

П 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  д о л ж е н  о б е с п е ч и т ь  е е  п р и м е н е н и е  в  у к а з а н н о й  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 .

В Ч - и з л у ч е н и е  с о г л а с н о  C I S P R  1 1 Г р у п п а  1 С и с т е м а - д е р ж а т е л ь  р о б о т и з и р о в а н н а я  A R T i p  s o l o  и с п о л ь з у е т  

В Ч - э н е р г и ю  т о л ь к о  д л я  в ы п о л н е н и я  в н у т р е н н и х  ф у н к ц и й .  П 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  д о л ж е н  о б е с п е ч и т ь  е е  п р и ­

м е н е н и е  в  у к а з а н н о й  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 .

У р о в е н ь  э м и с с и и  В Ч - п о м е х  я в л я е т с я  н и з к и м  и , в е р о я т н о ,  н е  

п р и в е д е т  к  н а р у ш е н и я м  ф у н к ц и о н и р о в а н и я ,  р а с п о л о ж е н н о г о  

в б л и з и  э л е к т р о н н о г о  о б о р у д о в а н и я .

В Ч - и з л у ч е н и е  с о г л а с н о  C I S P R  1 1 К л а с с  Б С и с т е м а - д е р ж а т е л ь  р о б о т и з и р о в а н н а я  A R T i p  s o l o  п р и г о д н а  

д л я  п р и м е н е н и я  в  л ю б ы х  м е с т а х  р а з м е щ е н и я ,  в к л ю ч а я  ж и л ы е  

д о м а  и  з д а н и я ,  н е п о с р е д с т в е н н о  п о д к л ю ч е н н ы е  к  р а с п р е д е л и ­

т е л ь н о й  э л е к т р и ч е с к о й  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  т о к а  с о г л а с н о  М Э К  

6 1 0 0 0 - 3 - 2

Н е  п р и м е ­

н я ю т

К о л е б а н и я  н а п р я ж е н и я  и  ф л и к ­

к е р -  ш у м  с о г л а с н о  М Э К  6 1 0 0 0 - 3 -  

3

Н с  п р и м е ­

н я ю т

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

В Ч - с р е д с т в а м и  с в я з и  и  с и с т е м ы

С и с т е м а - д е р ж а т е л ь  р о б о т и з и р о в а н н а я  A R T i p  s o l o  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  п р и м е н е н и я  в  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 и  к о т о р о й  о с у щ е с т в л я е т с я  к о н т р о л ь  у р о в н е й  и з л у ч а е м ы х  В Ч - п о м е х .  П 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  м о ж е т  и з б е ж а т ь  в л и я н и я  э л е к т р о м а г н и т н ы х  п о м е х ,  о б е с п е ч и в  м и н и м а л ь н ы й  п р о с т р а н с т в е н н ы й  р а з н о с  

м е ж д у  п о р т а т и в н ы м и  и  п о д в и ж н ы м и  с р е д с т в а м и  В Ч - с в я з и  ( п е р е д а т ч и к а м и )  и  с и с т е м ы ,  к а к  р е к о м е н д у е т с я  н и ж е ,

в  з а в и с и м о с т и  о т  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  с р е д с т в  с в я з и .

Н о м и н а л ь н а я П р о с т р а н с т в е н н ы й  р а з н о с  d |м 1 , в  з а в и с н м о с т н  о т  ч а с т о т ы  п е р е д а т ч и к а

м о щ н о с т ь  п е р с - о т  1 5 0  к Г ц  д о  8 0  М Г ц о т  8 0  М  Г ц  д о  8 0 0  М Г ц о т  8 0 0  М Г ц  д о  2 ,5  Г Г ц

д а т ч и к а  [ В т ] d =  1 ,2 л / Р d =  1 ,2 л / Р d = 2 , 3 V F

0 ,0 1 0 ,1 2 0 .1 2 0 ,2 3

0 ,1 0 ,3 8 0 ,3 8 0 ,7 3

1 1 ,2 1 ,2 2 ,3

1 0 3 ,8 3 ,8 7 ,3

10 0 1 2 1 2 2 3



Д ля передатчиков, м аксим альная ном инальная м ощ ность которы х не указана в приведенной вы ш е таблице, ре­
ком ендуем ы й пространственны й разнос d  в м етрах [м] мож но определить с пом ощ ью  уравнения в соответству­
ю щ ем  столбце, причем  Р - м аксим альная ном инальная м ощ ность передатчика в ваттах  [Вт] согласно данны м  
изготовителя передатчика.
П римечание: Д ля  80 М Г ц  и 800 М Гц действует пространственны й разнос более вы сокой полосы  частот. 
П римечание: П риведенны е вы раж ения прим еним ы  не во всех ситуациях. Н а распространение электром агнитны х 
волн влияю т поглощ ение и отраж ение их  зданиям и, предм етам и и лю дьм и._______________________________________

Т а б ли ц а  25 .1 . Р е к о м е н д у е м ы е  з н а ч е н и я  п р о с т р а н с т ве н н о го  р а з н о с а  м е ж д у  п о р т а т и в н ы м и  
и п о д в и ж н ь ш и  В Ч -с р е д с т в а м и  связи  и  си ст ем ы

Р уководство  и д е к л а р а ц и я  и зго т о в и т е л я  - Э л е к т р о м а г н и т н а я  п о м ех о у ст о й ч и в о с ть
С истем а-держ атель роботизированная A R Tip solo для эндоскопов и м едицинских инструм ентов предназначена 
для  прим енения в электром агнитной обстановке, определенной ниж е. П ользователь систем ы  д олж ен  обеспечить 
ее прим енение в указанной  электром агнитной обстановке.

И с п ы т а н и я  н а  п ом е­
х о у ст о й ч и в о с ть

И с п ы т а т е л ь н ы й  уро ­
в е н ь  со гл асн о  EN /М Э К  

60601

У р о в ен ь  с о о т в е т с т в и я Э л е к т р о м а г н и т н а я  о б с т а н о в к а  - 
у к а з а н и я

Э лектростатические 
разряды  (Э С Р) со ­
гласно М Э К  61000-4-2

± 6 кВ контактны й раз­
ряд
t  8 кВ воздуш ны й разряд

± 6 кВ контактны й р аз­
ряд
i  8 кВ воздуш ны й разряд

П олы  в пом ещ ении долж ны  бы ть 
вы полнены  из дерева, бетона или 
керам ической  плитки. Если полы 
покры ты  синтетическим  м атериа­
лом , то  относительная влаж ность 
воздуха д олж н а составлять  не м е­
нее 30 %.

Бы стры е электрические 
переходны е процессы  
или всплески согласно 
М Э К  61000-4-4

2 кВ для линий  элек­
тропитания ±  1 кВ для 
линий ввода и вы вода 
П овторение 100 кГц

t 2 K B / I  кВ
±  1 кВ для ли ний  ввода и 
вывода П овторение 100 
кГц

К ачество электрической  энергии  в 
сети долж но соответствовать ти ­
пичны м  условиям  ком м ерческой 
или больничной обстановки.

М икросекундны е им ­
пульсны е пом ехи боль­
ш ой энергии согласно 
М Э К  61000-4-5

± 1 кВ напряж ение про­
вод - провод ±  2 кВ 
напряж ение провод - 
земля

±  1 кВ напряж ение 
провод - провод ±  2 кВ 
напряж ение п ровод  -  
земля

К ачество электрической  энергии в 
сети  здания долж но соответство­
вать типичны м  условиям  ком м ер­
ческой или больничной  обста­
новки.

П ровалы  напряж ения, 
кратковрем енны е пре­
ры вания и изм енения 
напряж ения согласно 
М Э К  61000-4-11

< 5 %  и н  (провал напря­
ж ения >  95 %  и Н )  в тече­
ние 0.5 периода
40  %  и н  (провал 
напряж ения 60 %  UH) 
в течение 5 периодов 
70 %  и н  (провал напря­
ж ения 30 %  и Н )  в тече­
ние 25 периодов
<  5 %  и н  (провал 
напряж ения >95 %  UH) 
в течение 5 с

<  5 %  и н  (провал 
напряж ения >  95 %  UH) 
в течение 0,5 периода 
40  %  и н  (провал 
напряж ения 60  %  UH)
в течение 5 периодов 
70 %  и н  (провал 
напряж ения 30 %  U H ) в 
течение 25 периодов
<  5 %  и н  (провал 
напряж ения >95 %  UH) 
в течение 5 с

К ачество электрической  энергии в 
сети долж но соответствовать ти­
пичны м  условиям  ком м ерческой 
или больничной обстановки.

Е сли  пользователю  систем ы  тр е­
буется непреры вная работа в усло­
виях возм ож ны х преры ваний 
энергопитания, реком ендуется 
обеспечить питание систем ы  от 
источника бесперебойного  пи та­
ния или батареи.

М агнитное поле при 
частоте питания (50/60 
Гц) согласно М ЭК 
61000-4-8

ЗА /м  при 50 Гц/60 Гц 3 А/м при 50 Гц/60 Гц
При наруш ении качества изобра­
ж ения необходим о увеличить рас­
стояние м еж ду систем ой  и источ­
никам и электром агнитного  поля 
или обеспечить соответствую щ ее 
экранирование.
Э лектром агнитное поле в м есте 
предполагаем ого разм ещ ения си ­
стем ы  необходим о изм ерить, 
чтобы  удостовериться в том , что 
напряж енность поля достаточно 
низкая.
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ПРИМ ЕЧАНИЕ -  UH -  уровень напряжения электрической сети до момента подачи испытательного воздей­
ствия.

