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«Консоль системы ротационной атерэктомии ROTAPRO с
принадлежностями»

ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМ ЕНТАЦИЯ
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ОПИСАНИЕ
Система для ротационной атерэктомии ROTAPRO представляет 
собой катетерное изделие для проведения ангиопластики с 
использованием эллиптического бура с алмазным напылением 
на конце гибкого стержня. Двигаясь по проводнику коаксиально 
и вращаясь со скоростью 190000 оборотов в минуту, бур 
осуществляет абляцию бляшек, превращающихся в мелкие 
частицы, впоследствии выводимые через
ретикулоэндотелиальную систему организма. Система включает 
в себя три основных компонента: проводник, консоль и 
манипуляционную рукоятку/катетер.

Консоль ROTAPRO позволяет осуществлять мониторинг и 
управление скоростью вращения бура и предоставляет 
пользователю информацию об эксплуатационных 
характеристиках во время процедуры. Внутри консоли газ 
фильтруется и далее регулируется устройством поддержания 
фиксированного давления. Результирующее давление 
контролируется соленоидным клапаном, а поток газа 
автоматически регулируется пневматическим клапаном 
равномерной подачи с целью поддержания необходимой 
рабочей скорости системы ROTAPRO. Газ далее поступает в 
газотурбинную установку манипуляционной рукоятки ROTAPRO 
и выводится в нижней части манипуляционной рукоятки 
ROTAPRO.

ЦЕЛЕВОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Консоль ROTAPRO предназначена для использования с системой 
для ротационной атерэктомии ROTAPRO. Конкретную 
информацию по применению проводника и манипуляционной 
рукоятки см. в листках-вкладышах на эти входящие в 
конструкцию консоли компоненты.

ОГРАНИЧЕНИЯ, ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ 
П РЕДОСТОРОЖНОСТИ

ОГРАНИЧЕНИЯ

^ONLY

Внимание: В соответствии с федеральным законодательством 
(США) данные изделия могут приобретаться исключительно 
врачами или по их предписанию. Ротационная атерэктомия 
должна выполняться только медицинскими специалистами, 
которые имеют соответствующую подготовку в области 
чрескожных интервенционных процедур.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

Запрещается использовать кислород в качестве пропеллента 
(рабочего тела) для системы для ротационной атерэктомии 
ROTAPRO. Запрещается подключать регулятор к 
кислородному баллону. Кислород в сочетании с маслом или 
другими горючими веществами может привести к взрыву. 
Использование принадлежностей, отличных от указанных, за 
исключением тех, которые реализуются производителем 
системы ROTAPRO, в качестве запасных частей для 
внутренних компонентов, может привести к повышению 
излучения или снижению устойчивости системы ROTAPRO. 
Система ROTAPRO не должна эксплуатироваться в 
непосредственной близости или в прямом контакте с другим 
оборудованием. Если это необходимо, то следует 
контролировать работу системы ROTAPRO, чтобы убедиться 
в ее нормальном функционировании в используемой 
конфигурации.
Запрещается использовать изделие в присутствии 
легковоспламеняющихся анестетиков.
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При обнаружении исходящего от консоли шипения 
удоаоверьтесь, что давление газа, подаваемого в разъем 
для воздуха или азота, не превышает 758,4 кПа (110 
фунт/кв. дюйм). Консоль оборудована предохранительным 
клапаном для защиты от избыточного давления на входе. НЕ 
эксплуатируйте консоль ROTAPRO при давлении газа свыше 
758,4 кПа (110 фунт/кв. дюйм), поскольку газовый шланг 
может лопнуть.
При возникновении необходимости в проведении 
дефибрилляции пациенту врач должен принять 
соответствующие меры, чтобы защитить себя от поражения 
электрическим током от дефибриллятора.
Запрещается изменять конструкцию или ремонтировать 
изделие, кроме замены предохранителей согласно 
информации по обслуживанию. Изменение конструкции или 
ремонт прибора лицом, не являющимся представителем 
компании «Бостон Сайентифик», может нарушить 
заложенную изготовителем целостность конструкции 
прибора и/или явиться причиной отказа системы, что, в 
свою очередь, может привеаи к травме или смерти 
пациента. Компания «Бостон Сайентифик» не несет никакой 
ответственности за приборы, конструкция которых была 
изменена или которые были отремонтированы лицами, не 
являющимся ее официальными представителями, равно как 
и не предоставляет гарантию на такие приборы, будь то 
явно выраженную или подразумеваемую, включая, но не 
ограничиваясь лишь этим, гарантию на их товарное 
соаояние или пригодность для использования по 
назначению. При необходимости выполнения ремонта 
прибора свяжитесь с представителем компании «Бостон 
Сайентифик» в вашем регионе.
После совершения любого изменения в настройке или 
конфигурации консоли следует проверить работу системы 
ROTAPRO, чтобы убедиться в ее нормальном 
функционировании в используемой конфигурации.
При обнаружении любых признаков механической 
неисправности системы ROTAPRO до или во время 
проведения процедуры атерэктомии следует немедленно 
прекратить использование изделия̂  и связаться с 
представителем компании «Бостон Сайентифик» в вашем 
регионе для проведения диагностики. ЗАПРЕЩАЕТСЯ 
использовать поврежденную систему ROTAPRO во 
избежание выхода изделия из строя и/или травмирования 
пациента.
Данное оборудование не должно использоваться в 
непосредавенной близости от другого оборудования или 
укладываться на него, так как это может привести к 
неправильной эксплуатации. Если требуется такое 
использование, необходимо проверить это и другое 
оборудование на сохранение нормальных рабочих 
характеристик.
Используйте только принадлежности, которые 
предназначены для применения с системой ROTAPRO.

