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1 ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ

1.1 О данном руководстве

Настоящ ее руководство по эксплуатации (далее по тексту -  Руководство) 

предназначено для изучения характеристик, устройства, конструктивных особенностей и 

порядка эксплуатации Устройства фиксации и стабилизации черепа при хирургических  

вмеш ательствах «FICS» по Т У  М ТСЕ.32.50.13.190.003-2024 Т У  (далее по тексту -  FICS, 

Устройство).

Для работы с FICS необходимо ознакомиться с настоящ им руководством, независимо  

от имеющегося опыта использования других аналогичны х систем ф иксации и стабилизации  

черепа.

Руководство предназначено для медицинского персонала, использующего  

Устройство.

Д окум ент подготовлен О О О  «Прототип». Все права защ ищ ены. Запрещ ается полное 

или частичное копирование и распространение данного документа без предварительного  

письменного разреш ения О О О  «Прототип».

1.2 Контактная информация

Н1аименование: О О О  «Прототип»

Адрес ю ридический: Россия, 443056, Самарская область, г. Самара, М осковское  

ш оссе, д. 4, строение 9, оф ис 618.

Адрес производства: Россия, 443532, Самарская область. Волжский район, с.п. 

Верхняя Подстёпновка, с. Преображенка, ул. Индустриальная, здание 1Б/2.

Телеф он: +7 917 151-99-85

Эл. почта: info@ prototip-tech.ru

1.3 Информация о FICS

Наименование: Устройство ф иксации и стабилизации черепа при хирургических  

вмеш ательствах «FICS» по Т У  М ТСЕ.32.50.13.190.003-2024 Т У  (далее по тексту -  FICS, 

Устройство, МИ).

Устройство предназначено для фиксации и стабилизации положения черепа  

пациента при оперативны х вмеш ательствах, включающих операции на костных структурах  

черепа, интраназальны е и интракраниальны е операции, а также иные вмеш ательства в 

областях нейрохирургии и ЛОР-хирургии, требую щ ие ж есткой ф иксации черепа пациента.

Цель использования FICS: ж есткая фиксация черепа. Ф иксатор помогает закрепить  

голову таким образом, чтобы хирургу обеспечивался доступ к оперируемой зоне.

Устройство предназначено для применения во всех Л П У с нейрохирургическими  

отделениями и отделениями ЛОР-хирургии.

Потенциальны е потребители: оперирую щ ие нейрохирурги и врачи Л П У с 

нейрохирургическими отделениями и отделениями ЛОР-хирургии.

ж С П  1 ^  1 /Л А  Л Л О  А  А Л  /1 Лист
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Источники опасности, которые могут привести к значительным
телесны м повреждениям или смерти

1.4 Символы и обозначения

ВНИМАНИЕ! Источники опасности, которые могут привести к повреждению  
оборудования или собственности

♦

г
г

1.5 Показания к применению

Необходимость фиксации и стабилизации черепа при хирургических  

вмеш ательствах.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Работу с FICS рекомендуется проводить при использовании  
медицинских перчаток однократного применения

1.6 Противопоказания к применению

Возраст пациента до 18 лет.

Не используется: в компьютерной

магниторезонансны х исследованиях.-

1.7 Возможные побочные действия 

Потенциальные риски применения FICS

томограф ии, рентгенограф ии.

ВНИМАНИЕ!
Неверное располож ение ш тиф тов на голове пациента может 

привести к тяжелым травмам:

1)Образование трещ ин, вдавливаний, проникновение или 
другие повреж дения черепа.

2)Эпидуральны е гематомы или уш иб головного мозга.

3)Травма и компрессионный некроз мягких тканей свода 
черепа в результате проникновения штифта многоразового.

О тветственность за принятие решений относительно  
необходимости и целесообразности тех или иных мер несет 
пользователь

FICS относится к хирургически инвазивным медицинским изделиям временного  

применения, предназначаю щ имся для ф иксации и стабилизации черепа при хирургических 

вмеш ательствах.

Запрещ ается использовать не простерилизованны е и не продезинф ицированны е 

части FICS. При переходе в стерильную  зону увеличивается риск попадания в организм  

пациента возбудителей инф екционного заболевания (микроорганизмов всех видов).

Запрещ ается использовать повреж денный, не работаю щ ий должным образом FIC5, 

это может привести к телесны м повреж дениям, таким как разрыв скальпа.

Запрещ ается использовать дополнительны е составны е части, которые не входят в 

комплект поставки FICS, при этом возникает риск нанесения телесны х повреж дений.

При отсутствии обработки ран после извлечения ш тиф тов многоразовых из кожных

13V Лист № докум. Подп. Дата
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покровов увеличивается риск возникновения в организме пациента инфекционного  

заболевания (микроорганизмов всех видов).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Запрещ ается использовать поврежденный FICS 

Ограничение на использование:

а) ранее проведенная краниопластика с наложением черепны х имплантов;
б) потеря сознания пациента в случае повышенного давления.

В случае «а» избегать использования ш тифтов многоразовых на участках, 

установленны х имплантов.

В случае «б» - использование Устройства на усм отрение врача.

Изм Лист № докум. Подп. Дата
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2 ОПИСАНИЕ И ХАРАКТЕРИСТИКИ

2.1 Технические характеристики

Основны е технические характеристики FICS приведены в таблице . 

Таблица 1 -  Основны е технические характеристики FICS

Характеристика Значение
Номинальное Пред. откл.

Применяемые материалы Сталь 12Х18Н10Т, Сплав Д 16Т, 
Т екстоли т ПТК-5, Силиконовый  
эластомер Ecoflex G EL, силиконовый 
эластомер DragonSkin FX-Pro, пигмент 
Silc Pig Pigments

Нагрузка на пруж ину винта подпруж иненного  
ш тифта, Н, не более

300

Длина, мм 632 ±5

Ш ирина, мм 789 ±5

Высота, мм 973 ±5

М асса, кг 9,6 ±0,313

Количество циклов наработки на отказ, цикл, не 
менее

1250

Срок службы устройства, лет, не менее 5

Габаритны е размеры и масса Устройства приведены в таблице 2. 

Таблица 2 -  Габаритные размеры и масса Устройства

Наименование Габаритные 
размеры, мм

Масса, кг Количество,
шт.

Номин. Пред.
откл.

Номин.
Пред.
откл.

1. Основание
252 x 318,7 

X 145,8
±8 1,82 ±0,0564 1

1.1. Основание
237,3 X 

241,9 X 70
±6 1,09 ±0,0339 1

1.2. Фиксатор 46 X 17 ±1,2 0,02 ±0,001 1

1.3. -Шестерня 20 X 12 ±0,5 0,022 ±0,0006

1.4. Фиксатор поворотный 5 8 х  12 ±1,5 0,189 ±0,0048 1

1.5. Коромысло
126,5 X 

51,3 X 20
±3,2 0,139 ±0,0045 1

1.6. Зажимной винт 2 9 x 5 5 ±1,4 0,091 ±0,003 2

Лист
М ТСЕ.32.50.13.190.003-2024 РЭ
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Наименование Габаритные 
размеры, мм

Масса, кг Количество,
шт.

Номин. Пред.
откл.

Номин.
Пред.
откл.