Т а б ли ц а  26. Р у к о в о д с т в о  и  д е к л а р а ц и я  и зго т о ви т е ля  - Э л е к т р о м а г н и т н а я  п о м е х о у с т о й ­
ч и во ст ь

Р у к о в о д с т в о  и  д е к л а р а ц и я  и з г о т о в и т е л я  -  э л е к т р о м а г н и т н а я  п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь -  д л я  м е д и ц и н с к и х  э л е к т р и ч е с к и х  
__________________________________________ приборов, н е  относящихся к  ж и з н е о б е с п е ч е н и ю __________________________________________
С и с т е м а -д е р ж а т е л ь  р о б о т и з и р о в а н н а я  A R T ip  so lo  д л я  эн д о с к о п о в  и м е д и ц и н с к и х  и н с т р у м е н т о в  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  п р и м е н е ­
н и я  в 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 , о п р е д е л е н н о й  н и ж е . П о л ь зо в а т е л ь  с и с т е м ы  д о л ж е н  о б е с п е ч и т ь  е е  п р и м е н е н и е  в у к а з а н -  
н о й  э л е к т р о м а г н и т н о й  о б с та н о в к е ,________

И с п ы т а н и я  н а  п о м е ­
х о у с т о й ч и в о с т ь

И с п ы т а т е л ь н ы й  
у р о в е н ь  с о г л а с н о  

E N /М Э К  60601

У р о в е н ь
с о о т в е т с т в и я

Э л е к т р о м а г н и т н а я  о б с т а н о в к а  -  Д и р е к т и в ы

К о н д у к т и в н ы е  п о м е х и , 
н а в е д е н н ы е  э л е к т р о ­
м а г н и т н ы м и  В Ч -п о -  
.чями, с о г л а с н о  М Э К  
6 1 0 0 0 -4 -6

Э л е к т р о м а г н и т н о е  В Ч - 
п о л е  с о г л а с н о  М Э К  
6 1 0 0 0 -4 -3

3
о т  150 к Г ц  д о  80 
М Г ц

3  В^фф

3 В /м
о т  80 М Г ц  д о  2 ,5  
Г Г ц

3  В /м

Р а с с т о я н и е  м е ж д у  и с п о л ь з у е м ы м и  п о р т а т и в н ы м и  и м о б и л ь ­
н ы м и  р а д и о т е л е ф о н н ы м и  с и с т е м а м и  с в я з и  и с и с т е м о й , в к л ю ­
ч а я  к а б е л и , д о л ж н о  б ы т ь  н е  м е н ь ш е  р е к о м е н д у е м о г о  п р о ­
с т р а н с т в е н н о г о  р а з н о с а ,  к о т о р ы й  р а с с ч и т ы в а е т с я  в с о о т в е т ­
с т в и и  о  п р и в е д е н н ы м  н и ж е  в ы р а ж е н и е м  п р и м е н и т е л ь н о  к  ч а ­
с то т е  п е р е д а т ч и к а .
Р е к о м е н д у е м ы й  п р о с т р а н с т в е н н ы й  р а зн о с :

d =  1,2л/Р
Р  — о з н а ч а е т  н о м и н а л ь н у ю  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] п о  д а н н ы м  и з г о т о в и т е л я  п е р е д а т ‘ш к а , а  -  р е к о м е н д у е ­
м ы й  п р о с т р а н с т в е н н ы й  р а з н о с  в м е т р а х  [м ].
Н а п р я ж е н н о с т ь  п о л я  п р и  р а с п р о с т р а н е н и и  р а д и о в о л н  о т  с т а ­
ц и о н а р н ы х  р а д и о п е р е д а т ч и к о в  п о  р е з у л ь т а т а м  н а б л ю д е н и й  за  
э л е к т р о м а г н и т н о й  о б с та н о в к о й *  д о л ж н а  б ы т ь  н и ж 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 й  п о л о с е  частот^ .

d  =  1 , 2 V P  о т  8 0  М Г ц  д о  8 0 0  М Г ц

d =  2,Зл/Р о т  8 0 0  М Г ц  д о  2 ,5  Г Г ц
П о м е х и  м о г у т  и м е т ь  м е с т о  в б л и з и  о б о р у д о в а н и я  с о  с л е д у ю ­
щ е й  м а р к и р о в к о й :

(«•)))

П р и м е ч а н и е : Н а  ч а с т о т а х  8 0  М Г ц  и  8 0 0  М Г ц  п р и \!е н я ю т  б о л ь ш е е  з н а ч е н и е  н а п р я ж е н н о с т и  п о л я .
П р и м е ч а н и е : П р и в е д е н н ы е  в ы р а ж е н и я  п р и м е н и м ы  н е  в о  в с е х  си ту а ц и я х . Н 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 о г л о щ е н и е  и  о т р а ж е н и е  и х  зд а н и я м и , п р е д м е т а м и  и  л ю д ь м и .
' Н а п р я ж е н н о с т ь  п о л я  п р и  р а с п р о с т р а н е н и и  р а д и о в о л н  о т  с т а ц и о н а р н ы х  р а д и о 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  р а ­
д и о т е л е ф о н н ы х  с е т е й  (с о т о в ы х /б е с п р о в о д н ы х )  и  н азе .м н ы х  п о д в и ж н ы х  р а д и о с т а н ц и й , л ю б и т е л ь с к и х  р а д и о с т а н ц и й , A M  и  F M  
р а д и о в е щ а т е л ь н ы х  п е р е д а т ч и к о в , т е л е в и з и о н н ы х  п е р е д а т ч и к о в , н е  м о г у т  б ы т ь  о п р е д е л е н ы  р а с ч е т н ы м  п у т е м  с  д о с т а т о ч н о й  
т о ч н о с т ь ю . Ч т о б ы  о п р е д е л и т ь  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  о т н о с и т е л ь н о  с т а ц и о н а р н ы х  р а д и о п е р е д а т ч и к о в , с л е д у е т  п р о в е ­
с т и  и с с л е д о в а н и е  м е с т а  р а зм е щ е н и я  с и с т е м ы . Е с л и  и зм е р е н н а я  н а п р я ж е н н о с т ь  п о л я  в м е с т е  р а з м е щ е н и я  с и с т е м ы  п р е в ы ш а е т  
у к а з а н н ы е  в ы ш е  у р о в н и  с о о т в е т с т в и я , с л е д у е т  н а б л ю д а т ь  за  р а б о т о й  с и с т е м ы  с ц е л ь ю  п р о в е р к и  е е  н о р м а л ь н о г о  ф у н к ц и о н и ­
р о в а н и я . Е с л и  в  п р о ц е с с е  н а б л ю д е н и я  в ы я в л я е т с я  о т к л о н е н и е  о т  н о р м а л ь н о г о  ф у н к ц и о н и р о в а н и я , т о , в о з м о ж н о , н е о б х о д и м о  
п р и н я т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  м е р ы , т а к и е  к а к  п о в т о р н а я  о р и е н т и р о в к а  и л и  п е р е м е щ е н и е  с и с т е м ы .
2  В н е  п о л о с ы  ч а с т о т  о т  150 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  б ы т ь  м е н ь ш е , ч е м  3 В /м .

Т а б ли ц а  2 6 .1. Р у к о в о д с т в о  и  д е к л а р а ц и я  и зго т о ви т еля  — э л е к т р о м а гн и т н а я  п о м е х о у с т о й ­
ч и в о с т ь - д ля  м е д и ц и н с к и х  э л е к т р и ч е с к и х  п р и б о р о в , н е  о т н о с я щ и х с я  к  ж и зн е о б е с п е ч е н и ю

А Предупреждение: использование комплектующих, преобразователей и кабелей, не указанных 
в спецификации или не предоставленных производителем данного устройства, может приве­
сти к усилению электромагнитного излучения или снижению устойчивости данного устрой­
ства к электромагнитным помехам и стать причиной его неправильной работы.

А Предупреждение: портативное высокочастотное оборудование для связи (включая перифе­
рийные устройства, такие как антенные кабели и внешние антенны) следует использовать на 
расстоянии не менее 30 см (12 дюймов) от любой детали ARTip solo, включая кабели, указан­
ные производителем. В противном случае показатели работы данного устройства могут ухуд­
шиться.
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Сведения об ЭМС на Блок голосового управления ARTip solovoice

Р е к о м е н д а ц и и  и д е к л а р а ц и я  п р о и зв о д и т е л я  — э л е к т р о м а гн и т н а я  с о в м е с т и м о с т ь

Д н р е к т е в ы  и  д е к л а р а ц и я  и з г о т о в и т е л я  -  э л е к т р о м а г и и т н о е  и з л у ч е и в е

Б л о к  г о л о с о в о г о  у п р а в л е н и я  A R T ip  so lo v o ic e  п р е д н а зн а ч е н  д л я  п р и м е н е н и я  в  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 , о п р е д е л е н н о й  
н и ж е .
П о к у п а т е л ь  и л и  п о л ь з о в а т е л ь  б л о к а  г о л о с о в о г о  у п р а в л е н и я  д о л ж е н  о б е с п е 'ш т ь  е е  п р и м е н е н и е  в  у к а з а н н о й  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 .

В Ч -и зл > 'ч е н и е  с о г л а с н о  C IS P R  11 Г р у п п а  1

В Ч -и зл у ч е н и е  с о г л а с н о  C IS P R  11 К л ас с  Б
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  т о к а  с о г л а с н о  М Э К  6 1 0 0 0 -3 -2

Н е п р и м е н я ю т

К о л е б а н и я  н а п р я ж е н и я  и  ф л и к к е р - 
ш у м  с о г л а с н о  М Э К  6 1 0 0 0 -3 -3

Н е  п р и м е н я ю т

Б л о к  г о л о с о в о г о  у п р а в л е н и я  A R T ip  so lo v o ic e  и с п о л ь з у е т  В Ч -э н е р г и ю  
т о л ь к о  д л я  в ы п о л н е н и я  в н у т р е н н и х  ф у н к ц и й . П о к у п а т е л ь  и л и  п о л ь з о ­
в а т е л ь  б л о к а  г о л о с о в о г о  у п р а в л е н и я  д о л ж е н  о б е с п е ч и т ь  е е  п р и м е н е ­
н и е  в у к а з а н н о й  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 .
У р о в е н ь  э м и с с и и  В Ч -п о м е х  я в л я е т с я  н и з к и м  и , в е р о я т н о , н с  п р и в е д е т  
к  н а р у ш е н и я м  ф ^ 'н к ц и о н и р о в а н и я , р а с п о л о ж е н н о г о  в б л и зи  э л е к т р о н -  
н о г о  о б о р у д о в а н и я .__________________________________________________________
Б л о к  г о л о с о в о г о  у п р а в л е н и я  A R T ip  s o lo v o ic e  п р и г о д н а  д л я  п р и м е н е ­
н и я  в л ю б ы х  м е с т а х  р а з м е щ е н и я , в к л ю ч а я  ж и л ы е  д о м а  и  зд а н и я , н е п о ­
с р е д с т в е н н о  п о д к л ю ч е н н ы е  к  р а с п р е д е л и т е л ь н о й  э л е к т р и ч е с к о й  с е т и , 
п и т а ю щ е й  ж и л ы е  д о м а

Т а б ли ц а  27. Д и р е к т и в ы  и д екч а р а ц и я  и зго т о в и т е л я  ~  э л е к т р о м а гн и т н о е  и зл у ч е н и е

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

Б л о к  г о л о с о в о г о  у п р а в л е н и я  A R T ip  so lo v o ic e  п р е д н а з н а ч е н а  д л я  п р и м е н е н и я  в  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 и  к о т о р о й  
о с у щ е с т в л я е т с я  к о н т р о л ь  > 'ровн ей  и з л у ч а е м ы х  В Ч -п о м е х . П о к у п а т е л ь  и л и  п о л ь з о в а т е л ь  б л о к а  г о л о с о в о г о  >т1р а в л е н и я  м о ж е т  
и з б е ж а т ь  в л и я н и я  э л е к т р о м а г н и т н ы х  п о м е х , о б е с п е ч и в  м и н и м а л ь н ы й  п р о с т р а н с т в е н н ы й  р а з н о с  м е ж д у  п о р т а т и в н ы м и  и  п о ­
д в и ж н ы м и  с р е д с т в а м и  В Ч -с в я зи  (п е р е д а т ч и к а м и ) и  б л о к а  г о л о с о в о г о  у п р а в л е н и я , к а к  р е к о м е н д у е т с я  н и ж е , в за в и с и м о с т и  о т  
в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  с р е д с т в  с в я зи .