I Использование дополнительных принадлежностей, датчиков 
и кабелей, отличных от указанных или предоставленных 
производителем настоящего оборудования, может привести 
к увеличению электромагнитного излучения или снижению 
электромагнитной помехоустойчивости настоящего 
оборудования, а также к неправильной работе.

I Переносное радиочастотное коммуникационное
оборудование (включая периферийные устройства, такие 
как кабели антенн и наружные антенны) следует 
использовать на расстоянии не менее 30 см (12 дюймов) от 
любой части системы ROTAPRO, включая кабели, указанные 
производителем. В противном случае функционирование 
оборудования может ухудшиться.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

. Необходимо соблюдать осторожность, чтобы не пролить 
физиологический раствор или другие жидкости на консоль. 
Попадание физраствора на консоль может привести к 
возникновению коррозии или поражению электрическим 
током.

• Пользователь должен соблюдать осторожность при 
использовании консоли в непосредственной близости с 
другим медицинским электрооборудованием, поскольку 
электромагнитные помехи от оборудования могут повлиять 
на работу консоли или других изделий. Консоль 
соответствует положениям стандарта IEC 60601-1-2 по 
излучению электромагнитной энергии и устойчивости к ней.

» Консоль ROTAPRO требует соблюдения особых мер 
предосторожности по электромагнитному излучению и 
помехоустойчивости и должна устанавливаться и вводиться 
в эксплуатацию согласно информации по электронному и 
электромагнитному излучению, указанному в Приложении Е̂

• Переносное и мобильное оборудование высокочастотной 
связи может влиять на работу консоли ROTAPRO.

ФОРМА ПОСТАВКИ

Не использовать при вскрытой или поврежденной упаковке.
Не использовать при неполной или нечитаемой маркировке.