2. Кронштейн базисной системы 
сфер

96,3 X 

100,6 X 169
±4,2 0,123 ±0,0039 1

2.1. Переходник для базисной 
системы сфер

61 X 70,4 X 

20
±1,8 0,072 ±0,0021 1

2.2. Стойка для базиса 164 X 10 ±4,1 0,013 ±0,0003 1

2.3. Винт №3
30 X 18 X 

77
±1,9 0,021 ±0,0006 1

2.4. Винт №  4
30 X 18 X 

28
±0,75 0,0168 ±0,0006 1

3. Винт подпружиненный штифта 4 0 x 6 5 ±1,6 0,148 ±0,0045 1

4. Рычаг
331,5 X 216 

хЗО
±8,3 0,66 ±0,024 1

5. Штифт многоразовый 13,7 X 30 ±0,75 0,012 ±0,0003

6. Фиксатор подголовника
287 X 274 X 

200
±7,2 1,126 ±0,0765 1

6.1. Винт №1 9 4 x 4 5 ±2,4 0,071 ±0,0021 1

6.2. Винт № 2 7 7 x 4 8 ±1,9 0,073 ±0,0021 1

6.3. Кронштейн крепления
фиксатора подголовника к 
корпусу

100,5 X 100 
хбО

±2,5 0,622 ±0,0186 1

6.4. Направляющая
200 X 20 X 

16Д
±4,8 0,087 ±0,0024 1

6.5. Винт штанги
48 X 48 X 

37
±1,2 0,066 ±0,0021 1

7. Подголовник 210 X 59,9 ±5,3 1,491 ±0,0459 1

7.1. Подложка под гелевый 
подголовник

5 x 2 1 0 ±5,3 0,338 ±0,0066 1

7.2. Гелевый подголовник 47,5 X 210 ±5,3 1,101 ±0,0378 1

7.3. Проставка для зажима 7 x 5 8 ±1,5 0,048 ±0,0012 1

8. Поворотный кронштейн
163,5 X 48 

х 7 9
±4,1 0,38 ±0,012 1

8.1. Кронштейн поворота 
фиксатора черепа

163,5 X 48 
х4 2

±4,1 0,3 ±0,0093 1

8.2. Винт №7 4 5 x 7 9 ±2 0,074 ±0,0024 1

9. Зажимное кольцо
80 X 95 X 

48
±2,4 0,2 ±0,0063 1

9.1. Зажимное кольцо
70 X 43 X 

35
±1,8 0,137 ±0,0039 1

I
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Наименование Габаритные 
размеры, мм

Масса, кг Количество,
шт.

Номин. Пред.
откл.

Номин.
Пред.
откл.

9.2. Винт №6 4 8 x 9 5 ±2,4 0,074 ±0,0024 1

10. Рычаг фиксатора черепа
198 X 48 X 

46
±5 0,38 ±0,0114 1

11. Направляющая в стол
484 X 290 X 

271
±12,1 3,26 ±0,0975 1

11.1. Винт №5 45 X 125 ±зд 0,075 ±0,0024 1

11.2. Винт №1 7 7 x 4 8 ±1,9 0,072 ±0,0021 1

11.3. Кронштейн №1
92,3 X 

176,5 X 

138,8
±4,4 0,447 ±0,0138 1

11.4. Кронштейн №  2
92,3 X 

176,5 X 

138,8
±4,4 0,431 ±0,0132 1

11.5. Ось крепления 20 X 260 ±6,5 0,59 ±0,0063 2

11.6. Ось перемещения 32 X 470 ±11,8 0,25 ±0,0075 1

11.7. Рычаг
70 X 195,6 

х61
±4,9 0,793 ±0,024 1

г
Рекомендована эксплуатация изделия совместно с хирургическими столами, 

оснащ енными креплением в виде цилиндрических направляю щ их, например: стол  

операционны й Promerix с принадлеж ностями по РУ №  Ф СЗ 2008/02857; стол операционны й  

универсальны й медицинский ОУ-01К по РУ №  Ф СЗ 2012/12170; мобильные операционны е  

столы серии М АТ5000-М АТ6000 с принадлеж ностями по РУ №  ФСЗ 2007/01005; столы  

операционны е TR U M PF с принадлеж ностями (TruSystem  7500) по РУ №  Ф СЗ 2011/11347; 

стол операционны й с принадлеж ностями (ALPHAMAXXI133) по РУ №  Ф СЗ 2008/01352; столы  

операционны е универсальны е О УК  с комплектами приспособлений (ОУК-02 (вид 162210) 

по РУ РЗН 2013/1369; стол операционны й Practico с пневмогидравлическим приводом, с 

принадлеж ностями по РУ №  РЗН 2016/5132; стол общ ехирургический О М -Дельта по РУ №  

ФСЗ 2007/00332; столы операционны е системны е со сменными панелями ОМ -СИГМ А с 

принадлеж ностями по РУ №  2022/18719; стол операционны й О РХ Mobilis с

принадлеж ностями по РУ №  Ф СЗ 2011/09843; стол операционны й модели 1650 с 

принадлеж ностями по РУ № РЗН 2014/1607.

2.2 Состав и внешний вид FICS

Внешний вид и состав FICS представлен на рисунке 1. П еречень основны х узлов FICS 

приведен в таблице 3.

4зм Лист № докум. Подп. Дата
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Таблица 3 -  Перечень основных узлов FICS

Наименование Часть FICS

1 Основание

1.1 О снование

1.2 Фиксатор

1.3 Ш естерня

1.4 Фиксатор  
поворотный

1.5 Коромысло

1.6 Зажимной винт

Захшюи бинт

Аоромысло

Фиксатор поЬоротшй

Оси(Лшие

Шестерня

Фикс(Ш)ор

2 Кронштейн
базисной системы  
сфер

2.1 Переходник для 
базисной системы  
сфер

2.2 Стойка  
базиса

для

2.3 Винт № 3

2.4 Винт № 4

Стоика для даша
/

/

Пвреходник для дазисной стлемы сфер

бинтт

Винт
подпружиненный
штифта

Лист
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Наименование Часть FICS

4 Рычаг

5 Ш тифт
многоразовый

6 Ф иксатор  
подголовника

6.1 Винт № 1*

6.2 Винт № 2

6.3 Кронш тейн  
крепления  
ф иксатора  
подголовника  
корпусу

6.4 Направляю  
щая

6.5 Винт штанги

Ит)(Лляюшоя Bim  зажит поВго/юбтка

Sumammrj

KpowmOn kpen/ffKjft ф икхатт псдгсктжса к

Зцбчаш беяеи

1 Подголовник

7.1 Подложка  
гелевый 
подголовник

под

7.2 Гелевый

Лист
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Наименование Часть FICS

подголовник

7.3 Проставка для 
зажима

г?лебыо подголиСш(

Подшка под геледый подго/ю6(̂  

Простабка для зажима

8 Поворотный  
кронштейн

8.1 Кронш тейн  
поворота  
ф иксатора  
черепа

8.2 Винт № 7

9 Зажимное кольцо

9.1 Заж имное кольцо

9.2 Винт № 6

Зажиммое кольцо 6ш7} Л®(5

Лист
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Наименование Часть FICS

10 Рычаг ф иксатора  
черепа

11 Направляю щ ая в 
стол

,Г5

11.1 Винт № 5

11.2 В и н т№ 1 * Ось иеремыени)!

11.3 Кронш тейн  
№1

11.4 Кронштейн  
№2

11.5 Ось  
крепления

11.6 О сь
перемещ ения

11.7 Рычаг

B0HnN4

Ось

■

* —  Винт № 1 позиции 6.1 и Винт № 1 позиции 10.2 являю тся взаимозаменяемыми

Лист
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Стойка для базиса

Переходник для базисной 
системы сфер

Фиксатор подголобника ___

Оснобание

Подголобник Штифт миогоразобый Винт подпружиненный штифта
/

Рычаг фиксатора черепа

Рычаг

Кронштейн поборота 
фиксатора черепа

Зажимное кольцо

Нопрабляюшая б стол

Рисунок 1 -  Состав и внешний вид FICS

2.3 Комплект поставки FICS

Стандартны й комплект поставки FICS приведен ниже. 

ВНИМАНИЕ! FICS укомплектован необходимым количеством штифтов 
многоразовых на весь срок службы 5 лет

1. Основание -  1 шт., в составе;

1.1 Основание

1.2 Ф иксатор

1.3 Ш естерня

1.4 Ф иксатор поворотный

1.5 Коромысло

1.6 Зажимной винт

2. Кронштейн базисной системы сфер -  1шт., в составе:

2.1 Переходник базисной системы сфер

2.2 Стойка для базиса

2.3 Винт № 3

2.4 Винт № 4

3. Винт подпружиненный штифта

1 шт.