Н о м и н а л ь н а я  
м о ш н о с т ь  п е р е д а т ­

ч и к а  |В т ]

П р о с т р а н с т в е н н ы й  р а з н о с  d  |м | в  з а в и с и м о с т и  о т  ч а с т о т ы  п е р е д а т ч и к а
о т  1 5 0  к Г ц  д о  8 0  М Г ц

d  =  1,2л[Р
о т  80  М Г ц  д о  8 0 0  М Г ц

d  =  1 , 2 л / Р

о т  8 0 0  М Г ц  д о  2 ,5  Г Г ц

d  = 2,3V^
0,01 0 ,1 2 0 ,1 2 0 ,23

0.1 0 ,38 0 ,3 8 0 ,73

1 1.2 1,2 2 ,3
10 3 .8 3 .8 7 ,3

100 12 12 23
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Д л я  п е р е д а т ч и к о в , м а к с и м а л ь н а я  н о м и н а л ь н а я  м о щ н о с т ь  к о т о р ы х  н е  у к а з а н а  в п р и в е д е н н о й  в ы ш е  т а б л и ц е ,  р е к о м е н д у е м ы й  
п р о с т р а н с т в е н н ы й  р а з н о с  d  в м е т р а х  [м ] м о ж н о  о п р е д е л и т ь  с  п о м о щ ь ю  у р а в н е н и я  в  с о о т в е т с т в у ю щ е м  с т о л б ц е ,  п р и ч е м  Р  - 
м а к с и м а л ь н а я  н о м и н а л ь 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 ] с о гл а с н о  д а н н ы м  и з г о т о в и т е л я  п е р е д а т ч и к а .
П р и м е ч а н и е : Д л я  8 0  М Г ц  и  8 0 0  М Г ц  д е й с т в у е т  п р о с т р а н с т в е н н ы й  р а з н о с  б о л е е  в ы с о к о й  п о л о с ы  ч а с то т .
П р и м е ч а н и е : П р и в е д е н н ы е  в ы р а ж е н и я  п р и м е н и м ы  н е  в о  в с е х  с и т у а ц и я х . Н 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 о г л о щ е н и е  и  о т р а ж е н и е  и х  зд а н и я м и , п р е д м е т а м и  и  л ю д ь м и ._________________________________________________________________________

Т а б ли ц а  27 .1 . Р е к о м е н д у е м ы е  з н а ч е н и я  п р о с т р а н с т ве н н о го  р а з н о с а  .м еж д у п о р т а т и в ­
н ы м и  и п о д в и ж н ы м и  В Ч -ср ед ст ва .м и  с вя зи  и  б ло к а  го .чо со во го уп р а в-чен и я

Руководство н декларация изготовителя - Электромагнитная помехоустойчивость
Б лок  голосового управления A R Tip solovoice предназначен для прим енения в электром агнитной  обстановке, 
определенной  ниже. П ользователь блока голосового управления долж ен обеспечить ее прим енение в указанной 
электром агнитной  обстановке.

Испытания на поме­
хоустойчивость

Испытательный уро­
вень согласно EN /М ЭК  

60601

Уровень соответствия Электромагнитная обстановка - 
указания

Э лектростатические 
разряды  (Э С Р) со ­
гласно М Э К  61000-4-2

± 6 кВ контактны й раз­
ряд
t  8 кВ воздуш ны й разряд

t  6 кВ контактны й р аз­
ряд
t  8 кВ воздуш ны й разряд

П олы в пом ещ ении  долж ны  бы ть 
вы полнены  из дерева, бетона или 
керам ической  плитки. Если полы 
покры ты  синтетическим  м атериа­
лом , то  относительная влаж ность 
воздуха долж н а составлять  не м е­
нее 30 %.

Бы стры е электрические 
переходны е процессы  
или всплески согласно 
М Э К  61000-4-4

1 2 кВ для линий элек­
тропитания ±  1 кВ для 
пиний ввода и вывода 
П овторение 100 кГц

± 2 кВ/1 кВ
i  1 кВ для линий  ввода и 
вывода П овторение 100 
кГц

К ачество электрической  энергии  в 
сети долж но соответствовать  ти ­
пичны м  условиям  ком м ерческой 
или больничной  обстановки.

М икросекундны е им ­
пульсны е пом ехи боль­
ш ой энергии согласно 
М Э К  61000-4-5

± 1 кВ напряж ение про­
вод - провод ±  2 кВ 
напряж ение провод - 
земля

t  1 кВ напряж ение 
провод - провод ±  2 кВ 
напряж ение провод -  
земля

К ачество электрической  энергии в 
сети здания долж но  соответство­
вать типичны м  условиям  ком м ер­
ческой или больничной  обста­
новки.

П ровалы  напряж ения, 
кратковрем енны е пре­
ры вания и изм енения 
напряж ения согласно 
М Э К  61000-4-11

<  5 %  и н  (провал напря­
ж ения > 9 5  %  и Н )  в тече­
ние 0,5 периода
40 %  и н  (провал 
напряж ения 60 %  U H ) 
в течение 5 периодов 
70 %  и н  (провал напря­
ж ения 30 %  и Н )  в тече­
ние 25 периодов
<  5 %  и н  (провал 
напряж ения >95 %  UH) 
в течение 5 с

<  5 %  и н  (провал 
напряж ения >  95 %  UH) 
в течение 0,5 периода 
40 %  и н  (провал 
напряж ения 60  %  UH)
в течение 5 периодов 
70 %  и н  (провал 
напряж ения 30 %  U H ) в 
течение 25 периодов
<  5 %  и н  (провал 
напряж ения >95 %  UH) 
в течение 5 с

К ачество электрической  энергии в 
сети долж но соответствовать  ти ­
пичны м  условиям  ком м ерческой  
или больничной  обстановки.

Если пользователю  блока голосо ­
вого управления требуется  непре­
ры вная работа в условиях  возм ож ­
ны х преры ваний энергопитания, 
реком ендуется обеспечить пи та­
ние блока голосового  управления 
от источника бесперебойного  пи ­
тания или батареи.

М агнитное поле при 
частоте питания (50/60 
Гц) согласно М Э К  
61000-4-8

ЗА /м  при 50 Гц/60 Гц 3 А /м  при 50 Гц/60 Гц
П ри наруш ении качества и зоб ра­
ж ения необходим о увеличить  р ас­
стояние м еж ду систем ой  и источ­
никам и электром агнитного  поля 
или обеспечить соответствую щ ее 
экранирование.
Э лектром агнитное поле в м есте 
предполагаем ого разм ещ ения 
блока голосового  управления 
необходим о изм ерить, чтобы  удо­
стовериться в том , что напряж ен­
ность поля достаточно  низкая.
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ПРИМ ЕЧАНИЕ -  UH -  >ровень напряжения электрической сети до момента подачи испытательного воздей­
ствия.

Т а б ли ц а  28. Р у к о в о д с т в о  и д ек л а р а ц и я  и з го т о в гт е л я  - Э л е к т р о м а г н и т н а я  п о м е х о у с т о й ­
ч и во ст ь

Р у к о в о д с т в о  II  д е к л а р а ц и я  и з г о т о в и т е л я  -  э л е к т р о м а г н и т н а я  п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь -  д л я  м е д и ц и н с к и х  э л е к г г р л ч е с к и х
п р и б о р о в ,  н е  о т н о с я щ и х с я  к  ж и з н е о б е с п е ч е н и ю

Б л о к  г о л о с о в о г о  у п р а в л е н и я  A R T ip  so lo v o ic e  п р е д н а зн а ч е н  д л я  п р и м е н е н и я  в 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 , о п р е д е л е н н о й  
н и ж е . П о л ь з о в а т е л ь  с и с т е м ы  д о л ж е н  о б е с п е ч и т ь  е е  п р и м е н е н и е  в  у к а з а н н о й  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 .

И с п ы т а н и я  н а  по .м е- 
X о у  с т о й  ч  и  в о с т ь

И с п ы т а т е л ь н ы й  
у р о в е н ь  с о г л а с н о  
’ E N /М Э К  60601

У р о в е н ь
с о о т в е т с т в и я

Э л е к т р о м а г н и т н а я  о б с т а н о в к а  -  Д и р е к т и в ы

Р а с с т о я н и е  .м еж ду и с п о л ь з у е м ы м и  п о р т а т и в н ы м и  и  м о б и л ь ­
н ы м и  р а д и о т е л е ф о н н ы м и  с и с т е м а м и  с в я з и  и б л о к о м  го .лосо- 
в о г о  у п р а в л е н и я , в к л ю ч а я  к а б е л и , д о л ж н о  б ы т ь  н е  м е н ь ш е  р е ­
к о м е н д у е м о г о  п р о с т р а н с т в е н н о г о  р а зн о с а , к о т о р ы й  р а с с ч и т ы ­
в а е т с я  в  с о о т в е т с т в и и  о  п р и в е д е н н ы м  н и ж е  в ы р а ж е н и е м  п р и ­
м е н и т е л ь н о  к  ч а с т о т е  п е р е д а т ч и к а .
Р е к о м е н д у е м ы й  п р о с т р а н с т в е н н ы й  р а зн о с :

К о н д у к т и в н ы е  п о м е х и , 
н а в е д е н н ы е  э л е ю р о -  
м а г н и т н ы м и  В Ч -п о -  
л я м и , с о г л а с н о  М Э К  
6 1 0 0 0 -4 -6

3 В м|>ф
о т  150 к Г ц  д о  80 
М Г ц

3 В>фф d  =  1,2л/Р
Р -  о з н а ч а е т  н о .м и н а л ь н у ю  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] п о  д а н н ы м  и з г о т о в 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 ы й  п р о с т р а н с т в е н н ы й  р а з н о с  в м е т р а х  [м ].
Н а п р я ж е н н о с т ь  п о л я  п р и  р а с п р о с т р а н е н и и  р а д и о в о л н  о т  с т а ­
ц и о н а р н ы х  р а д и о п е р е д а т ч и к о в  п о  р е з у л ь т а т а м  н а б л ю д е н и й  за  
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 о й ' д о л ж н а  б ы т ь  н и ж 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 й  п о л о с е  частот^ .

