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1 Общая информация 

1.1 Назначение и область применения «Девирта – Точность» 

«Комплекс аппаратно-программный мультимедийный для дистанционно-контролируемой 
реабилитации пациентов с использованием технологий виртуальной реальности «Девирта» по 
ТУ 32.50.50-001-22483677-2018» предназначенное для восстановления двигательной активности и 
координации движения. 

«Комплекс аппаратно-программный мультимедийный для дистанционно-контролируемой 
реабилитации пациентов с использованием технологий виртуальной реальности «Девирта» по  
ТУ 32.50.50-001-22483677-2018» вариант исполнения «Девирта – Точность» (далее по тексту – 
«Девирта – Точность», комплекс) предназначен для восстановления утраченных функций круп-
ной и мелкой моторики верхней конечности. 

Комплекс "Девирта – Точность" в составе – система нейрореабилитации с использованием 
виртуальной реальности в условиях лечебно-профилактического учреждения и/или домашних 
условиях с возможностью дистанционного патронажа. 

Программа позволяет пациенту заниматься самостоятельно, без участия медицинского 
персонала и родственников. 

Изделие по возможным воздействиям на пациента соответствует классу «А» безопасности 
программного обеспечения (невозможны никакие травмы или ущерб здоровью) по 
ГОСТ Р МЭК 62304. 

Класс потенциального риска применения – 1 в соответствии с приказом Минздрава России 
от 06.06.2012 г. № 4н и по ГОСТ 31508. 

Разработчиком «Девирта – Точность» является ООО «Академия терапии виртуальной ре-
альностью «Девирта». 

Уполномоченным представителем является ООО «Исток Аудио Трейдинг». 
Техническая поддержка осуществляется по E-mail: devirta@istok-audio.com 
Все компьютерные программы, файлы, данные, руководство и другие документы, которые 

включены в "Девирта – Точность" защищены Законом об авторском праве РФ. Подробности об 
авторских правах включены в лицензионное соглашение конечного пользователя, которое по-
является при установке продукта, прочитайте его перед работой.  

Раздел 1 данного руководства содержит вводную информацию для спецификации требо-
ваний к комплексу и проверяется разработчиком, требования других разделов должны быть 
проверены и верифицированы в соответствии с процессами верификации и валидации ком-
плекса. 

Нумерация предыдущих требований к комплексу в последующей версии, должна соответ-
ствовать предыдущим версиям. Если после выпуска изделия отдельное требование необходи-
мо будет удалить, его номер должен остаться в документе с указанием на факт удаления. 

1.1.1 Показания к применению для вариант исполнения «Девирта – Точность»: 
Разработка перчатки-робота непросто облегчила реабилитационный период для людей, 

перенёсших апоплексический удар, но и сделала её приятной и эффективной. Теперь вернуть 
контроль над руками можно, просто проводя хорошо время за специально разработанными 
играми. 

Данный вариант исполнения рекомендуется к использованию пациентам с: 

 периферическим и/или центральным парезом верхней конечности в результате инсуль-
та; 

 черепно-мозговой травмы; 

 миелопатии (повреждение спинного мозга); 

 рассеянного склероза; 

 миопатии; 

 травматического повреждения различного генеза; 

 улучшение мелкой моторики у детей и взрослых. 
1.1.2 Противопоказания к применению варианта исполнения «Девирта – Точность»: 
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 Невозможность пациентом находиться в вертикальном положении туловища более 5 
минут 

 Расстройства жизненно важных функций 

 Невозможность установить вербальный контакт с пациентом по тяжести состояния или 
сохранности интеллекта 
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1.1.3 Комплекс «Девирта – Точность» должен выполнять следующие функции: 

 Взаимодействие с датчиком движения LeapMotion; 

 Выбор тренируемой конечности (правая или левая); 

 Воспроизведение реабилитационных игр (теннис, лабиринт, пазлы, самолёт, музыкаль-
ные блоки, снежки, тонущая лодка, рисование картин); 

1.1.4 Программа включает в себя несколько тематических игр: 

 Теннис; 

 Лабиринт; 

 Пазл; 

 Самолёт; 

 Музыкальные блоки; 

 Снежки; 

 Тонущая лодка. 