1 шт.

2 шт. 

1 шт.

1 шт.

2 шт.

1 шт. 

1 шт. 

1 шт. 

1 шт. 

1 шт.

Изу Лист № докум. Подп. Дата
М ТСЕ.32.50.13.190.003-2024 РЭ

Лист

13



[

4. Рычаг

5. Штифт многоразовый

6. Фиксатор подголовника -  1 шт., в составе:

6.1 Винт №1

6.2 Винт № 2

6.3 Кронш тейн крепления ф иксатора подголовника к корпусу

6.4 Направляющ ая

6.5 Винт штанги

7. Подголовник -  1 шт., в составе:

7.1 Подложка под гелевый подголовник

7.2 Гелевый подголовник

7.3 Проставка для зажима

8. Поворотный кронштейн -  1 шт., в составе;

8.1 Кронш тейн поворота ф иксатора черепа

8.2 Винт № 7

9. Зажимное кольцо -  1 шт., в составе;

9.1 Заж имное кольцо

9.2 Винт № 6

10 Рычаг фиксатора черепа

11. Направляющая в стол -  1 шт., в составе;

11.1 Винт № 5

11.2 В и н т№ 1

11.3 Кронш тейн № 1

11.4 Кронш тейн № 2

11.5 О сь крепления

11.6 О сь перемещ ения

11.7 Рычаг

12. Руководство по эксплуатации

13. Паспорт изделия

1 шт. 

6 шт.^

1 шт. 

1 шт. 

1 шт. 

1 шт. 

1 шт.

1 шт. 

1 шт. 

1 шт.

1 шт. 

1 шт.

1 шт. 

1 шт. 

1 шт.

1 шт. 

1 шт. 

1 шт.

1 шт.

2 шт. 

1 шт. 

1 шт. 

1 шт. 

1 шт.

2.4 Комплект эксплуатационной документации

Комплект эксплуатационной документации вклю чает в себя:

-  Руководство по эксплуатации, 1 экземпляр;

-  Паспорт, 1 экземпляр.

I:
Зшт из общего количества являются запасными штифтами

H3V Лист № докум. Подп. Дата
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Сборка FICS происходит в несколько этапов:

1. Вкрутить зажимные винты (2шт) в коромысло (Рисунок 2).

2.S Сборка FICS

Коромысло

Зажимной Ьшт

Рисунок 2 -  Установка зажимных винтов в коромысло  

2. Вкрутить винт подпруж иненный штифта в рычаг (Рисунок 3).

Винт подпружшеиный шшфта

3.

Рисунок 3 -  Установка винта подпруж иненного ш тифта в рычаг 

О слабить ф иксатор основания и вставить рычаг в основание (Рисунок 4).

Лист
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Рисунок 4 -  Установка рычага в основание

4. Вкрутить два штифта многоразовых в зажимные винты, установленны е в 

коромысло и один ш тифт многоразовый в винт подпруж иненный ш тифта (Рисунок 5).

Зажимной бинт Штифт тюгоразоб&̂ й Винт гюдщжинтш штифта

Рисунок 5 -  Установка ш тиф тов многоразовых

5. Прикрепить ф иксатор подголовника к основанию  с помощ ью винта № 2 

(Рисунок 6).

1зм Лист № докум. Подп. Дата
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Рисунок 6 -  Крепление ф иксатора подголовника к основанию

6. Прикрепить подголовник к направляю щ ей ф иксатора подголовника с 

помощ ью винта зажима подголовника (в сборе с направляю щ ей) (Рисунок 10).

Подгопобт

Виит зажима подго/юбника

Рисунок 7 -  Установка подголовника в ф иксатор подголовника

Лист № доку м. Подл. Дата
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7. Прикрепить поворотный кронштейн к основанию  с помощ ью  винта № 7  

(Рисунок 8).

8 .

Оснобание

т т

Рисунок 8 -  Крепление поворотного кронш тейна к основанию  

Вставить поворотны й кронш тейн в заж имное кольцо (Рисунок 9).

Поборотный кронштейн

Зажимное кольцо

Рисунок 9 -  Установка поворотного кронш тейна в заж имное кольцо
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9. Прикрепить заж имное кольцо со вставленным поворотным кронш тейном к 

рычагу ф иксатора черепа с помощью винта № 6 (Рисунок 10).

Зажимное кольцо 

Рычаг фиксатора черепа

Рисунок 10 -  Крепление зажимного кольца к рычагу ф иксатора черепа  

10. Прикрепить рычаг ф иксатора черепа к направляю щ ей в стол.

г
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Рычаг фиксатора черепа

Напрабляющая 8 стол

Рисунок и  -  Крепление рычага ф иксатора черепа к направляю щ ей в стол

При первичной поставке FICS сборку выполнять начиная с п. 3ВНИМАНИЕ!

При совместном использовании с Системой хирургической навигационной  

«Автоплан» (AUTO PLAN) по Т У  СГМ У. 32.50.50.190.002-2022и FICS, необходимо к 

основанию  FICS прикрепить кронш тейн базисной системы сф ер. Для этого:

1. Прикрепить стойку для базиса к переходнику базисной системы сф ер с 

помощ ью винта № 4 (Рисунок 12).

1 Лист
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Стойка для &]жа

Переход для дазист систеш сфер

Bum Ĵ

Рисунок 12 -  Установка стойки базиса в переходник базисной системы сф ер

2. Прикрепить собранный кронш тейн базисной системы сф ер к основанию  

ф иксатора черепа с помощью винта № 3 (Рисунок 13).

Рисунок 13 -  Крепление кронш тейна базисной системы сф ер к основанию  

2.6 Принцип работы F1CS

Ключевым принципом работы FICS является трехточечная ф иксация черепа, которая 

обеспечивается тремя ш тифтами многоразовыми. Два ш тифта многоразовых закреплены в 

зажимных винтах на коромысле, а третий ш тифт многоразовый расположен 

контрлатерально в винте подпруж иненного штифта на рычаге основания ф иксатора для

Лист
МТСЕ.32.50.13.190.003-2024 РЭ

21i w Лист № докум. Подп. Дата



обеспечения удержания и иммобилизации черепа пациента (Рисунок 14). Схема 

размещ ения ш тифтов на черепе пациента описана в разделе 3.1.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! НЕ И СП О Л ЬЗО ВАТЬ штифты многоразовые
предварительной стерилизации.

без

Винт гюдпрухиненный штифта Оснобаиие

Фиксатор поборотный

I

Рисунок 14 -  О снование ф иксатора черепа

Коромысло вращ ается на 360° и входит в состав основания ф иксатора черепа. 

Ф иксатор поворотный блокирует коромысло в требуемом положении.

Винт подпружиненный ш тифта (Рисунок 15) закреплен на рычаге с 

противополож ной от коромысла стороны основания ф иксатора черепа. Третий штифт 

многоразовый закручивается в винт подпруж иненный ш тифта до упора. Необходимое для 

ф иксации черепа давление создается за счет сж атия пружины винта подпружиненного  

ш тифта. Для регулировки силы давления на выдвижной части винта подпружиненного  

штифта расположены отметки. Каждая отметка соответствует силе давления 75 Н. 

М аксимальная сила давления на пруж ину винта подпруж иненного ш тифта фиксатора 

д остигает 300 Н.

Рисунок 15 -  Винт подпружиненный ш тифта
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Кронш тейн базисной системы сф ер (Рисунок 16) служ ит для установки базисной  

системы сф ер Системы хирургической навигационной «Автоплан» (AUTO PLAN) по 

Т У  СГМ У. 32.50.50.190.002-2022. Совместное использование Системы хируртической  

навигационной «Автоплан» (AUTO PLAN ) по Т У  СГМ У. 32.50.50.190.002-2022 и FICS позволит 

увеличить точность хирургического вмеш ательства и уменьш ить его травм атичность.