Э л е к т р о м а г н и т н о е  В Ч - 
п о л е  с о г л а с н о  М Э К  
6 1 0 0 0 -4 -3

3 В /м
о т  80  М Г ц  д о  2 .5  
Г Г ц

3 в / м d  =  1,2л/Р О т 8 0 М Г ц д о 8 0 0 М Г ц  

d  = 2,3л/р о т  8 0 0  М Г ц  д о  2 ,5  Г Г ц
П о м е х и  м о г у т  и м е т ь  м е с т о  в б л и з и  о б о р у д о в а н и я  со  с л е д у ю ­
щ ей  м а р к и р о в к о й :

(((•)))

П р и м е ч а н и е ; Н а  ч а с т о т а х  8 0  М Г ц  и  8 0 0  М Г ц  п р и м е н я ю т  б о л ь ш е е  з н а ч е н и е  н а п р я ж е н н о с т и  п о л я .
П р и м е ч а н и е : П р и в е д е н н ы е  в ы р а ж е н и я  п р и м е н и м ы  н е  во  в с е х  с и т у а ц и я х . Н 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 о г л о щ е н и е  и  о т р а ж е н и е  и х  зд а н и я м и , п р е д м е т а м и  и  л ю д ь м и .
' Н а п р я ж е н н о с т ь  п о л я  п р и  р а с п р о с т р а н е н и и  р а д и о в о л н  о т  с т а ц и о н а р н ы х  р а д и о п е р е д а т ч и к о в , т а к и х  к а к  б а зо в ы е  с т а н ц и и  р а ­
д и о т е л е ф о н н ы х  с е т е й  (с о т о в ы х /б е с п р о в о д н ы х ) и  н а з е м н ы х  п о д в и ж н ы х  р а д и о с т а н ц и й , л ю б и т е л ь с к и х  р а д и о с т а н ц и й , A M  и  F M  
р а д и о в е щ а т е л ь н ы х  п е р е д а т ч и к о в , т е л е в и з и о н н ы х  п е р е д а т ч и к о в , н е  м о г у т  б ы т ь  о п р е д е л е н ы  р а с ч е т н ы м  п у т е м  с  д о с т а т о ч н о й  
т о ч н о с т ь ю . Ч т о б ы  о п р е д е л и т ь  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  о т н о с и т е л ь н о  с т а ц и о н а р н ы х  р а д и о п е р е д а т ч и к о в , с л е д у е т  п р о в е ­
с т и  и с с л е д о в а н и е  м е с т а  р а з м е щ е н и я  б л о к а  г о л о с о в о г о  >т1р а в л е н и я . Е с л и  и з м е р е н н а я  н а п р я ж е н н о с т ь  п о л я  в м е с т е  р а з м е щ е н и я  
с и с т е м ы  п р е в ы ш а е т  у к а з а н н ы е  в ы ш е  у р о в н и  с о о т в е т с т в и я , с л е д у е т  н а б л ю д а т ь  з а  р а б о т о й  б л о к а  г о л о с о в о г о  у п р а в л е н и я  с  ц е ­
л ь ю  п р о в е р к и  е г о  н о р м а л ь н о г о  ф у н к ц и о н и р о в а н и я . Е сл и  в п р о ц е с с е  н а б л ю д е н и я  в ы я в л я е т с я  о т к л о н е н и е  о т  н о р м а л ь н о г о  
ф у н к ц и о н и р о в а н и я , т о , в о з м о ж н о , н е о б х о д и м о  п р и н я т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  м е р ы , т а к и е  к а к  п о в т о р н а я  о р и е н т и р о в к а  и л и  п е р е ­
м е щ е н и е  с и с т е м ы .
3  В н е  п о л о с ы  ч а с т о т  о т  150 к Г ц  д о  80  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  б ы т ь  .м еньш е, ч ем  3 В /м .

Т а б ли ц а  28 .1 . Р у к о в о д с т в о  и  д е к л а р а ц и я  и зго т о в и т е л я  -  э л е к т р о м а гн и т н а я  п о м е х о ­
у с т о й ч и в о с т ь -  д л я  м е д и ц и н с к и х  э л е к т р и ч е с к и х  п р и б о р о в , н е  о т н о с я щ и х с я  к  ж и з н е о б е с ­
п е ч е н и ю

П редупреж дение. П ортативное радиочастотное оборудование связи  (вклю чая периф ерийны е 
устройства, такие как  антенны е кабели и внеш ние антенны ) следует использовать на расстоя­
нии не м енее 30 см (12 дю йм ов) от лю бой  части блока A R T ip  solovoice, вклю чая кабели, у к а ­
занны е производителем . В противном  случае производительность этого устройства м ож ет 
ухудш иться._____________
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9. СРОК СЛУЖБЫ

Ожидаемый срок сл>’жбы устройства (держателя) составляет 10 лет при условии проведения ука­
занных процедур по техническому осмотру и обслуживанию.

Изделие Срок службы
Блок электропитания 5 лет
Кабель сетевой 5 лет
Кабель соединительный 5 лет
Блок голосового управления ARTip solovoice 5 лет
Кабель соединительный 5 лет
Кабель Y-образный 5 лет
Наушники 5 лет
Адаптер Bluetooth 5 лет
Станция зарядная 5 лет
Сетевой шнур для использования с держате­
лем ARTip solo

5 лет

Джойстик левый для управления и позицио­
нирования ARTip solo

6 месяцев (150 применений)

Джойстик правый для управления и позици­
онирования ARTip solo

6 месяцев (150 применений)

Магнитный кронштейн, тип крепления 1А 5 лет
Зажим эндоскопа 5 лет
Соединение универсальное 5 лет
Муфта для фиксации эндоскопа 5 мм 5 лет
Муфта для фиксации эндоскопа 10 мм 5 лет
Чехол защитный стерильный одноразовый с 
эластичным шнурком 50 шт./уп.

5 лет

Чехол зашитный стерильный одноразовьш с 
эластичным шнурком 10 шт./уп.

5 лет

Тележка для штатива ARTip solo 5 лет
Корзина для стерилизации 10 лет

Таблица 29. С рок  служ бы  изделий

10. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

А

Перед применением убедитесь, что крепление надежно удерживает и фиксирует 
направляющую для инструментов операционного стола.

А

Держите пациента или ARTip solo под постоянным контролем при настройке какого- 
либо из активных движений.

А

Ни при каких обстоятельствах не открывать ARTip solo или БЛОК электропитания. 
Опасность поражения электрическим током!



А Крепко удерживайте эндоскоп, прежде чем разблокировать быстросъемное соедине­
ние между эндоскопом и ЗАЖИМОМ ЭНДОСКОПА, а также между ЗАЖИМОМ ЭН­
ДОСКОПА и СОЕДИНЕНИЕМ УНИВЕРСАЛЬНЫМ.

А Устройство не предназначено для эксплуатации во взрывоопасных зонах. Используйте 
устройство только на достаточном расстоянии от легко воспламеняющихся газов 
(например, 0 2 , наркозный газ).

А Не дотрагивайтесь до рабочей зоны во время движения системы.

А Тележка для штатива ARTip solo предназначена для хранения во внерабочее время и 
транспортировки держателя ARTip solo. Никогда не используйте ТЕЛЕЖКУ для AR­
Tip solo рядом с операционным столом во время его эксплуатации.

А
Устройства, подключаемые к аналоговым и цифровьтм интepфeйca^^ ARTip solo, 
должны соответствовать стандартам для электромедицинских устройств.

Все конфигурации должны соответствовать системному стандарту’ EN 60601-1-1. От­
ветственность за соблюдение данного стандарта возлагается на лицо, занимающееся 
подключением дополнительных устройств!

А
Предупреждение: использование комплектующих, преобразователей и кабелей, не 
указанных в спецификации или не предоставленных производителем данного устрой­
ства, может привести к усилению электромагнитного излучения или снижению устой­
чивости данного устройства к электромагнитным помехам и стать причиной его не­
правильной работы.

А
Предупреждение: портативное высокочастотное оборудование для связи (включая пе­
риферийные устройства, такие как антенные кабели и внешние антенны) след>'ет ис­
пользовать на расстоянии не менее 30 см (12 дюймов) от любой детали ARTip solo, 
включая кабели, указанные производителем. В противном случае показатели работы 
данного устройства могут ухудшиться.____________________________________________

А Обо всех серьезных инцидентах, связанных с изделием, необходимо сообщать произ­
водителю и в компетентный орган соответствующей страны.

Не используйте Чехол защитный стерильный одноразовый с эластичным шнурком при 
обнаружении повреждений упаковки или самого чехла !

Модификация устройства не допускается.
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о Точки, не охваченные пределами диапазона перемещения, устройство ARTip solo не 
достигает.

Если одна или несколько осей достигают максимального угла между деталями с со­
единением универсальным, движение ARTip solo будет остановлено! Во избежание 
этого размещайте держатель как можно ближе к центру операционного поля._______

11. ОХРАНА ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ

11.1 Требования к охране окружающей среды при применении медицинского изделия
Данное изделие при хранении, транспортировании и эксплуатации не наносит вред окружающей 
среде.

11.2 Порядок осуществления утилизации и уничтожения, указание, при необходимости, 
специальных мер предосторожности при уничтожении неиспользованных медицин­
ских изделий

Утилизация системы должна производиться в соответствии с местными нормами по утилизации 
таких изделий.
Если Вы хотите прекратить эксплуатацию изделия, учтите, что государственные муниципальные 
распоряжения могут содержать специальные правила относительно утилизации этого оборудо­
вания. Чтобы обеспечить соблюдение этих законодательных положений и во избежание эколо­
гического ущерба, который может быть нанесен при утилизации вашей системы, обратитесь в 
службу технической поддержки Karl Storz.
Упаковочный материал должен утилизироваться с учетом экологических требований националь­
ного законодательства.
От системы и принадлежностей необходимо избавляться по истечении их срока службы в соот­
ветствии с применимыми региональными, государственными и местными нормативами.
Для получения подробной информации необходимо обращение в местное представительство 
сервисной службы или в региональный офис компании Karl Storz.

Использование знака «Утилизация отходов электриче­
ского и электронного оборудования» (WEEE, Директива 
2012/19/EU). Использование этого символа означает, что 
данное оборудование запрещается перерабатывать как бы­
товые отходы. Обеспечивая надлежащую утилизацию дан­
ного оборудования, вы помогаете предотвращению отри­
цательных последствий для окружающей среды и здоровья 
человека, которые могут произойти из-за неправильной 
утилизации. Подробную информацию по возврату и по­
вторному использованию прибора можно получить у по- 
ставщика, у которого был приобретен прибор.____________

Утилизация не использованного медицинского изделия производится в соответствии с классом А 
СанПин 2.1.3684-21.
Утилизация медицинских изделий, контактировавших с биологическими жидкостями и/или лекар­
ственными веществами проводится в соответствии с классом Б СанПин 2.1.3684-21.

в  связи  с риском  зараж ения от загрязненны х изделий их необходим о обработать перед утилизацией.
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ио
Убедитесь, что загрязненные одноразовые изделия утилизируются отдельно.

П ри утилизации или переработке продукта или его ком понентов необходим о соблю дать национальны е 
предписания.