О б р а щ ен и е , х р а н ен и е  и т р а н с п о р т и р о в к а

Температура: от -30°С до -ь60°С
Влажность: от 10% до 95% без образования конденсата

ОПИСАНИЕ КОНСОЛИ ROTAPRO
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Рисунок 1. Передняя панель консоли

Rotational Speed Display Отображение скорости вращения

Indicator Display Area Область отображения индикаторов

Event Timer Таймер событий

Procedure Timer Таймер продолжительности 
процедуры

Timer Reset Button Кнопка перезагрузки таймера

RPM Adjustment Knob Ручка регулировки числа об/мин

Advancer Fiber Optic 
Connector

Разъем оптоволоконного кабеля 
манипуляционной рукоятки

Advancer Electrical 
Connector

Электрический разъем 
манипуляционной рукоятки

Advancer Gas Line 
Connector

Разъем линии подачи газа 
манипуляционной рукояткиИ
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(Обозначения, используемые на консоли, перечислены в
Приложении А. Основные свойава и функции консоли,
показанные на Рисунке 1, описаны ниже.

ПЕРЕДНЯЯ ПАНЕЛЬ/ЭКРАННЫЙ ДИСПЛЕЙ

• Кнопка перезагрузки таймера: нажатие и отпускание 
кнопки перезагрузки, расположенной возле ручки 
регулировки частоты вращения, устанавливает в состояние 
"0:00" таймеры продолжительности собьп'ия и процедуры.

• Разъем линии подачи газа манипуляционной 
рукоятки: в разъем для шланга подачи газа вставляется 
гибридный жгутовый газовый шланг манипуляционной 
рукоятки, через который на манипуляционную рукоятку при 
включении вращения с помощью кнопки On/Off (Вкл/Выкл) 
или кнопки временного включения режима Dynaglyde 
манипуляционной рукоятки подается отфильтрованный 
регулируемый сжатый газ.

• Разъем оптоволоконного кабеля манипуляционной
рукоятки: в гнездовой разъем вставляется
соответствующий штекерный дуплексный разъем гибридного 
жгутового оптоволоконного кабеля тахометра
манипуляционной рукоятки. Направленность кабеля к 
тездовому разъему не важна. Оптоволоконный кабель 
тахометра несет световые импульсы, которые консоль 
использует для определения скорости вращения 
газотурбинного устройства и бура.
Электрический разъем манипуляционной рукоятки:
гнездовой разъем подает электроэнергию на 
манипуляционную рукоятку через гибридный
многоштыревой штекерный разъем. Для подключения к 
консоли направьте разъём питания манипуляционной 
рукоятки таким образом, чтобы белые метки были 
направлены в сторону жидкокристаллического дисплея (ЖК- 
дисплея) передней панели, или вверх, когда консоль 
установлена на штативе в вертикальном положении.
Ручка регулировки числа об/мин: ручка, расположенная 
между дисплеем и соединительными портами 
манипуляционной рукоятки, используется для настройки 
давления газа в газотурбинном устройстве и, 
соответственно, скорости вращения. Поворот ручки по 
часовой стрелке увеличивает давление в турбине (скорость). 
Поворот ручки против часовой стрелки уменьшает давление 
в турбине (скорость).
Отображение скорости вращения (тахометр): скорость 
вращения отображается на экране в тыс. об/мин. 
Дополнительную информацию по рабочему диапазону, 
точности и прецизионности см. в Таблице 2.
Таймер событий: таймер собьп'ий регистрирует
продолжительность вращения по каждому циклу от момента 
включения до момента выключения. При каждом включении 
вращения таймер событий автоматически устанавливается в 
состояние "0:00".. Дополнительную информацию по 
рабочему диапазону, точности и прецизионности см. в 
Таблице 2.

• Таймер продолжительности процедуры:
продолжительность процедуры является суммой 
продолжительности отдельных событий и обозначает общую 
совокупную продолжительность вращения бура в 
нормальном режиме во время процедуры. Дополнительную 
информацию по рабочему диапазону, точности и 
прецизионности см. в Таблице 2.