Стшо] для базиса

Оснобанае

Рисунок 16 -  Переходник для базисной системы сф ер и стойка для базиса

FICS оснащ ен подголовником, который состоит из гелевого подголовника, подложки 

под гелевый подголовник и проставки для зажима. Подголовник ограничивает давление на 

голову пациента, уменьш ая риск некроза (Рисунок 17).

Рисунок 17 -  Гелевый подголовник

Вертикальное перемещ ение подголовника происходит при откручивании винта № 1, 

горизонтальное -  при откручивании винта штанги. Вращ ение подголовника вокруг своей

Лист
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оси происходит при откручивании винта зажима подголовника (в сборе с направляю щ ей  

ф иксатора подголовника) (Рисунок 18). Зубчатый венец на ф иксаторе подголовника  

предназначен для установки «Крепления к системе стабилизации черепа», которое входит 

в состав Системы хирургической навигационной «Автоплан» (AUTO PLAN ) по 

Т У  СГМ У. 32.50.50.190.002-2022.

Подголобник

Ш
Винт зажима подголобника /

Напрабляющая

Винт i f 2

'  B u n m ffl

'  - Зубчатый бенец 

Винт штанги

Рисунок 18 - Х о д  подголовника

П ространственное перемещ ение ф иксатора черепа реализовано следующим  

образом:

-  зубчаты й венец основания позволяет менять угол поворота ф иксатора черепа 

относительно поворотного кронш тейна (Рисунок 19);

зм Лист № докум. Подп. Дата
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Рисунок 19 -  Зубчатый венец основания

-  рычаг ф иксатора черепа д ает возмож ность вращ ения относительно оси 

поворотного кронш тейна, одновременно обеспечивая крепление к рычагу 

направляю щ ей в стол.
Направляю щ ая в стол ж естко крепится осями крепления к операционному столу и 

служ ит для пространственной фиксации FICS (Рисунок 20).

Рисунок 20 -  Сборка FICS с операционны м столом

Ф иксатор поворотный позволяет блокировать вращ ение коромысла вокруг своей оси 

(Рисунок 22). Для блокировки вращ ения коромысла вокруг своей оси необходимо повернуть  

ф иксатор поворотный в полож ение «Закрыто». Для разблокировки вращ ения коромысла 

вокруг своей оси необходимо повернуть ф иксатор поворотный в полож ение «Открыто».
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Положение “Закрыто

Положение "Открыто

Рисунок 21 — Поворотный фиксатор
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ЭКСПЛУАТАЦИЯ FICS

ВНИМАНИЕ! FICS не предназначен для использования в установках 
компьютерной томографии, рентгенографии,
магниторезонансных исследованиях

При эксплуатации Устройство должно быть устойчиво к следующим климатическим 
воздействиям:

-  штифты многоразовые -У6 по ГОСТ 50444 (от плюс 32 °С до плюс 42 С̂);
-  устройство - УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 (от плюс 10 °С до плюс 35 °С);
-  при относительной влажности воздуха не более 80% при температуре
плюс 25 °С;
-  атмосферное давление 86 кПа-106 кПа
3.1 Схема размещения штифтов многоразовых

Доступны различные варианты установки зажима черепа в зависимости от 
расположения пациента.

Размещение штифтов многоразовых на черепе зависит от типа хирургического 
вмешательства, патологического состояния и положения пациента. Поэтому 
бифронтальной краниотомии, птериональной краниотомии и краниотомии лежа 
соответствуют свои рекомендуемые расположения штифтов многоразовых, учитывающие 
безопасные зоны для их размещения.

ВНИМАНИЕ! Перед каждым использованием необходимо осматривать 
штифты многоразовые. Штифты многоразовые с утерянными 
эксплуатационными характеристиками (повреждение 
резьбового соединения, наличие следов износа) следует 
заменить на исправные, входящие в состав изделия в 
количестве 3 шт

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Запрещается затачивать штифты многоразовые.
Заточка штифтов не предусмотрена, так как это приведет к 
изменению геометрических размеров, радиуса закругления и, 
как следствие, к риску недопустимому травмирования 
пациента

3.1.1 Общие принципы
При проведении ЛОР-операций и краниальных нейрохирургических оперативных 

вмешательствах необходимо использовать жёсткую фиксацию головы, которая позволяет 
надёжно фиксировать голову в удобном для хирурга положении.

Стандартными положениями больного на операционном столе являются:
-  на спине;
-  на животе;
-  на боку;
-  полусидя.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Комфортное, физиологическое положение пациента на
операционном столе является одним из важных элементов 
подготовки нейрохирургической операции.
Неверное расположение пациента на операционном столе, 
неустойчивость всей конструкции FICS, не отрегулированные 
подвижные части FICS могут привести к травмированию 
пациента

При использовании соответствующего размещения и крепления пациента в FIC5, 
появляется возможность использовать различные доступы к структурам черепа и головного 
мозга.

Общие принципы при использовании FICS:
-  голова пациента должна быть запрокинута назад (Рисунок 22). Два из трёх 
штифтов многоразовых должны располагаться за экватором черепа. Это позволит 
создать необходимый доступ и обеспечить ретракцию за счёт действия гравитации;
-  рекомендованное погружение штифтов многоразовых в костную ткань не 
должно выходить за рамки кортикального слоя и составляет не более 1,65 мм. При 
этом, погружение штифта многоразового в костную ткань при максимальной 
нагрузке (ЗООН) на пружину винта подпружиненного штифта должно составлять не 
более 5,7 мм, что является меньше минимальной толщины костной ткани. Нагрузка 
на пружину винта подпружиненного штифта регулируется отметками на выдвижной 
части винта. Максимальная нагрузка на пружину достигается на 4-ой отметке и 
должна составлять не более 300 Н;
-  после снятия штифтов многоразовых рекомендуется обработать пораженные 
участки в соответствии с СанПиН 3.3686-21.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! При установке штифтов многоразовых необходимо избегать 
опасных зон

К опасным зонам относятся:
1. Сосудисто-нервные пучки:
-  поверхностная височная артерия;
-  надглазничный сосудисто-нервный пучок;
-  затылочная артерия;
-  области черепа с малой толщиной кости;
-  области черепа, которые покрывают внутричерепные венозные структуры, 
включая верхний сагиттальный, поперечный и сигмовидный синусы;
-  чешуйчатая часть височной кости.
2. Ранее проведенная краниопластика с наложением черепных имплантов.

ВНИМАНИЕ! Рекомендуемое давление штифтов многоразовых для взрослых 
-  264 Н. Запрещается превышать давление штифтов 
многоразовых в 300 Н. Регулировка давления осуществляется 
в зависимости от индивидуальных размеров черепа
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4 Рисунок 22 -  Расположение головы в основании фиксатора черепа 

3.1.2 Бифронтальный доступ

Положение пациента «лежа на спине», голова запрокинута назад на 10-15° -  такая 
позиция головы мобилизует лобные доли в сторону от краниального основания с помощью 
гравитационно-индуцированной ретракции (Рисунок 23):

1. Все три штифта многоразовых находятся под экватором.
2. Два штифта многоразовых устанавливаются над левым полушарием, на

сосцевидный отросток, ближе к средней линии.
3. Третий штифт многоразовый устанавливается над правым полушарием, сзади 

от ушной раковины контрлатерального уха.

i
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4

Рисунок 23 -  Бифронтальный доступ

3.1.3 Птериональный доступ

Положение пациента «лежа на спине», головной конец приподнят на 15° для 
сохранения физиологического кровообращения (Рисунок 24):

1. Два штифта многоразовых располагаются за экватором: первый штифт 
многоразовый располагается чуть выше и латеральнее затылочной кости, ниже 
краниального экватора, второй штифт многоразовый располагается на сосцевидном 
отростке и псилатерально со стороны хирургического доступа.

2. Третий штифт многоразовый должен быть выше височной ямки 
(контрлатеральнее стороны хирургического доступа).

3. Два штифта многоразовых на стороне доступа, третий штифт многоразовый 
-  на противоположной.