12. МЕТОДЫ И СРЕДСТВА ДЕЗИНФЕКЦИИ И ОЧИСТКИ

Устройство ARTip solo успешно протестирован со следующими дезинфицирующими средствами 
для дезинфекции протиранием в отношении совместимости материалов поверхностей.

Блок голосового управления ARTip solovoice можно чистить мягкой, влажной, но не мокрой тканью.

Вы можете проводить дезинфекцию протиранием указанными здесь дезинфицирующими сред­
ствами и средствами с аналогичным содержанием в них активных веществ.

Используйте мягкую тканевую салфетку для нанесения дезинфицирующих средств и следуйте ин­
струкциям производителя относительно времени воздействия используемого дезинфицирующего 
средства.

Дезинфицирующее
средство Действующее вещество Массовая концентрация 

в растворе 100 г

Микробак (Microbac) 
(салфетки)

С 12-18-алкил бензил диметил аммоний хло­
риды 0,4 г

Дидецилдиметиламмония хлорид 0,4 г
Мелисептол ХБВ 
(Meliseptol HBV) (сал­
фетки)

1-пропанол 50 г

Дидецилдиметиламмония хлорид 0,075 г

Инцидин жидкий 2-пропанол 35 г
1-пропанол 25 г

Изопропанол 1-пропанол 63,1 г

СТЕРИЛИЗУЕМЫЕ КОМПОНЕНТЫ Держателя роботизированного ARTip solo необходимо очи­
щать, дезинфицировать и стерилизовать перед каждым использованием; это относится, в частности, 
к первому использованию после доставки, так как все СТЕРИЛИЗУЕМЫЕ КОМПОНЕНТЫ Дер­
жателя поставляются нестерильными (очистка и дезинфекция после снятия защитной транспортной 
упаковки; стерилизация после соответствующей упаковки).

Термин «СТЕРИЛИЗУЕМЫЕ КОМПОНЕНТЫ Держателя» включает СОЕДИНЕНИЕ УНИВЕР­
САЛЬНОЕ, ДЖОЙСТИК, МАГНИТНЫЙ КРОНШТЕЙН, ЗАЖИМ ЭНДОСКОПА, Муфту для фик­
сации эндоскопа и корзину для стерилизации. Надлежащая очистка и дезинфекция являются непре­
менным условием эффективной стерилизации.

Предпочтительно использовать автоматизированный процесс (дезинфектор) для очистки и дезин­
фекции. Простой ручной процесс очистки/дезинфекции следует применять только случае недоступ­
ности автоматизированных процессов и только при очень тщательном выполнении этапов ручной
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очистки/дезинфекции, поскольку эффективность и воспроизводимость результатов такого процесса 
значительно ниже. ДЖОЙСТИК нельзя обрабатывать по методу ручной очистки/дезинфекции. Эф­
фективность ручной очистки/обработки ДЖОЙСТИКА является недостаточной.

В обоих случаях необходимо провести предварительную обработку.

О Использование ручного процесса очистки и дезинфекции должно контролироваться 
посредством дополнительной проверки конкретного изделия и процесса, ответствен­
ность за проведение которой несет пользователь.

о Вручн>то можно выполнять обработку только СОЕДИНЕНИЯ УНИВЕРСАЛЬНОГО, 
ЗАЖИМА ЭНДОСКОПА, МУФТЫ ДЛЯ ФИКСАЦИИ ЭНДОСКОПА, МАГНИТ­
НОГО КРОНШТЕЙНА 1А. Нельзя проводить ручную обработку ДЖОЙСТИКА.

12.1 Предварительная обработка

Крупные загрязнения должны быть удалены со СТЕРИЛИЗУЕМЫХ КОМПОНЕНТОВ держателя 
сразу после использования (не более 2 часов).

Допускается использование проточной воды или антисептического раствора. Антисептический рас­
твор не должен содержать альдегидов (в противном случае произойдет фиксация загрязнений ком­
понентами крови), должен обладать доказанной эффективностью, должен подходить для дезинфек­
ции СТЕРИЛИЗУЕМЫХ КОМПОНЕНТОВ держателя и должен быть совместим с ними.

У ст ойчивост ь материат.ов:

При выборе чистящих и антисептических растворов убедитесь, что в их состав не входят следующие 
компоненты:

органические, минеральные и окисляющие кислоты со значением pH < 5; 
щелочи со значением pH >11; 
окислители (например, перекись водорода);
органические растворители (например, спирт, эфир, кетоны, бензол); 
газогены (хлор, йод, бром);
ароматические/галогенированные углеводороды.

о Рекомендуется использовать мягкие нейтральные ферментные чистящие средства 
или щелочные чистящие средства (pH < 11) для механической очистки.

Для ручного удаления загрязнений следует применять только мягкую щетку или чистую мягкую 
ткань, используемую только для этих целей. Никогда не используйте металлические щетки или 
стальную мочалку.

О п и сан ие
П р о в е р ь т е  н а л и ч и е  у п л о т н и т е л ь н о г о  к о л ь ц а  в н у т р и  за щ и т н о г о  
к о л п а ч к а  (к о т о р ы й  н а д е в а е т с я  н а  р а з ъ е м  д ж о й с т и к а ) , а  т а к ж е  его  
ц е л о с т н о с т ь .
У п л о т н и т е л ь н о е  к о л ь ц о  в н у т р и  з а щ и т н о г о  к о л п а ч к а  п р е д о т в р а ­
щ а е т  п р о н и к н о в е н и е  ч и с т я щ е г о /а н т и с е п т и ч е с к о г о  р а с т в о р а .
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Наденьте защитный колпачок на разъем ДЖОЙСТИКА.

Если применимо, отсоедините ДЖОЙСТИК от МАГНИТНОГО 
КРОНШТЕЙНА 1А.

Промойте МАГНИТНЫЙ КРОНШТЕЙН 1А проточной водой 
или дезинфицирующим раствором в месте резьбовой втулки для 
винта. При этом следует вращать винт вперед и назад. Это необ- 
.чодимо для эффективного удаления грязи с резьбы.

Во время предварительной очистки проверьте ДЖОЙСТИК на 
наличие повреждений. Особое внимание следует уделить синей 
силиконовой клавиату ре. Кабель не должен иметь трещин или 
других повреждений. При на.,1 ичии повреждений обеспечение 
стерильности изделия становится невозможным!

Отсоедините ЗАЖИМ ЭНДОСКОПА от СОЕДИНЕНИЯ УНИ­
ВЕРСАЛЬНОГО, нажав кнопку разблокировки (если это еще не 
было сделано).

Отвинтите МУФТУ ДЛЯ ФИКСАЦИИ ЭНДОСКОПА от ЗА­
ЖИМА ЭНДОСКОПА (если это еще не было сделано).

Таблица 30. П редварит ельная  обработ ка

О
“ ■ - - 

Защитный колпачок на разъеме ДЖОЙСТИКА защищает электрические контакты от
воздействия чистящих и антисептических растворов.
Все этапы очистки и дезинфекции можно проводить только с надетым защитным 
колпачком! Несоблюдение этого требования может привести к неисправности си­
стемы-держателя!

о Обратите внимание, что антисептический раствор, применяемый во время предвари­
тельной обработки, предназначен только для личной защиты и не заменяет последу­
ющую дезинфекцию, проводимую после этапа очистки!
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(Дезинфектор)

При выборе дезинфицирующих средств необходимо проконтролировать следующее: 

наличие проверенной эффективности дезинфицирующего средства;
использование проверенной программы термической дезинфекции (при возможности) (значе­
ние АО > 3000 или не менее 5 минут при 90 °С при использовании более старого оборудования) 
(в сл>'чае химической дезинфекции существует риск скопления остатков антисептических рас­
творов в СОЕДИНЕНИИ УНИВЕРСАЛЬНОМ);
использование программы, пригодной для СТЕРИЛИЗУЕМЫХ КОМПОНЕНТОВ ДЕРЖ А­
ТЕЛЯ, и наличие в ней достаточного количества циютов промывки;
использование для промывки только воды с низким содержанием микроорганизмов (не более
10 микроорганизмов/мл) и эндотоксинов (не более 0,25 единиц эндотоксинов/мл) (например,
очищенной/высокоочищенной воды);
фильтрование воздуха, используемого для сушки;
регулярное проведение проверок и обслуживания дезинфектора.

При выборе системы чистящих средств необходимо проконтролировать следующее:

общую пригодность средств для очистки металлических и пластиковых инструментов; 
если не применяется термическая дезинфекция, дополнительное использование надлежащего 
антисептического раствора с доказанной эффективностью, совместимого с используемым чи­
стящим средством;
совместимость используемых химических веществ со СТЕРИЛИЗУЕМЫМИ КОМПОНЕН­
ТАМИ ДЕРЖАТЕЛЯ.

12.2 Автоматизированная очистка и дезинфекция

О Необходимо соблюдать концентрации, указанные производителем чистящих/анти- 
септических растворов.

Прог^едура:

Э та п О п и сан ие
П е р е м е с т и т е  ви н т  н а  М А Г Н И Т Н О М  К Р О Н Ш Т Е Й Н Е  1А  в ц е н ­
т р а л ь н о е  п о л о ж е н и е , е с л и  э т о  е щ е  н е  б ы л о  с д е л а н о .

П р о в е р ь т е  н а л и ч и е  з а щ и т н о г о  к о л п а ч к а  н а  р а з ъ е м е  
Д Ж О Й С Т И К А .
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Уложите д ж о й с т и к  в СТЕРИЛИЗАЦИОННУЮ КОРЗИНУ и 
наденьте защитный колпачок на штекер.

Уложите МАГНИТНЫМ КРОНШТЕЙН 1А в СТЕРИЛИЗАЦИ- 
ОННУЮ КОРЗИНУ так, чтобы они не соприкасались с другими 
компонентами.

Присоедините СОЕДИНЕНИЕ УНИВЕРСАЛЬНОЕ, ЗАЖИМ 
ЭНДОСКОПА и МУФТЫ ДЛЯ ФИКСАЦИИ ЭНДОСКОПА к 
промывочному патрубку СТЕРИЛИЗАЦИОННОЙ КОРЗИНЫ, 
как показано на рисунке.
Закройте СТЕРИЛИЗАЦИОННУЮ КОРЗИНУ крышкой.

Вставьте подготовленную СТЕРИЛИЗАЦИОННУЮ КОРЗИНУ 
в дезинфектор и подключите его к контуру промывки дезинфек­
тора с помощью разъема Люэра.
Зап>'стите программу.

Таблица 31. А вт ом ат изированная  очист ка  и дезинф екция

Пожалуйста, проверьте правильность расположения деталей в СТЕРИЛИЗАЦИОН­
НОЙ КОРЗИНЕ (как показано на рисунке).

Не помещайте ДЖОЙСТИК в зону, в которой кабель будет мешать ее промывке.

После окончания программы извлеките отдельные детали из дезинфектора.

Э та п О п и сан ие
Снимите защитный колпачок с разъема ДЖОЙСТИКА.