Таблица 1: Изображения индикаторов на дисплее

Индика
тор

Название
индикато

ра
Описание

ш ш
Замедление 
5-1- тыс. об/м 
ин

Треугольный желтый контур появляется 
при снижении скорости вращения на 
более чем 5000 об/мин ниже скорости 
платформы в свободном просвете. 
Скорость платформы в свободном

Замедление 
Юн- тыс.об/ 
мин

Проверить
давление

B E S B l Торможение

Dynaglide

просвете достигается примерно через 1 
секунду после каждой активации 
моментального вращения или 
регулировки скорости вращения с 
помощью ручки.
Закрашенный треугольник желтого 
цвета появляется при снижении 
скорости вращения на более 
10000 об/мин ниже скорости 
платформы в свободном просвете. 
Скорость платформы в свободном 
просвете достигается примерно через 1 
секунду после каждой активации 
моментального вращения или 
регулировки скорости вращения с 
помощью ручки.
Индикатор желтого цвета «CHECK 
PRESSURE» (проверить давление) 
появляется при отсутствии подачи 
давления на консоль. При появлении 
этого индикатора необходимо 
проверить подключение шланга подачи 
газа к консоли и источнику газа, 
открытое положение клапана подачи 
газа и подачу газа на консоль под 
давлением в диапазоне от 620,5 до 
758,4 кПа (от 90 до 110 фунт/кв. дюйм).
Индикатор красного цвета «STALL» 
(Красный индикатор STALL
(торможение) появляется, когда 
скорость вращения падает до 15000 
об/мин или ниже в течение примерно 
Уг секунды, и подача сжатого газа в 
устройство подачи прекращается 
Индикатор STALL также может 
появляться, если оптоволоконный 
кабель не подключен должным
образом. Повторное включение 
вращения погасит индикатор «STALL» 
Если индикатор загорается при 
нажатии кнопки кратковременного 
включения Dynaglyde, «STALL»
погаснет после опускания кнопки. 
Примечание: при возникновении
состояния торможения скорость
вращения на экране отображается в 
виде пунктирных линий.
Зеленый индикатор «DYNAGLIDE» 
появляется при выборе режима 
Dynaglide посредством кнопки DYNA на 
манипуляционной рукоятке. Режим 
Dynaglide обеспечивает управляемую 
низкую скорость вращения 
(приблизительно 60-90 тыс. об/мин), 
используемую при интрапроцедурной 
замене манипуляционной рукоятки 
ROTAPRO или катетера.

Таблица 2. Свойства цифрового дисплея

Примечание: рабочие диапазоны относятся к дисплею, 
рекомендуемые диапазоны лечения см. в Инструкции по 
применению манипуляционной рукоятки.

Дисплей Рабочий
диапазон

Точность Прецизион
ность

Отображение
скорости
вращения

0-250000
об/мин

± 3000 
об/мин

1000 об/мин

Таймер
событий

00:00-59:59 ±3,6
секунды

1 секунда
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■  Таймер 00:00-59:59 ± 3,6 1 секунда
Н продолжительн секунды
1  осги процедуры

<1

ЗАДНЯЯ ПАНЕЛЬ

• Выключатель питания: питание подается на консоль при 
нахождении клавишного выключателя в нажатом положении 
(обозначено символом «линия»). Клавишный выключатель 
расположен возле модуля входа кабеля питания. Дисплей 
ПЕРЕДНЕЙ ПАНЕЛИ светится, указывая на то, что питание 
было включено.

• Кабель питания: кабель вставляется в стандартную 
электрическую розетку с напряжением от от 100 В до 120 В~ 
или от 220 В до 240 В~ (согласно указанному на заводской 
табличке, расположенной на задней части консоли) и 
осуществляет подачу электроэнергии к консоли. Провод 
заземления кабеля питания соединяется с массой внутри 
консоли.

• Предохранители: предохранители защищают
электрические компоненты консоли в случае возникновения 
серьезного повреждения в электрической цепи. При отказе 
предохранителя инструкции по его замене см. в Приложении 
В.

• Разъем для кабеля выравнивания потенциалов:
располагаясь возле входного разъема линии подачи сжатого 
газа, разъем для кабеля выравнивания потенциалов 
позволяет выравнивать потенциалы разных электрических 
приборов в больнице.