Положение головы пациента (ротация):
-  на 30° для аневризм базиллярной бифуркации;
-  на 45° для подхода к аневризмам внутренней сонной артерии, средней мозговой
артерии;
-  на 60° для аневризм передних отделов Виллизиева круга и супраселлярных
опухолей.

Лист №  ДОКУМ. Подп. Дата
М ТСЕ.32.50.13.190.003-2024 РЭ

Лист

30



1

! -

J

Рисунок 24 -  Птериональный доступ

3.1.4 Доступ к средней черепной ямке

Положение пациента «лежа на боку»: голова пациента повернута на 45° по 
отношению к полу (Рисунок 25):

1. Два штифта многоразовых за экватором: штифты многоразовые фиксируют 
симметричные участки затылочной кости (не над синусами).

2. Третий штифт многоразовый фиксирует лобную кость по средней линии или 
чуть латеральнее неё, на несколько сантиметров выше назиона (верхненосовой точки).

Рисунок 25 -  Доступ к средней черепной ямке
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3.1.5 Доступ к задней черепной ямке

Положение пациента «лежа на животе» (Рисунок 26):
1. Два штифта многоразовых размещают за экватором таким образом, чтобы 

один штифт многоразовый был сзади и выше ушной раковины, а другой штифт 
многоразовый был впереди по отношению к височной ямке, на краю этой ямки или 
рядом с ним.

2. Третий штифт многоразовый располагают над ушной раковиной 
контрлатерально уха на краю височной ямки.

3. Два штифта многоразовых над левым полушарием, третий штифт 
многоразовый -  над правым.

Рисунок 26 -  Доступ к задней черепной ямке

3.2 Последовательность работы с FICS

ВНИМАНИЕ! Перед применением FICS необходимо осмотреть его на наличие
повреждений. В случае, если какие-либо элементы имеют 
признаки повреждений или не работают должным образом, 
запрещается использовать FICS. Необходимо связаться с 
производителем

3.2.1 Установка фиксатора черепа на голову пациента
Установка FICS на голову пациента происходит следующим образом:
1. Для разблокировки вращения коромысла вокруг своей оси повернуть 

фиксатор поворотный по часовой стрелке (Рисунок 27).
2. Повернуть коромысло в желаемое место для установки штифтов
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многоразовых. О бы чно оно устанавливается перпендикулярно полу, если пациент  

находится в горизонтальном положении.
3. О слабить ф иксатор основания. Вытянуть рычаг на нужную ш ирину раскрытия, 

чтобы установить его на голове пациента (Рисунок 27).

Фиксатор поборотный

Рисунок 27 -  Раскрытие ф иксатора черепа на нужную ш ирину  

4. Установить штифты многоразовые.

4.1. Установить два ш тифта многоразовых в череп таким образом, чтобы они

находились на равном расстоянии от экватора головы пациента (Рисунок 28).

4.2. Заф иксировать коромысло поворотом против часовой стрелки фиксатора

поворотного.
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Рисунок 28 -  Правильная установка штифтов

4.3. Сопоставить противоположный третий штифт многоразовый с намеченной 
точкой на черепе. Штифты многоразовые должны входить в костную ткань под углом 
90 градусов, перпендикулярно к поверхности головы.

5. Задвигать рычаг до тех пор, пока третий штифт многоразовый не коснется 
черепа в запланированном месте. Зафиксировать положение основания фиксатора 
черепа винтом фиксатора черепа.

6. Увеличить силу прижима штифта многоразового в череп с помощью винта 
подпружиненного штифта. Фиксатор черепа установлен на голове пациента.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Используйте с штифтами многоразовыми только оригинальный 
винт подпружиненные штифта FICS

7. Закрепить собранный FICS (без фиксатора черепа) с помощью направляющей 
в операционный стол.

8. Прикрепленные, но не до конца затянутые винтами узлы FICS к 
направляющей в стол должны сохранять свою подвижность.

9. Уложить пациента на операционный стол в необходимое положение, 
удерживая голову пациента с установленным фиксатором черепа.

10. Прикрепить Фиксатор черепа к кронштейну поворота фиксатора черепа при 
помощи винта №7.

11. Задать необходимое положение головы пациента для хирургического 
доступа. Для этого необходимо отрегулировать пространственное положение FICS.

12. Затянуть винты № 1, 2, 5, 6, 7 после выполнения всех необходимых 
регулировок подвижных соединений.
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3.2.2 Снятие фиксатора черепа с головы пациента
Снятие FICS с головы пациента происходит следующим образом (Рисунок 29):
1. Снять давление со штифтов многоразовых путем постепенного поворота 

винта подпружиненного штифта против часовой стрелки.
2. Ослабить фиксатор основания и выдвинуть рычаг на ширину, которая 

позволяет снять фиксатор черепа с головы пациента.

Фиксатор подоротный

Рисунок 29 -  Раскрытие фиксатора черепа

3. Выкрутить штифты многоразовые из винта подпружиненного штифта и 
зажимных винтов коромысла.

ВНИМАНИЕ! Перед снятием фиксатора черепа необходимо зрительно
удостовериться в том, что штифты многоразовые были 
извлечены из фиксатора черепа

4. Ослабить винт № 6 и отодвинуть фиксатор черепа от головы пациента.
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ДЕЗИНФЕКЦИЯ И СТЕРИЛИЗАЦИЯ

Перед использованием следующие компоненты FICS должны подвергнуться 
дезинфекции: основание, кронштейн базисной системы сфер, винт подпружиненного 
штифта, рычаг, фиксатор подголовника, поворотный кронштейн, зажимное кольцо, рычаг 
фиксатора черепа, направляющая в стол.

Для дезинфекции основания, кронштейна базисной системы сфер, винта 
подпружиненного штифта, рычага, фиксатора подголовника, поворотного кронштейна, 
зажимного кольца, рычага фиксатора черепа, направляющей в стол применяются 
дезинфицирующие растворы широкого pH спектра 7-11, такие как: «Трилокс», «Септолит 
Тетра», «Оптимакс», «Авансепт-спрей», «Амилокс» в соответствии с инструкцией по 
применению дезинфицирующего средства.

Перед использование следующие компоненты FICS должны подвергнуться 
дезинфекции и/или стерилизации: гелевый подголовник и штифты многоразовые.

Для дезинфекции гелевого подголовника используют дезинфицирующие растворы 
широкого pH спектра 7-11 такие как: «Трилокс», «Септолит Тетра», «Оптимакс», 
«Авансепт-спрей», «Амилокс» в соответствии с инструкцией по применению 
дезинфицирующего средства.

Штифты многоразовые дезинфицируют средствами на основе четвертичных 
аммониевых соединений (ЧАС), такими как: «Гигасепт Инстру ФВ», «Амилокс», «Триазин» 
или спиртом этиловым синтетическим ректификованным.

Штифты многоразовые стерилизуют одним из следующих способов:
-  парами или плазмой пероксида водорода (STERRAD, STERIS, LaoKen и подобные) 
при температуре не выше 55 °С и продолжительностью 55 минут 
(низкотемпературная стерилизация);
-  автоклавированием при температуре 132-134 °С и давлении 0.2 -  0.21 Мпа, в 
течение 20 минут.

ВНИМАНИЕ! НЕ превышать температуру стерилизации автоклавированием 
в 135°С и время стерилизации более 20 минут
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5 УПАКОВКА И МАРКИРОВКА

FICS поставляется уложенным в ложементы из пенополиэтилена и упакованным в 
короб из гофрированного картона.

Устройство имеет маркировку и содержит следующие сведения:
-  наименование или обозначение типа (вида, модели) изделия;
-  номер регистрационного удостоверения;
-  идентификационный (серийный/заводской) номер;
-  символ медицинское изделие;
-  дата изготовления;
-  изготовитель и адрес производства;

символ: обратитесь к инструкции по применению;
-  символ, запрещающий утилизировать изделие вместе с твердыми бытовыми 
отходами.
Примечание -  объем маркировки может уточняться в соответствии с требованиями 

договора на поставку.
Маркировка наносится на нерабочую часть FICS одним из следующих вариантов:
-  методом гравировкой;
-  ударным методом;
-  типографическим способом.
Обозначение символов маркировки приведены в таблице 4.