Таблица 32. П од гот овка  к  ст еричизации со снят ы м  защ ит ны м  колпачком
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Осмотрите и упакуйте СТЕРИЛИЗУЕМЫЕ КОМПОНЕНТЫ ДЕРЖАТЕЛЯ как можно скорее после 
извлечения.

Подтверждение общей пригодности для эффективной автоматизированной очистки и дезин­
фекции было предоставлено независимой аккредитованной испытательной лабораторией с 
использованием дезинфектора G 7836 CD (термическая дезинфекция, компания «Миэле энд 
Си Гмбх энд Ко.» (Miele & Cie. GmbH & Со.), Гютерсло), и щелочного чистящего средства 
Neodisher MediCIean Forte (компания «Д-р. Вейгерт ГмбХ энд Ко. КГ» (Dr. Weigert GmbH & 
Со. KG), Гамбург). Для этого использовалась описанная вы те процедура.

П роверка:

После очистки или очистки/дезинфекции проверьте все отдельные детали на наличие следов кор­
розии, повреждения поверхностей, сколов и загрязнений, после чего отложите поврежденные де­
тали (допускается ограниченное количество повторных использований). Детали, на которых оста­
лись какие-либо загрязнения, должны быть повторно очищены и продезинфицированы.

О бслуж ивание:

Как правило, техническое обслуживание СТЕРИЛИЗУЕМЫХ КОМПОНЕНТОВ ДЕРЖАТЕЛЯ не 
требуется. Сборка отдельных СТЕРИЛИЗУЕМЫХ КОМПОНЕНТОВ ДЕРЖАТЕЛЯ также не тре­
буется.

Ни при каких обстоятельствах не используйте инструментальное масло.

М ногократ ное прим енение:

МАГНИТНЫЙ КРОНШТЕЙН, тип крепления 1А

При соответствующем уходе, отсутствии каких-либо повреждений и загрязнений эти компоненты 
могут повторно использоваться 500 раз. При этом на пользователя возлагается полная ответствен­
ность за использование компонентов сверх указанного количества раз или за использование повре- 
жденных/загрязненных компонентов.

ДЖОЙСТИК

При соответствующем уходе, отсутствии каких-либо повреждений и загрязнений эти компоненты 
могут повторно использоваться 150 раз. ДЖОЙСТИКИ оснащены счетчиком. Эти компоненты от­
ключаются после 150 использований и не могут использоваться в дальнейшем.

13. МЕТОДЫ И УСЛОВИЯ СТЕРИЛИЗАЦИИ, СРОКИ ХРАНЕНИЯ СТЕРИЛЬНОСТИ

Стерилизация в фракционированном вакууэ^е при 134 °С для следующих изделий: СОЕДИНЕ­
НИЕ УНИВЕРСАЛЬНОЕ, ДЖОЙСТИК, МАГНИТНЫЙ КРОНШТЕЙН, ЗАЖИМ ЭНДО­
СКОПА, Муфта для фиксации эндоскопа, КОРЗИНА ДЛЯ СТЕРИЛИЗАЦИИ.
Чехлы защитные стерильные одноразовые простерилизованы с помощью оксида этилена.
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14. ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ ДОКУ- 
МЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕ­
ЛИЕ

Стандарт Описание стандарта

EN ISO 13485:2016 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. 
Требования для целей регулирования

EN IS O  14971:2019 + 
А 11:2021

Медицинские изделия. Применение управления рисками 
к медицинским изделиям

EN ISO 10993-1:2010/E N  
ISO 10993-1:2020

Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и тестирование в рамках процесса управления 
рисками

DIN EN ISO  17664:2004/ 
DIN EN ISO 17664:2018

Обработка медицинской продукции. Информация, предо­
ставляемая изготовителем медицинских изделий для их 
обработки

lEC 60601-1-2:2014

Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие 
требования безопасности с учетом основных функцио­
нальных характеристик. Дополнительный стандарт. Элек­
тромагнитная совместимость. Требования и испытания

lEC 60601-1:2005, 
AMD1:2012

Медицинское электрическое оборудование. Часть 1. Об­
щие требования к базовой безопасности и основным ха­
рактеристикам

lEC 60601-1-6:2010, 
AMD 1:2013

Изделия медицинские электрические. Часть 1-6. Общие 
требования безопасности с учетом основных функцио­
нальных характеристик. Дополнительный стандарт. Экс­
плуатационная пригодность

lEC 62304:2006 (First Edi­
tion) + A1:2015

Программное обеспечение для медицинских устройств. 
Процессы жизненного цикла программного обеспечения

lEC 62366:2008
Изделия медицинские. Проектирование медицинских из­
делий с учетом экспл)^атационной пригодности.

EN ISO 15223-1:2021
Изделия медицинские. Символы, которые следует исполь­
зовать с информацией, предоставляемой производителем. 
Часть 1. Общие требования

15. ТРЕБОВАНИЯ К МОНТАЖУ И УСТАНОВКЕ 

Сборка / ввод в эксплл атацию

ARTip solo можно установить на операционный стол, выполнив следующие шаги, и ввести в экс­
плуатацию для последующего использования. Обычно это делается до начала операции/хирурги- 
ческого вмешательства.
Ш аг 1. К репление  на  операционном  ст оле

Шаг Описание
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Держатель поднимают на стандартную направляющую и за­
крепляют.

После установки устройства на стандартной направляющей 
операционного стола устройство выравнивают перпендику­
лярно операционному столу и вручную затягивают зажим­
ной винт.

Таблица 33. М о нт а ж  на  операционном  ст оле

А У бедитесь, что A R Tip solo надеж но закреплен на стандартной направляю щ ей.

Чтобы  наилучш им  образом использовать диапазон перем ещ ения A R Tip solo, устройство следует расп о ­
лагать  по возм ож ности на одной вы соте с оптическим  троакаром.

Ш аг 2. Э лект рическое подклю чение

Подключите СЕТЕВОЙ КАБЕЛЬ к БЛОКУ электропитания, а затем вставьте СЕТЕВОЙ КАБЕЛЬ в 
подходящую розетку.

Подключите СОЕДИНИТЕЛЬНЫЙ КАБЕЛЬ к БЛОКУ электропитания, а затем вставьте его во вход­
ной разъем ARTip solo.
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ОО тсоедините сетевую  ш тепсельную  вилку БЛО КА  электропитания, чтобы  полностью  отклю чить 
устройство от сети. У бедитесь в постоянном доступе к БЛ О К У  электропитания.

о И спользуйте только оригинальны е БЛ О К электропитания, СЕТЕВО Й  К А БЕЛ Ь и С О Е Д И Н И Т Е Л Ь Н Ы Й  
КАБЕЛЬ.о И збегайте опасности споткнуться при подклю чении кабеля.

Ш аг 3. В ы бор  полож ения держ ат еля

Держатель роботизированный имеет дополнительный шарнир на дистальном конце. Данная опция 
в значительной степени позволяет избежать ненужных контактов с инструментами хирурга.

В стандартном положении соединение универсальное направлено вертикально вниз. Выберите по­
ложение соединения универсального, наиболее подходящее для планируемого вмешательства.

Чтобы изменить положение соединения универсального, вьшолните следующие действия:

Изображение Описание
С помощью данного шарнира можно менять угол наклона 
СОЕДИНЕНИЯ УНИВЕРСАЛЬНОГО с шагом 45°.

1 Потяните основание соединения вперед.
2 Поверните соединение в нужное положение.
3 Дайте основанию соединения встать на место.

Таблица 34. Из.меиение у гл а  наклона

А Отсоедините эндоскоп от СОЕДИНЕНИЯ УНИВЕРСАЛЬНОГО, если вы меняете по­
ложение шарнира.
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При применении ARTip solo положение шарнира можно изменить в любое время. По­
вторная настройка ТОЧКИ ВВЕДЕНИЯ ТРОКАРА не требуется.

Ш аг 4. П од гот овка  чехла  защ ит ного  стери.1 ьиого одноразового  с эласт ичны м  ш нурком

Не используйте Чехол защитный стерильный одноразовый с эластичным шнурком при 
обнаружении повреждений упаковки или самого Чехол защитный стерильный!

Шаг Описание

Достаньте Чехол защитный стерильный из упаковки.

Разложите сложенный Чехол защитный стерильный посередине 
(клейкая метка с зеленой стрелкой).

Поместите одну руку внутрь Чехла защитного стерильного. 
Вставьте штифт СОЕДИНЕНИЯ УНИВЕРСАЛЬНОГО в отвер­
стие в эластичной части СТЕРИЛЬНОГО ЧЕХЛА.

Протяните СОЕДИНЕНИЕ УНИВЕРСАЛЬНОЕ внутрь.

Натяните эластичный передний конец Чехла защитного стериль­
ного на конический выступ коннектора.

Таблица 35. П од гот овка  чехла защ ит ного  ст ерильного  одноразового  с эласт ичны м  ш нурком
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Ш а г  5. П о д с о е д и н и т ь  С О Е Д И Н Е Н И Е  У Н И В Е Р С А Л Ь Н О Е  и н а кр ы т ь  д е р ж а т е л ь  р о б о т и з и р о в а н ­
н ы й  Ч ехлом  за щ и т н ы м  ст ерильны м  о д н о р а зо в ы м  с  э л а ст и ч н ь ш  ш н ур ко м .

н A R Tip solo обы чно накры ваю т Чехлом защ итны м  стерильны м  одноразовы м  после дезинф екции  кож и, 
но до того м омента, когда пациент будет накрыт стерильной салф еткой.

Ш а г Описание

t ' '
П о д в е д и т е  С О Е Д И Н Е Н И Е  У Н И В Е Р С А Л Ь Н О Е  с  Ч е х л о м  з а ­
щ и т н ы м  к  д ер ж ат ел ю  сн и зу .

С В с т а в ь т е  и  заф и к си р у й те  ш т и ф т  С О Е Д И Н Е Н И Я  У Н И В Е Р ­
С А Л Ь Н О Г О  в п р и ем н о м  о т в е р с т и и  д е р ж а т е л я  д о  с л ы ш и м о го  
щ ел ч ка .

Г ' У б е д и т е с ь  в п р а в и л ь н о й  ф и к с а ц и и , п о т я н у в  за  С О Е Д И Н Е Н И Е  
У Н И В Е Р С А Л Ь Н О Е .

В о зь м и т е  Ч е х о л  защ и т н ы й  с т е р и л ь н ы й  и  н а т я н и т е  его  н а  д е р ж а ­
тел ь .
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Т аблица  36. У кр ы т и е  ст ер и льны м  чехлом

На этом этапе приступайте к накрыванию пациента стерильной салфеткой в соответствии с действу­
ющими в Вашей организации стандартными процедурами.

Установка джойстика на хирургический инструмент

При эксплуатации, джойстик соединен с хирургическим инструментом, разработан преимуще­
ственно для работы левой рукой. Также доступен вариант джойстика для правой руки.