• Входной разъем для подачи сжатого газа: этот 
штыревой разъем стыкуется с соответствующим разъемом на 
линии, подающей сжатый газ от его источника. Давление на 
этом входном разъеме всегда должно составлять от 620,5 до 
758,4 кПа (от 90 до 110 фунт/кв. дюйм) с минимальным 
расходом потока 140 л/мин (5 стандартных кубических 
футов в минуту [ст. фут̂ мин]). Снижение давления до 
величин в пределах эксплуатационных значений происходит 
в консоли. Внутренний предохранительный клапан 
защищает прибор от повышения входного давления свыше
792.9 кПа (115 фунт/кв. дюйм), и если давление превышает
792.9 кПа (115 фунт/кв. дюйм), то издаваемое консолью 
громкое шипение свидетельствует о стравливании 
избыточного давления..

СБОРКА И НАСТРОЙКА КОНСОЛИ ROTAPRO

Рекомендуемая система консоли, представленная на Рисунке 2, 
ооаоит из регулятора давления воздуха или азота, 
установленного на баллоне со сжатым газом, который 
подключен к консоли ROTAPRO через питающий шланг 
(поаавляется с консолью). Газовые баллоны должны надежно 
закреплены в соответствии с общепринятыми процедурами.

Примечание: Система консоли может быть подключена к 
больничной (общедомовой) системе газоснабжения, согласно 
описанию, приведенному в Приложении С.

Установка к о н с о л и

Консоль крепится вертикально к стандартному пятиколёсному 
передвижному штативу для внутривенных (ВВ) вливаний, либо 
иожет быть установлен в горизонтальном положении на столе 
или твердой плоской поверхности. Во избежание риска 
опрокидывания не используйте консоль в вертикальном 
положении без закрепления на штативе для ВВ вливаний.
Для крепления консоли к стандартному пятиколёсному штативу 
для ВВ вливаний с основанием диаметром 20 дюймов (50.8см), 
используйте винтовой зажим штатива для ВВ вливаний, 
соблюдая при этом расстояние не более 60 дюймов (152.4 см) от 
пола до верхнего края консоли.

ИСГЛИИЗ

ilker

Рисунок 2. Система консоли

Gas source Источник газа

Supply Hose Питающий шланг

ROTAPRO Console Консоль ROTAPRO

Pole Mount Clamp Зажим для установки штатива

Advancer Fiber Optic 
Connector

Разъем оптоволоконного кабеля 
манипуляционной рукоятки

Power Cord Кабель питания

Advancer Gas Une 
Connector

Разъем линии подачи газа 
манипуляционной рукоятки

Advancer Electrical 
Connector

Электрический разъем 
манипуляционной рукоятки

Hybrid Harness гчбридный жгут проводов

Saline Infusion Port Порт для введения физраствора

Catheter Катетер

ROTAPRO Advancer Манипуляционная рукоятка 
ROTAPRO

Для введения консоли ROTAPRO 
следующие действия:

в эксплуатацию выполните

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать кислород в качестве пропеллента 
(рабочего тела) для системы для ротационной атерэктомии 
ROTAPRO. ЗАПРЕЩАЕТСЯ подключать регулятор к кислородному 
баллону. Кислород в сочетании с маслом или другими горючими 
веществами может привести к взрыву.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Запрещается использовать изделие 
легковоспламеняющихся анестетиков.

в присутствии

1. Обеспечьте наличие газового баллона с сжатым 
воздухом или азотом.

Рекомендуется использовать газовый баллон объёмом не менее 
2250 л (79,46 стандартных кубических футов), который 
обеспечит, приблизительно, 20 минут работы манипуляционной 
рукоятки системы для ротационной атерэктомии ROTAPRO на 
максимальной скорости. Могут использоваться баллоны
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ольшего объёма. Всегда должен быть в наличии запасной 
(юлностью заправленный баллон.

2. Закрепите баллон со сжатым газом в соответствии с 
установленными производителем и принятыми в 
больнице процедурами.