Таблица 4 -  Символы маркировки

Символ

MD

УСТРОЙСТВО ФИКСАЦИИ и СТАБИЛИЗАЦИИ 
ЧЕРЕПА ПРИ ХИРУРГИЧЕСКИХ
ВМЕШАТЕЛЬСТВАХ «FICS» по ТУ 
МТСЕ.32.50.13.190.003-2024

РУ

гггг-мм

SN

Пояснение

Медицинское изделие

наименование или обозначение типа 
(вида, модели) изделия;

Номер регистрационного удостоверения

Дата изготовления: 
изготовления изделия

Месяц и год

Изготовитель и адрес производства

Идентификационный 
(серийный/заводской) номер
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Символ

1

ж

Пояснение
Обратитесь к инструкции по применению

Запрещается утилизировать изделие 
вместе с твердыми бытовыми отходами

Транспортная тара имеет маркировку, которая содерж ит следующ ую  информацию:

-  наименование или обозначение типа (вида, модели) изделия;

-  номер регистрационного удостоверения;

-  идентиф икационный (серийный/заводской) номер;

-  символ медицинское изделие;

-  дата изготовления;

изготовитель и адрес производства;

символ обратитесь к инструкции по применению;

-  символ, запрещ аю щ ий утилизировать изделие вместе с твердыми бытовыми  

отходами;

-  массу нетто, брутто;
-  температурны й диапазон хранения;

“  температурны й диапазон транспортировки;

-  манипуляционны е знаки:

-  «Верх» —  ;

-  «Беречь от влаги»

Примечание -  объем маркировки может уточняться в соответствии с требованиями  

договора на поставку.

Лист
МТСЕ.32.50.13.190.003-2024 РЭ

38Изу Лист № докум. Подп. Дата



6 ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ

Условия хранения Устройства, определяемое местом их размещения должно быть 
устойчиво к следующим климатическим воздействиям (условия хранения 1Л Отапливаемые 
и вентилируемые склады, хранилища с кондиционированием воздуха, расположенные в 
любых макроклиматических районах по ГОСТ 15150):

-  верхнее значение температуры окружающей среды плюс 40
-  нижнее значение температуры окружающей среды плюс 5 °С;
-  относительная влажность не более 80% при температуре плюс 25 °С;
-  атмосферное давление: нет специальных условий.

Условия хранения Устройства без упаковки -  закрытое отапливаемое помещение. 
Способ хранения должен исключать механические повреждения и образование коррозии.

Транспортирование Устройства предусмотрено только в закрытом транспорте 
(железнодорожных вагонах, контейнерах, закрытых автомашинах, трюмах и т.д.). условия 
транспортирования согласно ГОСТ 15150 являются такими же, как условия хранения: для 
макроклиматических районов с умеренным и холодным климатом на суше - по условиям 
хранения 5, при морских перевозках в трюмах - по условиям хранения 3. Значения 
температур и влажности приведено ниже:

-  верхнее значение температуры окружающей среды плюс 50 °С;
-  нижнее значение температуры окружающей среды минус 50 °С;
-  относительная влажность не более 98% при температуре плюс 35 °С;
-  атмосферное давление: нет специальных условий.

Транспортирование Устройство должно осуществляться транспортом всех видов, в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на 
транспорте данного вида.

Расстановка и крепление тары с упакованными Устройствами должны обеспечивать 
устойчивое положение.
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7 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Техническое обслуживание и ремонт Устройства должны выполняться 
квалифицированными специалистами в соответствии с требованиями эксплуатационной 
документации. Обязанность осуществления технического обслуживания и ремонта 
Устройства в гарантийный период лежит на производителе изделия, а в послегарантийный 
период на лицах, осуществляющих его применение и эксплуатацию.

По вопросам проведения технического обслуживания и ремонта следует обращаться 
по контактным данным, указанным в п.1.2. данного Руководства.
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8 УТИЛИЗАЦИЯ

i

Утилизация FICS должна проводиться в соответствии с требованиями действующего 
законодательства. При возникновении вопросов по утилизации, пожалуйста, свяжитесь с 
производителем. Контакты производителя приведены в разделе 1.2.

FICS относится к эпидемиологическим опасным отходам, далее - класс Б - отходы, 
инфицированные и потенциально инфицированные микроорганизмами 3 - 4 групп 
патогенности, в том числе: материалы и инструменты, предметы, загрязненные кровью и 
(или) другими биологическими жидкостями; патологоанатомические отходы; органические 
операционные отходы (органы, ткани); пищевые отходы и материалы, контактировавшие с 
больными инфекционными болезнями, вызванными микроорганизмами 3 - 4 групп 
патогенности.

Медицинские отходы класса Б подлежат обязательному обеззараживанию 
(обезвреживанию), дезинфекции. Выбор метода обеззараживания (обезвреживания) 
определяется исходя из возможностей организации и определяется при разработке Схемы.

Способы и методы обеззараживания и/или обезвреживания медицинских отходов 
класса Б должны соответствовать СанПиН 2.1.3684-21.

Требования к условиям временного хранения (накопления) медицинских отходов 
класса Б должны соответствовать СанПиН 2.1.3684-21.

Требования к организации транспортирования медицинских отходов класса Б 
должны соответствовать СанПиН 2.1.3684-21.

Учет и контроль за движением медицинских отходов класса Б должны 
соответствовать СанПиН 2.1.3684-21.

Санитарно-эпидемиологические требования к участкам по обращению с 
медицинскими отходами классов Б должны соответствовать СанПиН 2.1.3684-21.

При сборе медицинских отходов запрещается:
-  вручную разрушать, разрезать отходы класса Б в целях их обеззараживания;
-  пересыпать (перегружать) неупакованные отходы класса Б из одной емкости в
другую;
-  утрамбовывать отходы класса Б;
-  осуществлять любые операции с отходами без перчаток или необходимых
средств индивидуальной защиты и спецодежды;
-  устанавливать одноразовые и многоразовые емкости для сбора отходов на
расстоянии менее 1 м от нагревательных приборов.
FICS с истекшим сроком службы следует утилизировать как отходы класса А в 

соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.

H 3V Лист № докум. Подп. Дата
М ТСЕ.32.50.13.190.003-2024 РЭ
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1 Основные сведения об изделии

Настоящий паспорт распространяется на Устройство фиксации и 
стабилизации черепа при хирургических вмешательствах «FICS» по ТУ 
МТСЕ.32.50.13.190.003-2024 (далее по тексту -  FICS, Устройство, МИ).

Устройство предназначено для фиксации и стабилизации положения черепа 
пациента при оперативных вмешательствах, включающих операции на костных 
структурах черепа, интраназальные и интракраниальные операции, а также иные 
вмешательства в областях нейрохирургии и ЛОР-хирургии, требующие жесткой 
фиксации черепа пациента.

Сведения об изготовителе представлены в таблице 1.

Таблица 1 — Сведения об изготовителе

Наименование
Устройство ф иксации и стабилизации черепа при 
хирургических вмеш ательствах «FICS» по ТУ  
М ТСЕ.32.50.13.190.003-2024

Производитель О О О  «Прототип»

Технические условия М ТСЕ.32.50.13.190.003-2024 Т У

Серийный номер

Адрес юридический Россия, 443056, Самарская область, г. Самара, 
М осковское шоссе, д. 4, с. 9, оф. 618.

Адрес производства Россия, 443532, Самарская область, Волжский 
район, с.п. Верхняя Подстёпновка, с. 
Преображ енка, ул. Индустриальная, здание Б/2

Телефон: +7 917 151-99-85

ВНИМАНИЕ! FICS не предназначен для использования в установках компьютерной 
томографии, рентгенографии, магниторезонансных исследованиях
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2 Технические данные

Основные технические характеристики представлены в таблице 2. 