Р и с у н о к  19. П о д к л ю ч е н и е  джойстика к  и н ст р ум е н т у

Чтобы подключить джойстик к инструменту, вьшолните следующие действия:

Шаг Описание

Наденьте ДЖОЙСТИК на МАГНИТНЫЙ КРОНШТЕЙН. 

Кабель ДЖОЙСТИКА направлен в ту же сторону, что и винт.
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Шаг Описание

Продвиньте ДЖОЙСТИК спереди по рукоятке инструмента.

Закрепите ДЖОЙСТИК на инструменте, затянув винт.

C o n tro l У правление
S u p p ly П и т а н и е
2 4  Vdc 24  В  п о ст о я н -

ного  т о к а
2 .5А 2 ,5  Л

Подсоедините ДЖОЙСТИК к входному разъему на ARTip solo.

Т аблица  3 7 .  М о н т а ж  Д Ж О Й С Т И К А

У становка ЗАЖ ИМ А ЭН ДО СКОП А  на эндоскоп

Выберите Муфту для фиксации эндоскопа, соответствующую эндоскопу. Доступны версии для эн­
доскопов 5 или 10 мм.

Изображение Описание

Д Неплотно вкрутите Муфту для фиксации эндоскопа в ЗАЖИМ 
ЭНДОСКОПА.
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Изображение Описание

Наденьте ЗАЖИМ ЭНДОСКОПА на эндоскоп и вручную затя­
ните Муфту' для фиксации эндоскопа.

Т аблица  38. У ст а н о в ка  З А Ж И М А  Э Н Д О С К О П А

Завершение эксплуатации

Шаг Описание

Снимите эндоскоп (оптику), нажав кнопку фиксатора на СО­
ЕДИНЕНИИ УНИВЕРСАЛЬНОМ.

Снимите СОЕДИНЕНИЕ УНИВЕРСАЛЬНОЕ на шарнире дер­
жателя, сдвинув боковые фиксирующие защелки вниз.

63



Шаг

C o n tro l 
S u p p ly  
24  Vdc

2.5A

Управление  
П и т а н и е  
24  В  п о ст о я н ­
ного  т о ка  
2 .5  А

Описание

Утилизируйте использованный СТЕРИЛЬНЫЙ ЧЕХОЛ ARTip 
solo.

Переведите ARTip solo в вертикальное положение для последу­
ющего хранения на ТЕЛЕЖКЕ.

Отсоедините все кабели и отключите БЛОК ЭЛЕКТРОПИТА- 
НР1Я.

Снимите ДЖОЙСТИК с рукоятки инструмента.

Наденьте защитный колпачок на разъем ДЖОЙСТИКА.

Сдвиньте м а г н и т н ы й  КРОНШТЕЙН с ДЖОЙСТИКА.
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Шаг Описание

Ослабьте Муфту для фиксации эндоскопа и снимите ЗАЖИМ 
ЭНДОСКОПА с эндоскопа.

Поместите СОЕДИНЕНИЕ УНИВЕРСАЛЬНОЕ, ЗАЖИМ ЭН­
ДОСКОПА, Муфту для фиксации эндоскопа, МАГНИТНЫЙ 
КРОНШТЕЙН и ДЖОЙСТИК в КОРЗИНУ ДЛЯ СТЕРИЛИЗА­
ЦИИ.

ARTip solo можно снять с операционного стола и уложить на 
ТЕЛЕЖКУ.

Т аблица  39. З аверш ение эксп л уа т а ц и и

16. СВЕДЕНИЯ О ТЕХНИЧЕСКОМ ОБСЛУЖИВАНИИ 

16.1 Техобслуживание и контроль технического состояния

Перед каждым использованием устройства проверяйте следующее:
— СЕТЕВОЙ КАБЕЛЬ на наличие повреждений.
-  ARTip solo и комплектующие на наличие внешних повреждений.

А Н и при каких обстоятельствах не используйте A RTip solo, если зам етите какие-либо повреж дения. П о­
звоните в закрепленную  за В ами службу.

Блок голосового управления ARTip solovoice для держателя ARTip solo практически не требует тех­
нического обслуживания. Тем не менее, регулярные проверки и испытания на безопасность необ­
ходимы для обеспечения надежной работы в течение всего срока службы.

Протокол передачи осуществляется изготовителем или органом, специально уполномоченным про­
изводителем после поставки ввод в эксплуатацию.
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Перед каждым использованием устройства выполняйте следующие проверки:
-  Проверить кабель подключения к сети на наличие повреждений.
-  Проверьте ARTip solovoice и аксессуары на наличие внешних повреждений.

16.2 Контроль технического состояния и безопасности

ARTip solo практически не требует обсл\’живания. Тем не менее, регулярные проверки и испы­
тания на безопасность необходимы для обеспечения надежной работы в течение всего срока 
службы.

Нет необходимости в регу'лярном обслуживании. Тем не менее, чтобы обеспечить безопасную ра­
боту в течение всего срока службы, производитель требует, чтобы специатист или технический слу­
жащий больницы регулярно подвергал изделие профилактической проверке безопасности. Такая 
проверка должна проводиться не реже одного раза в 12 месяцев.

Во время профилактического контроля не требуется соблюдать какие-либо специальные условия 
или меры предосторожности. Следующие испытания должны проводиться во время проверки в со­
ответствии с разделом 5 стандарта DIN EN 62353:

5.2 Контроль посредством визуального осмотра

5.3.2 Измерение сопротивления заземляющего проводника, если применимо

5.3.3 Измерение токов утечки

5.3.4 Измерение сопротивления изоляции

Результаты испытаний должны быть подробно задокументированы в отчете об испытаниях в соот­
ветствии с разделом 6 стандарта DIN EN 62353. Отчет об испытаниях можно найти в разделе F 
стандарта.

Согласно п.4.1. ГОСТ Р МЭК 62353— 2013:
Эти испытания должен выполнять квалифицированный персонал. Квалификация включает подго­
товку по предмету, знания, опыт и знакомство с соответствующими технологиями, стандартами и 
национальными нормативными требованиями. Персонал, который проводит оценку безопасности, 
должен быть в состоянии распознавать возможные последствия и риски, связанные с оборудова­
нием, которое не удовлетворяет требованиям.

Каждое индивидуальное оборудование ME СИСТЕМЫ, которое имеет свое собственное подключе­
ние к сети электропитания или которое может быть подключено/отключено от сети электропитания 
без использования инструмента, следует испытывать индивидуально. Кроме того. ME СИСТЕМУ 
следует испытывать, чтобы избежать ситуации, когда старение отдельного оборудования может 
привести к неприемлемым значениям.

В с.лучае неисправности обратитесь в сервисную службу компании KARL STORZ или к ответ­
ственному сервисному партнеру. В дополнение к максимально точному описанию ошибки всегда
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указывайте идентификационный номер изделия и серийный номер согласно заводской табличке 
устройства.

16.3 Ремонтная программа

Как правило, на время ремонта Вам предоставляется другой прибор, который следует вернуть 
компании KARL STORZ сразу же по получении отремонтированного прибора.
По вопросам ремонта обращайтесь в уполномоченный филиал компании KARL STORZ ООО 
КШТЭ ВОСТОК по адресу: 115114, Москва, Дербеневская набережная, 7, стр. 4.
В целях предотвращения распространения инфекции отправка контаминированных изделий ка­
тегорически запрещена. Изделия необходимо дезинфицировать прямо на месте, чтобы избежать 
распространения (среди персонала) контактных и аэрогенных инфекций.

16.4 Описание неисправностей и меры по устранению

Если ARTip solo работает не так, как ожидалось, следующие советы помогу^т вам решить простые 
проблемы самостоятельно.

П р и зн а к И н с т р у к ц и я  по у стр ан ен и ю
И ндикатор состояния «Готовность» не 
горит

П роверьте электропитание:
•  Н адеж ное соединение К А Б Е Л Я  С О Е Д И Н И Т Е Л Ь Н О Г О  с держ а­

телем
•  Соединение с розеткой
•  П ереклю читесь на другую  розетк>'

И ндикатор состояния «Готовность» по­
стоянно мигает

Ш арнир на дистальном конце держ ателя не установлен долж ны м  образом . 

П роверьте ш арнир.
Загорается индикатор состояния 
«Д Ж О Й С ТИ К ».

Д Ж О Й С ТИ К  неисправен.

Замените Д Ж О Й С ТИ К  на новый.
П ульсирует индикатор состояния 
«Д Ж О Й С ТИ К ».

Д Ж О Й С ТИ К  использовался более 140 раз, и его срок служ бы  подходит к 
концу.

Д Ж О Й С ТИ К  мож но использовать 150 раз, после чего он автом атически  
деактивируется.

^  Замените ДЖ О Й СТИ К.
М игает индикатор состояния 
«Д Ж О Й С ТИ К ».

Д Ж О Й С ТИ К  использовался более 145 раз, и его срок служ бы  подходит к 
концу.

Д Ж О Й С ТИ К  мож но использовать 150 раз, после чего он  автом атически 
деактивируется.

Замените ДЖ О Й СТИ К.
В ы клю чатель «А варийная остановка» го­
ри т красны м

П роверьте, не активирован ли  аварийны й вы клю чатель на A R T ip  solo, и 
при необходимости разблокируйте его, повернув вправо (по часовой  
стрелке).
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Горит индикатор состояния «Сервис». П роизош ла вн>'тренняя ош ибка.

-> П озвоните в сервисную  служ бу.
Д виж ение осущ ествляется не по ож идае­
мой траектории. И зображ ение не переме­
ш ается в ож идаем ом  направлении.

ТО ЧКА  В В ЕД ЕН И Я  ТРО А К А РА  м ож ет бы ть установлена неправильно.
П ереустановите ТО ЧКУ  В В ЕД ЕН И Я  ТРО А К А РА , (см. раздел 4 .4 .1)

Устранение неисправностей блока голосового управления ARTip solovoice

ив  лю бом  с л \ч а е  позвоните в сервисн>'Ю служ бу производителя или уполном оченного  представителя 
производителя, если:
• вы не м ож ете реш ить проблему, используя след> ю ш ие инструкции, или
• безопасная работа больш е не гарантируется.

Признак Указания решения
Кнопка питания горит зеленым цветом, в 
противном случае дисплей или функция не 
работают.

Блок ARTip solovoice не бььт успешно запу­
щен. Нажмите кнопку питания не менее, чем 
на пять (5) секунд, чтобы выключить 
блок ARTip solovoice.
Подождите не менее десяти (10) секунд и пе­
резапустите ARTip solovoice.

Индикатор "НАУШНИКИ" горит, но ко­
манды не распознаются.

Проверьте состояние зарядки наущников. 
Перезапустите ARTip solovoice. Убедитесь, 
что адаптер Bluetooth наушников подклю­
чен.