3. Приобретите баллонный редуктор (рекомендуется 
применять стравливающее давление устройство), 
позволяющий осуществлять подвод газа со скоростью не 
иенее 140 л/мин (5 ст.фут /̂мин) при давлении в 
интервале 620,5 - 758,4 кПа (90 - 110 с|1унт/кв. дюйм). 
Удоаоверьтесь, что соединительная деталь баллонного 
peayicropa совместима с используемым газовым баллоном.

4. Подсоедините соединительный фитинг газового 
питающего шланга (поставляется с консолью ROTAPRO) 
к выходному отверстию баллонного редуктора.
Если нормативными актами, изданными местными органами 
государственного управления, не будет предусмотрено иное, то 
газовые соединения осуществляются с использованием 1/4" 
(6.35мм) ННКТР (наружная нормальная коническая трубная 
резьба) (см. Рисунок 3). Проверьте тип газового соединения, 
поаавляемого с консолью ROTAPRO, до приобретения 
баллонного редуктора.
При необходимости для выполнения соединения используйте 
подходящие адаптеры. В некоторых странах на конечной части 
шединительного фитинга газового питающего шланга имеется 
неаемная предупредительная бирка, напоминающая 
пользователям о запрете подключения шланга к источникам 
кислорода. НЕ удаляйте эту бирку.

5. Снимите колпак баллона и подсоедините редуктор к 
баллону, плотно затянув соединительный фитинг 
редуктора с баллоном.

Радуктор должен быть настроен так, чтобы диапазон давлений 
на выходе составлял 620,5 - 758,4 кПа (90 -110 фунт/кв. дюйм).

б. Подсоедините питающий шланг к входному разъему 
на задней части консоли.

В большинстве стран у входного разъема имеется надпись 
ВОЗДУХ ИЛИ АЗОТ'.

I In MNPT Coupling Соединение с  V4 " (6.35мм)ННКТР

на табличке, расположенной на задней части консоли). 
Рекомендуется размещать консоль таким образом, чтобы 
её можно было беспрепятственно отключить от сети 
питания.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Во избежание риска поражения электрическим током это 
оборудование должно подключаться только к сети питания с 
защитным заземлением.

8. Для подачи сжатого газа к консоли откройте вентиль 
баллона со сжатым газом или вентиль линии 
газоснабжения, если используется внутридомовая 
питающая линия (см. Приложение С).

Имейте в виду, что манометр баллонного редуктора показывает 
давление газа, оставшегося в баллоне. Редуктор должен быть 
настроен так, чтобы давление подаваемого к консоли газа, 
никогда не превышало 758,4 кПа (110 фунт/кв. дюйм) и не было 
ниже 620,5 кПа (90 фунт/кв. дюйм). Не начинайте процедуру, 
если давление оставшегося в баллоне газа составляет менее 
3,447 кПа (500 фунт/кв. дюйм).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
При обнаружении издаваемого из консоли шипения 
удостоверьтесь, что давление газа, подаваемого к разъему для 
воздуха или азота, не превышает 758,4 кПа (110 фунт/кв. 
дюйм). Консоль оборудована предохранительным клапаном для 
защиты от избыточного давления на входе. НЕ эксплуатируйте 
консоль ROTAPRO при давлении газа свыше 758,4 кПа (110 
фунт/кв. дюйм), поскольку шланг со сжатым газом может 
лопнуть.

9. Брызги
Консоль ROTAPRO предназначена для размещения за пределами 
стерильной зоны. Необходимо соблюдать осторожность для 
защиты консоли от брызг и попадания жидкостей, которые 
могут повредить внутренние компоненты консоли.

10. Вентиляция
Консоль ROTAPRO использует естественное конвекционное 
охлаждение для поддержания надлежащей рабочей 
температуры внутренних компонентов. Охлаждающее отверстие 
находится на задней части корпуса консоли. Для обеспечения 
надлежащей вентиляции консоли ее необходимо установить на 
штативе для ВВ вливаний (в соответствии с инструкциями) либо 
расположить на твердой плоской поверхности с соблюдением 
минимального расстояния в 2,5 см (1 дюйм) от задней части 
корпуса. Запрещается устанавливать консоль на хирургических 
простынях или постельных принадлежностях.