Таблица 2 — Основные технические характеристики

Характеристика Значение

Номинальное Пред. откл.

Применяемые материалы Сталь 12Х18Н10Т, Сплав Д16Т, 
Текстолит ПТК-5, Силиконовый 
эластомер Ecoflex GEL, 
силиконовый эластомер 
DragonSkin FX-Pro, пигмент Silc Pig 
Pigments

Нагрузка на пружину винта подпружиненного штифта, Н, не более 300

Длина, мм 632 ±5

Ширина, мм 789 ±5

Высота, мм 973 ±5

Масса, кг 9,6 ±0,313

Количество циклов наработки на отказ, цикл, не менее 1250

Срок службы устройства, лет, не менее 5

Габаритные размеры и масса аппаратной части устройства представлены в 
таблице 3.

Таблица 3 — Габаритные размеры и масса аппаратной части устройства

Наименование Габаритные 
размеры, мм

Масса, 1кг Количество,
шт.

Номин. Пред.
откл.

Номин.
Пред.
откл.

1. Основание 252 X 318,7 
X 145,8

±8 1,82 ±0,0564 1

1.1. Основание
237,3 X 

241,9 X 70
±6 1,09 ±0,0339 1

1.2. Фиксатор 46 X 17 ±1,2 0,02 ±0,0012 1

1.3. Шестерня 2 0 х  12 ±0,5 0,022 ±0,0006 2

1.4. Фиксатор поворотный 5 8 х  12 ±1,5 0,189 ±0,0048 1

Изм. Лист № докум. Подп. Дата
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Наименование Габаритные 
размеры, мм

Масса, кг Количество,
шт.

Номин. Пред.
откл.

Номин.
Пред.
откл.

1.5. Коромысло
126,5 X 

51,3 X 20
±3,2 0,139 ±0,0045 1

1.6. Зажимной винт 2 9 х  55 ±1,4 0,091 ±0,003

2. Кронштейн базисной 
системы сфер

96,3 X 

100,6 X 169
±4,2 0,123 ±0,0039 1

2.1. Переходник для базисной 
системы сфер

61 X 70,4 X 

20
±1,8 0,072 ±0,0021 1

2.2. Стойка для базиса 164 X 10 ±4,1 0,013 ±0,0003 1

2.3. Винт №3
30 X 18 X 

77
±1,9 0,021 ±0,0006 1

2.4. Винт №  4 30 X 18 X 

28
±0,75 0,0168 ±0,0006 1

3. Винт подпружиненный 
штифта 4 0 x 6 5 ±1,6 0,148 ±0,0045 1

4. Рычаг 331,5x216
хЗО

±8,3 0,66 ±0,024 1

5. Штифт многоразовый 13,7 X 30 ±0,75 0,012 ±0,0003

6. Фиксатор подголовника 287 X 274 X 

200
±7,2 21126 ±0,0765 1

6.1. Винт №1 9 4 x 4 5 ±2,4 0,071 ±0,0021 1

6.2. Винт № 2 7 7 x 4 8 ±1,9 0,073 ±0,0021 1

6.3. Кронштейн крепления
фиксатора подголовника к 
корпусу

100,5 х 100 
хбО

±2,5 0,622 ±0,0186 1

6.4. Направляющая
200 X 20 X 

16,1
±4,8 0,087 ±0,0024 1

6.5. Винт штанги
48 X 48 X 

37
±1,2 0,066 ±0,0021 1

7. Подголовник 210 X 59,9 ±5,3 1,491 ±0,0459 1

7.1. Подложка под гелевый 
подголовник

5 x 2 1 0 ±5,3 0,338 ±0,0066 1

7.2. Гелевый подголовник 47,5 X 210 ±5,3 1,101 ±0,0378 1

7.3. Проставка для зажима 7 x 5 8 ±1,5 0,048 ±0,0012 1

8. Поворотный кронштейн
163,5 х 48 

х7 9
±4,1 0,38 ±0,012 1

8.1. Кронштейн поворота 
фиксатора черепа

163,5 х 48 
х4 2

±4,1 0,30 ±0,0093 1

8.2. Винт № 7 4 5 x 7 9 ±2 0,074 ±0,0024 1

9. Зажимное кольцо
80 х  95 X 

48
±2,4 0,2 ±0,0063 1

|изм.| Л и ст  |№ d o K ^
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Наименование Габаритные 
размеры, мм

Масса, 1кг Количество,
шт.

Номин. Пред.
откл.

Номин.
Пред.
откл.

9.1. Зажимное кольцо
70 X 43 X 

35
±1,8 0,137 ±0,0039 1

9.2. Винт № 6 4 8 x 9 5 ±2,4 0,074 ±0,0024 1

10. Рычаг фиксатора черепа 198 X 48 X 

46
±5 0,38 ±0,0114 1

11. Направляющая в стол 484 X 290 X 

271
±12,1 3,26 ±0,0975 1

11.1. Винт № 5 45 X 125 ±3,1 0,075 ±0,0024 1

11.2. Винт №1 7 7 x 4 8 ±1,9 0,072 ±0,0021 1

11.3. Кронштейн №1
92,3 X 

176,5 X 

138,8
±4,4 0,447 ±0,0138 1

11.4. Кронштейн №  2
92,3 X 

176,5 X 

138,8
±4,4 0,431 ±0,0132 1

11.5. Ось крепления 20 X 260 ±6,5 0,59 ±0,0063 2

11.6. Ось перемещения 32 X 470 ±11,8 0,25 ±0,0075 1

11.7. Рычаг
70 X 195,6 

х61
±4,9 0,793 ±0,024 1

Рекомендована эксплуатация изделия совместно с хирургическими столами, 
оснащенными креплением в виде цилиндрических направляющих, например: стол 
операционный Promerix с принадлежностями по РУ № ФСЗ 2008/02857; стол 
операционный универсальный медицинский ОУ-01К по РУ № ФСЗ 2012/12170; 
мобильные операционные столы серии МАТ5000-МАТ6000 с принадлежностями по 
РУ № ФСЗ 2007/01005; столы операционные TRUMPF с принадлежностями 
(TruSystem 7500) по РУ № ФСЗ 2011/11347;стол операционный с принадлежностями 
(ALPHAMAXXI133) ПО РУ № ФСЗ 2008/01352; столы операционные универсальные 
ОУК с комплектами приспособлений (ОУК-02 (вид 162210)) по РУ РЗН 2013/1369; 
стол операционный Practico с пневмогидравлическим приводом, с 
принадлежностями по РУ № РЗН 2016/5132; стол общехирургический ОМ-Дельта по 
РУ № ФСЗ 2007/00332; столы операционные системные со сменными панелями ОМ- 
СИГМА с принадлежностями по РУ № 2022/18719; стол операционный ОРХ Mobilis с 
принадлежностями по РУ № ФСЗ 2011/09843; стол операционный модели 1650 с 
принадлежностями по РУ №РЗН 2014/1607.
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3 Комплектность

Комплект поставки Устройства приведен ниже. 

ВНИМАНИЕ! FICS укомплектован необходимым количеством штифтов многоразовых (б шт.) на 
весь заявленный производителем срок службы -5 лет.

1-

1.

1.1

1.2

1.3

Основание -  1 шт., в составе:

Основание 

Фиксатор 

Шестерня

1.4 Фиксатор поворотный

1.5 Коромысло

1.6 Зажимной винт 

Кронштейн базисной системы сфер -  1шт., в составе: 

Переходник базисной системы сфер

2.2 Стойка для базиса

2.3 Винт №3 

Винт № 4

Винт подпружиненный штифта 

Рычаг

Штифт многоразовый 

6. Фиксатор подголовника -  1 шт., в составе:

6.1 Винт№ 1 

Винт № 2

Кронштейн крепления фиксатора подголовника к корпусу 

Направляющая 

Винт штанги

Подголовник -  1 шт., в составе:

Подложка под гелевый подголовник 

Гелевый подголовник 

Проставка для зажима

Поворотный кронштейн -  1 шт., в составе:

Кронштейн поворота фиксатора черепа 

Винт №7

Зажимное кольцо -  1 шт., в составе:

9.1 Зажимное кольцо

9.2 Винт №6 

Рычаг фиксатора черепа 

Направляющая в стол - 1  шт., в составе:

Винт № 5 

Винт №1

2.
2.1

2.4

3.