Индикатор Connected (соединение) не горит Проверьте подключение кабеля к ARTip solo
Индикация "Голосовой ввод" мигает Выполняется обновление программного 

обеспечения. После завершения обновления 
извлеките все подключенные USB-накопи- 
тели.

17. г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

Гарантийный срок экспл>-атации в течение 12 месяцев с даты ввода в эксплуатацию, но не более 15 
месяцев со дня отгрузки.
При необходимости, договор на послегарантийное обслуживание может быть заключен после окон­
чания срока гарантии. При этом компания KARL STORZ гарантирует наличие необходимых запас­
ных частей для поддержания работоспособности оборудования в течение 12 месяцев с момента сня­
тия данной модели прибора с производства.
Срок действия данной гарантии ограничивается претензиями, сделанными в письменной форме в 
течение указанного периода времени после даты выставления счета, при необходимости со ссылкой 
на ремонт, с указанием номера счета. Предусмотренные законом гарантийные требования не огра­
ничиваются настоящей гарантией.

Данная гарантия распространяется только на те дефекты, которые не вызваны естественнььм изно­
сом, ненадлежащей эксплуатацией, неправильным обращением, внешними воздействиями, недоста­
точной или неправильной обработкой, или стихийными бедствиями.
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В с е  п р ет ен зи и  п о  гар ан т и и  а н н у л и р у ю т ся , ес л и  п о л ь зо в а т ел ь  са м  и л и  н е а в т о р и зо в а н н а я  р ем о н т н а я  
м а ст ер ск а я  в ы п о л н я ет  р ем о н т  и л и  модификащ 1Ю  и здел и я .

П р е т е н зи и  п о  к а ч ест в у , св я зан н ы е с  н е н а д л еж а щ е й  эк сп л у а т а ц и ей  и л и  сов м естн ьь м  п р и м е н е н и е м  с  
д р у г и м и  у ст р о й ст в а м и  или  к о м п л ек т у ю щ и м и , н е  п р и н и м а ю т ся .

А О бо всех серьезны х инцидентах, связанны х с изделием, необходим о сообщ ать производителю  и в ком­
петентны й орган соответствую щ ей страны.

18. ПРЕТЕНЗИИ ПО КАЧЕСТВУ (РЕКЛАМАЦИЯ)

П о р я д о к  п р ед ъ я в л ен и я  р ек л а м а ц и й  и  о тв ет о в  н а  н и х  р е г у л и р у е т с я  гр а ж д а н с к и м  п р а в о м . Р ек л ам а­
ц и я  м о ж е т  п р ед ъ я в л я ть ся  тол ь к о  п о  так им  в о п р о са м , к о т о р ы е н е  явл я л и сь  п р е д м е т о м  п р и ем к и  т о ­
вара, п р о и зв е д е н н о й  в со о т в е т ст в и и  с  у сл о в и я м и  д о го в о р а .
П о  в сем  в о п р о са м , св я зан н ы м  с  о б сл у ж и в а н и ем  и зд ел и я , н е о б х о д и м о  о б р а т и т ь с я  к У п о л н о м о ч е н ­
н о м у  п р ед ст а в и т ел ю  п р о и зв о д и т ел я .
В  сл у ч а е  р ек л ам ац и и  обр а щ а ть ся  к п р о и зв о д и т е л ю  и /  и л и  у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  п р о ­
и зв о д и т ел я .

П р о и зв о д и т ел ь :
A K T O Ilm ed  G m bH , G erm an y  
(« А К Т О Р м ед  Г м б Х » , Г ер м ан и я )
N e u g a b lo n z e r  Strafie 13 , 9 3 0 7 3  N eu tra u b lin g , G erm an y  
У п о л н о м о ч ен н ы й  п р ед ст а в и т ел ь  п р ои зв оди тел я :
О б щ е ст в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в ет ст в ен н о ст ь ю  К А Р Л  Ш Т О Р Ц - Э н д о с к о п ы  В О С Т О К  (О О О  К Ш Т Э  
В О С Т О К )
1 1 5 1 1 4 , М о ск в а , Д ер б ен ев с к а я  н а б ер еж н а я , 7 , стр . 4 .
Т ел . 8 (4 9 5 )  9 8 3 -0 2 -4 0
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[Перевод с английского  и немег{кого язы к о в  на р усский  язы к]  

[На бланке ком пании «АК ТО Рм ед Гм бХ»]

F 2271/2023
«А К Т О Рм ед ГмбХ» i Н ойгаблонцер Ш трассе 13 I D -93073 Н ойтраублинг

У Т В Е Р Ж Д А Ю

У п р ав л я ю щ и й  д и р е к т о р  
Р о б е р т  Г а й гер

«АКТОРмед ГмбХ» 
(AKTORmed GmbH)

Н о й г а б л о н ц ер  Ш т р а с с е  13, 
9 3 0 7 3  Н о й т р а у б л и н г , 

Г ер м а н и я  
{N eu g a b lo n z er  StraBe 13, 

9 3 0 7 3  N eu tra u b lin g , 
D e u tsc la n d )

! подпись! 
Подпись

09  ноября 2023 г. 
д ен ь , м еся ц  (ц и ф р а м и )

Ш там п  
[Ш т амп: 

« А К Т О Р м е д  Г м б Х »  
Н о й г а б л о н ц ер  Ш т р а ссе  13 

9 3 0 7 3  Н о й т р а у б л и н г , Г ер м ан и я  
Т е л .: + 4 9  9 4 0 1  9 3 2 0  1 1 0  

А д р е с  Э Л . почты : in fo @ a k to r m e d .c o m  
w w w .a k to r m e d .c o m ]

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ

Система-держатель роботизированная ARTip solo для эндоскопов и медицинских
инструментов с принадлежностями

2023 г.

« А К Т О Р м ед  Г  мбХ» 
Н о й габ л о н ц ер  Ш трассе  13 
9 3 0 7 3  Н о й тр ау б ли н г 
Г ерм ан и я

Т елеф он: + 49  (0)9401 9320 110 
Ф акс; + 49  (0)9401 9320  115 
in fo@ A K T O R m ed.com  
WWW.A ktorm ed .com

Р уководство
Д и п лом и рован н ы й  и н ж ен ер  (тех.
сп ец и али ст) Р о б ер т  Г айгер
H R B  9796 Р еген сбург
И лент. н ом ер  п л ател ьщ и ка НД С:
D E 243648827
P er. №  по  Д и р екти ве  Е С  о б  у ти ли зац и и  
электри ч еского  и электрон н ого  
о б о рудов ан и я: D E 32235205

Р екви зи ты  /  С ч е т  в 
банке:
« Р аф ф ай эен б ан к  
О р теп б у р г-К и р х б ер г  
ф .В . эГ»
В1С: G E N O D E F 1 0 R T  
1BAN: D E 7 6  7406  1670 
0003 2513  81
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№  в р е е с т р е  р еги стр а ц и и  н отари ал ьн ы х дей ств и й : F  2 2 7 1 /2 0 2 3

Н астоя щ и м  у д о с т о в е р я ю  п о д л и н н о ст ь  п остав л ен н ой  в ы ш е и п о д т в е р ж д е н н о й  в м о е м  
п р и су т ст в и и  п о д п и с и  г-н а  Р о б ер т а  Г айгера, д и п л о м и р о в а н н о го  и н ж ен ер а .
11 и ю ля  1968  г. р.,
сл у ж еб н ы й  адр ес: 9 3 0 7 3  Н о й т р а у б л и н г . Н о й га б л о н ц ер  Ш тр. 13.
л и ч н о ст ь  к о т о р о го  у ст а н о в л ен а  н а  о сн о в а н и и  его  о ф и ц и а л ь н о г о  у д о с т о в е р е н и я  л и ч н о ст и  с  
ф о т о гр а ф и ей .

Д а л е е , н а  о сн о в а н и и  п р о в ед ен н о й  0 9  ноября  2 0 2 3  г. п р о в ер к и  за п и с ей  в эл ек т р о н н о м  
т о р го в о м  р еес т р е  У ч а стк о в о го  с у д а  г. Р ег ен сб у р г а  я п о д т в е р ж д а ю  р еги ст р а ц и ю  в р е е с т р е  
к ом п ан и и  п о д  н азв ан и ем  « А к т о р м ед  Г м б Х » , р а сп о л о ж ен н о й  в Н о й т р а у б л и н ге , за  н о м е р о м  
H R B  9 7 9 6  и г-н а  Р о б ер т а  Г ай гер а , И  ию ля 1968 г. р ., в к а ч ест в е о с в о б о ж д е н н о г о  о т  
о гр а н и ч ен и й  п о  пар. 181 Г К  Г ер м а н и и  уп р ав л я ю щ его  д и р е к т о р а  с  ед и н о л и ч н ы м  п р а в о м  
п р ед ст а в и т ел ь ст в а  ук азан н ой  ком пании .

С п о л и т и к о й  к о н ф и д ен п и а л ь н о ст и  м о ж н о  озн ак ом и ться  н а  с т р а н и ц е  w A \4 \\n otare-fd .d e. 

г. Р е г е н с б у р г , 10 ноя бр я  2 0 2 3  г.

Ы одписъ!
Т и л л ь  Ф р а н ц м а н н , Н о т а р и у с

[П ечат ь нот ариуса]

B eglaubigung (99186).docx



Т е к с т  д а н н о г о  д о к у м е н т а  п е р е в ё л  п е р е в о д ч и к  Р а х и м к у л о в  Э л ь д а р  С е р к а л и е в и ч ,  З н а н и е  и н о с т р а н н о г о  
я з ы к а  п о д т в е р ж д а ю .  В ы п о л н е н н ы й  п е р е в о д  я в л я е т с я  п р а в и л ь н ы м ,  т о ч н ы м  и  п о л н ы м .

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я  
Г о р о д  М о с к в а

Д в а д ц а т ь  п я т о г о  д е к а б р я  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т ь  т р е т ь е г о  г о д а  
Д  Т о н к и н  Д м и т р и й  В а л е р ь е в и ч ,  н о т а р и у с  г о р о д а  М о с к в ы ,  с в и д е т е л ь с т в у ю  п о д л и н н о с т ь  п о д п и с и  

п е р е в о д ч и к а  Р а х г ш к у л о в а  Э л ь д а р а  С е р к а л и е в и ч а .
П о д п и с ь  с д е л а н а  в  м о е м  п р и с у т с т в и и .
Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  д о к у м е н т  у с т а н о в л е н а .

З а р е г и с т р и р о в а н о  в  р е е с т р е :  М  7 7 / 2 0 7 9 - н / 7 7 ~ 2 0 2 3 -  
У п л а ч е н о  з а  с о в е р ш е н и е  н о т а р и а л ь н о г о  д е й с т в и я :  4 0 0  р у б .

В с е г о  п р о ш н у р о в а н о ,  п р о н у м е ^  
и  с к р е п л е н о  п е ч а т ь ю __ 1 2 4

Н о т а р и у с