11. Нажмите выключатель питания консоли и 
удостоверьтесь, что экран светится, свидетельствуя о 
включении питания.

Консоль ROTAPRO готова к эксплуатации.

12. Отсоединение кабелей.

Не прилагайте чрезмерных усилий при отсоединении пучка 
проводов или кабеля питания манипуляционной рукоятки.

7. Подсоедините кабель питания к существующей в 
больнице электрической розетке с заземлением и 
соответствующим напряжением (согласно информации
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инарукции по очистке  и дезинфекции

Внимание:

Во избежание потенциальной опасности поражения 
электрическим током перед проведением очистки и 
дезинфекции отключите питание клавишным выключателем 
и отсоедините кабель питания от электрической розетки 
больницы. Кабель питания и шланг подачи газа могут 
оставаться подключенными к задней части консоли.
Во избежание повреждения консоли:
- Не допускайте попадания жидкостей на корпус или 

какие-либо разъемы.
- Не погружайте корпус консоли в жидкости.
- Не используйте растворители или абразивные чистящие 

средства.
- Не распыляйте вещества непосредственно на консоль.

Консоль прошла испытания и продемонстрировала 
совместимость со следующими растворами для очистки и 
лезинфекции;
• 70% изопропиловый спирт (ИПС)
• Дезинфицирующий раствор (0,5%-1% гипохлорит натрия)
> Бактерицидные салфетки Super Sani-Cloth™

Инструкции п о  о ч и с т к е

1. Используйте бактерицидные салфетки Super Sani-Cloth или 
предварительно смоченную салфетку, содержащую одно из 
следующих веществ:
a. 70% ИПС,
b. дезинфицирующий раствор (0,5%-1% гипохлорит 

натрия),
либо подготовьте чистую салфетку, смочив ее раствором 
(указанным в вышеприведенных подпунктах а или Ь). Отожмите 
вбыточный раствор; при этом салфетка должна оставаться 
точенной, но с нее не должна капать жидкость.
2, Протрите каждую панель (переднюю, боковые, верхнюю и 

нижнюю) консоли в течение не менее одной минуты до 
удаления всех видимых загрязнений.
• При очистке уделяйте особое внимание зазорам и 

трудноочищаемым участкам.
• Заменяйте грязные салфетки по мере необходимости и 

используйте дополнительные, чтобы все поверхности 
были одинаково чистыми.

1 Используйте чистую безворсовую ткань/салфетку, 
смоченную водой, чтобы протереть все доступные 
поверхности изделия не менее двух раз с целью удаления 
остатков раствора. При необходимости используйте 
дополнительные чистые смоченные ткани/салфетки.

I Тщательно высушите все поверхности консоли чистой 
безворсовой тканью/салфеткой.
Повторите этапы 1-4 один раз. При необходимости 
используйте щетку с мягкой щетиной.
В хорошо освещенном месте осмотрите консоль 
невсюруженным глазом на наличие схггатков загрязнения. 
При осмотре уделите особое внимание контролю чистоты 
труднодоступных участков. Если загрязнения присутствуют, 
повторите этапы очистки до устранения всех видимых 
загрязнений.

1ИС1РУКЦИИ по ДЕЗИНФЕКЦИИ

Используйте бактерицидные салфетки Super Sani-Cloth или 
предварительно смоченную салфетку, содержащую одно из 
следующих веществ:
a. 70% ИПС,
b. дезинфицирующий раствор (0,5%-1% гипохлорит 

натрия),
бо подготовьте чистую салфетку, смочив ее раствором 
изанным в вышеприведенных подпунктах а или Ь). Отожмите

избыточный раствор, при этом марля/салфетка должна 
оставаться смоченной, но с нее не должна капать жидкость.
2. Тщательно протрите каждую панель (переднюю, боковые, 

верхнюю и нижнюю) консоли влажными бактерицидными 
салфетками Super Sani-Cloth и оставьте поверхности панели 
во влажном состоянии в течение не менее двух минут (не 
менее десяти минут при использовании других салфеток).
• Тщательно протрите зазоры и трудноочищаемые 

участки.
• При необходимости используйте дополнительные 

салфетки, чтобы поверхности оставались влажными.
3. Используйте чистую безворсовую ткань/салфетку, 

смоченную водой, чтобы протереть все доступные 
поверхности изделия не менее двух раз с целью удаления 
остатков раствора. При необходимости используйте 
дополнительные чистые смоченные ткани/салфетки.