4.

5.

6.2

6.3

6.4

6.5

7.

7.1

7.2

7.3

8. 
8.1 

8.2

9.

10

11.
11.1

11.2

1 шт.

1 шт.

2 шт. 

1 шт.

1 шт.

2 шт.

1 шт. 

1 шт. 

1 шт. 

1 шт. 

1 шт. 

1 шт. 

6 шт.

1 шт. 

1 шт. 

1 шт. 

1 шт. 

1 шт.

1 шт. 

1 шт. 

1 шт.

1 шт. 

1 шт.

1 шт. 

1 шт. 

1 шт.

1 шт. 

1 шт.
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11.3 Кронштейн №1 1 шт.

11.4 Кронштейн № 2 1 шт.

11.5 Ось крепления 2 шт.

11.6 Ось перемещения 1 шт.

11.7 Рычаг 1 шт.

12. Руководство по эксплуатации 1 шт.

13. Паспорт изделия 1 шт.

Изм. Лист № докум. Подп. Дата
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4 Правила хранения и эксплуатации

При эксплуатации Устройство должно быть устойчиво к следующим 
климатическим воздействиям:

-  штифты многоразовые - У6 по ГОСТ 50444 (от плюс 32 °С до плюс 42 
°С);

-  устройство - УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150 (от плюс 10 °С до плюс 35 °С);
-  при относительной влажности воздуха не более 80% при температуре 

плюс 25 °С;
-  атмосферное давление 86 кПа-106 кПа.

Условия хранения Устройства, определяемое местом их размещения должно 
быть устойчиво к следующим климатическим воздействиям (условия хранения 1 Л 
Отапливаемые и вентилируемые склады, хранилища с кондиционированием 
воздуха, расположенные в любых макроклиматических районах по ГОСТ 15150):

-  верхнее значение температуры окружающей среды плюс 40 °С;
-  нижнее значение температуры окружающей среды плюс 5 °С;
-  относительная влажность не более 80% при температуре плюс 25 °С;
-  атмосферное давление: нет специальных условий.
Условия хранения Устройства без упаковки -  закрытое отапливаемое 

помещение. Способ хранения должен исключать механические повреждения и 
образование коррозии.

Использовать Устройство допускается только по назначению в соответствии 
с Руководством по эксплуатации.

Изм. Лист № докум. Подп. Дата
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5 Свидетельство об упаковывании

Устройство фиксации и стабилизации черепа при хирургических 
вмешательствах «FICS» по ТУ МТСЕ.32.50.13.190.003-2024

Серийный номер

Упакована производителем согласно требованиям, 
предусмотренным действующей технической 
документацией

Сотрудник ОТК
личная подпись расшифровка подписи год, месяц, число

Изм. Лист № докум. Подп. Дата
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6 Свидетельство о приемке

Устройство фиксации и стабилизации черепа при хирургических 
вмешательствах «FICS» по ТУ МТСЕ.32.50.13.190.003-2024

Серийный номер

Упакована производителем согласно требованиям, 
предусмотренным действующей технической 
документацией

Сотрудник О Т К расшифровка
личная подпись подписи год, месяц, число

Изм. Лист N9 докум. Подп. Дата
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7 Гарантии производителя (Гарантийный талон)

Наименование изделия Устройство фиксации и стабилизации черепа 
«FICS»

Серийный номер

Производитель ООО «Прототип»

Покупатель

Дата приема-передачи

Срок гарантии 12 месяцев с даты приема-передачи

Срок сервисной 
поддержки

12 месяцев с даты приема-передачи

Контактная информация производителя:

Адрес юридический

Адрес производства

Телефон:

Россия, 443056, Самарская область, г. Самара, 
Московское шоссе, д. 4, с. 9, оф. 618.

ООО «Прототип» Россия, 443532, Самарская 
область. Волжский район, с.п. Верхняя 
Подстёпновка, с. Преображенка, ул. 
Индустриальная, здание Б/2

+7 917 151-99-85

Условия предоставления гарантии:
1. Производитель в течение гарантийного срока бесплатно устраняет

дефекты Устройства путем ремонта или замены. Устройство, предоставляемое
для замены, может быть как новым, так и восстановленным, но в любом случае 
Производитель гарантирует, что его характеристики будут не хуже, чем у 
заменяемого Устройства. Гарантийные обязательства распространяются на 
возможные дефекты материалов, компонентов или качества изготовления.

2. Гарантийный период на поставляемое Устройство составляет 12
(двенадцать) месяцев.

3. Гарантийные обязательства начинают действовать с момента передачи 
Устройства Покупателю. Дата передачи Устройства Покупателю указана в акте 
приема-передачи.

4. На восстановленное Устройство или замененные части
предоставляется гарантия на 3 (три) месяца с момента ремонта или до 
окончания первоначальной гарантии, при этом текущий гарантийный срок будет 
увеличиваться на время ремонта Устройства.
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5. Неисправные элементы, замененные по гарантии, являются 
собственностью Производителя и в обязательном порядке должны быть 
переданы Производителю.

6. Расходы по доставке дефектного Устройства в адрес сервисного центра 
несёт Производитель. Расходы по доставке от сервисного центра к Покупателю 
после гарантийного ремонта (услуги транспортных компаний) несет 
Производитель.

7. Гарантийный ремонт Устройства проводится при предъявлении 
Покупателем заполненного гарантийного талона.

8. Срок гарантийного ремонта составляет не более 5 (пяти) рабочих дней 
с момента доставки Устройства Производителю для гарантийного ремонта. По 
согласованию сторон Покупателю на время ремонта может быть предоставлено 
аналогичное Устройство в качестве замены. По окончании гарантийного ремонта 
Устройства, предоставленное в качестве замены возвращается Производителю 
в том состоянии, в котором было передано Покупателю с учетом естественного 
износа.

9. Ни при каких обстоятельствах Производитель не несет 
ответственности за любые убытки или ущерб, включая упущенную выгоду, 
потерю дохода и любые другие прямые или косвенные убытки, связанные с 
работой Устройства.

10. Данная гарантия является полным, завершенным соглашением между 
Производителем и Покупателем в отношении условий гарантийного 
обслуживания и технической поддержки. Соглашение исчерпывает все 
обязанности Производителя в отношении гарантийного обслуживания 
приобретенного Покупателем Устройства.

И . При наступлении гарантийного случая, срок гарантии продлевается на 
срок нахождения Устройства или его части на гарантийном обслуживании. В 
случае проведения гарантийного ремонта или замены Устройства или его части 
на срок, превышающий 14 дней. Производитель обязан предоставить 
Покупателю аналогичное Устройство или его часть на период гарантийного 
ремонта или замены.

Внимание! Устройство принимается к гарантийному обслуживанию только 
при наличии паспорта с указанием серийного номера, даты продажи и печатью 
изготовителя.

Изготовитель оставляет за собой право отказать в бесплатном гарантийном 
обслуживании в следующих случаях:

1. Несоответствие серийного номера, предъявляемого на гарантийное 
обслуживание оборудования серийному номеру, указанному в гарантийном 
талоне.

2. Наличие явных или скрытых механических повреждений 
оборудования, вызванных нарушением правил транспортировки, хранения или 
эксплуатации.

3. Выявленное в процессе ремонта несоответствие правилам и условиям 
эксплуатации, предъявляемым к Устройству данного типа.
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Производитель Покупатель (с условиями гарантии 
согласен)

ООО «Прототип»

год, месяц, число год, месяц, число
М.П. М.П.
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8 Особые отметки
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ООО «Прототип»

в  настоящем документе 
пронумеровано и скреплено

листа(ов)
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