4. Тщательно высушите все поверхности консоли чистой 
безворсовой тканью/салфеткой.

ОТКЛЮЧЕНИЕ И ИНСТРУКЦИИ ПО УТИЛИЗАЦИИ

1. Процедура отключения

Для выключения консоли ROTAPRO сначала переведите 
клавишный выключатель питания в обозначенное кругом 
(«круг») положение. После чего полностью перекройте вентиль 
подачи газа.

2. Утилизация

При утилизации этого прибора пользователь должен соблюдать 
местные и действующие в стране законодательные 
(нормативные) акты по утилизации электронного оборудования. 
Консоль не содержит аккумуляторных батарей.

ССЫЛКИ

Для получения информации по применению изделия на 
коронарных сосудах см. список публикаций в материалах курса 
программы подготовки врачей по использованию системы для 
ротационной атерэктомии ROTAPRO или свяжитесь с 
представителем компании «Бостон Сайентифик» в вашем 
регионе.

ПРИЛОЖЕНИЕ А 
ОБОЗНАЧЕНИЙ

РАСШИФРОВКА УСЛОВНЫХ

Представленные ниже обозначения могут предъявляться по 
требованию специальных испытательных организаций, таких как 
«Андеррайтере Лэбораториз» (UL) / Канадская ассоциация по 
стандартизации (CSA) и др.
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Сертификация
«Андеррайтере
Лэбораториз»

ПРИЛОЖЕНИЕ В -  ИНФОРМАЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ И 
ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Электрические
характеристики:

Входное
напряжение:
Частота:
Мощность:

Предохранители:

Кабели

Защита от 
попадания 
жидкости:

Пневматические Нагнетаемый
характеристики:

Условия
эксплуатации:

газ:
Давление:

Поток:

Вентиляция:

Температура:
Влажность:

Высота:

Условия хранения Температура: 
и транспортировки

Влажность:

100-240 В~

50-60 Гц
70 ВА при эксплуатации в 
непрерывном режиме
2XT1.0AL, 250 В~, задержка по 
времени 5x20 мм, низкая 
отключающая способность.
Шнур питания с ферритом, 
максимальная длина шнура 10 
футов (3,05 м)
Использование в вертикальном 
положении на штативе: IPX1 
Использование в
горизонтальном положении на 
столе: IPX0

Сжатый воздух или азот

620,5 - 758,4 кПа
(90 -110 фунт/кв. дюйм)
Минимальный, 140 л/мин (5 
ст.фут̂ мин) при номинальном 
давлении.

Минимальное расстояние в 2,5
см (1 дюйм) со всех сторон при
нахождении консоли на твердой
плоской поверхности.
от -1-10°С до -г40°С
от 10% до 90% без образования
конденсата
</= 4000 метров над уровнем 
моря.

от -30°С до -1-60°С

от 10% до 95% без образования 
конденсата

Регистрация в 
Агентстве по 
безопасности:

«Ю-Эл ЛЛС» (UL LLC), относится к ANSI/AAMI 
ES60601-1:2005/(R)2012, CSA CAN/CSA-C22.2 
№ 60601-1:14; ANSI/AAMI ES60601-1 (2005 -г С1:09 
-г А2:10), CAN/CSAC22.2
№ 60601-1:14 № 601.1. Медицинское изделие 
класса I. Рабочая часть типа CF.

ЕЖЕКВАРТАЛЬНЫЕ ПРОВЕРКИ
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