1.2 Описание комплекса 

Универсальный комплекс для детей и взрослых. 
Взрослые. 
Упражнения для тренировки пальцев рук положительно влияют на развитие головного 

мозга, который, в свою очередь, тесно связан с центром развития речи. Благодаря регулярным 
тренировкам мелкой моторики рук происходит интенсивное развитие таких психических про-
цессов, как мышление, внимание, память и речь, происходит быстрое овладение утраченными 
ранее бытовыми навыками, а все движения становятся координированными. 

Широкое распространение упражнения для пальцев рук получили при проведении реаби-
литационных мероприятий больных при таких заболеваниях, как инсульт, рассеянный склероз и 
клещевой энцефалит, после различных травм, а также для профилактики нарушения умствен-
ной деятельности при некоторых видах болезней. Развитие мелкой моторики рук играет важ-
ную роль в жизни человека, особенно это касается пожилых пациентов и людей с ограниченны-
ми возможностями, для восстановления пожилых людей с нарушениями опорно-двигательной 
аппарата, болезнями сердечно-сосудистой системы, а также после перенесённого инсульта ис-
пользуются упражнения, направленные на восстановление элементарных навыков по самооб-
служиванию. 

Дети. 
Доказано, что развитие руки (мелкая моторика и координация движений пальцев рук) 

находится в тесной связи с развитием речи и мышления ребёнка. Уровень развития мелкой мо-
торики – один из показателей интеллектуальной готовности к обучению. Обычный ребёнок, 
имеющий высокий уровень развития мелкой моторики, умеет логически рассуждать, у него до-
статочно развиты память и внимание, связная речь. 

Комплекс «Девирта – Точность» работает на основе устройства LeapMotion. Благодаря 
встроенным в устройство датчикам, оно способно захватывать движения руки и проецировать 
их на экран. 

 
Рисунок 1 – Устройство LeapMotion 

1.3 Комплектация поставки 

«Девирта – Точность» в составе: 

 Программное обеспечение на USB флэш-накопителе – 1 шт.; 

 Электронный ключ HASP – 1 шт.; 
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 Руководство по эксплуатации – 1 экз.; 

 Методическое пособие – 1 шт.; 
* Принадлежности: 

 Ноутбук – 1 шт.; 

 Датчик движения Leap Motion – 1 шт.; 

 Стойка – 1 шт. 
* Поставляются по дополнительному заказу потребителя 

1.4 Технические характеристики комплекса «Девирта – Точность» 

Версия       1.0 
Дата выпуска      05.2017 г. 
Производительность     30 кадров/с 
Размер программы     200 Мб 
Скорость обработки – скорость обработки периферийного оборудования, задействован-

ного аппаратно-программном комплексе, составляет не более 0,1 секунды 
Ограничения – при эксплуатации аппаратно-программного комплекса необходимо ис-

пользовать операционную систему MS Windowsver. XP и выше. 1.0 
Защита       USB-ключSentinelHL (Basic); 
Среда обработки     Unity3D; 
Язык программирования    C# (Си шарп). 
Уровень точности: 

– Минимальный радиус жеста   5 мм; 

– Минимальная длина жеста смахивания  150 мм; 

– Минимальное ускорение жеста смахивания 1000мм/с; 

– Минимальное ускорение жеста нажатия  50 мм/с; 

– Время распознавания нажатия на клавишу 0,1 с; 

– Минимальное расстояние жеста нажатия  3 мм; 

– Минимальное ускорение движения вперёд 50 мм/с; 

– Минимальное расстояние жеста вперёд  5 мм; 

– Время распознавания движения вперёд  0,1 с. 

1.5 Технические характеристики принадлежностей 

Таблица 1.1 – Технические характеристики ноутбука 

№ Наименование характеристики Значение характеристики 

1 Наименование Переносной персональный компьютер 

2 Модель Определяется техническими характеристиками 

3 Производитель Определяется техническими характеристиками 

4 Диагональ экрана, " 14 дюймов и более 

5 Разрешение экрана, пикс 1280Х1024 и более 

6 Процессор Intel Corei3 минимально 

7 Количество ядер процессора, шт. 2 минимально 

8 Видеоядро Nvidia или AMD 

9 Объем оперативной памяти, Гб 4 Гб минимально 

10 Объем накопителя, Гб 500 Гб минимально 

11 Интерфейсы USB 2.0 2 шт. минимально 

12 Габариты, мм 
Определяются параметрами экрана и производительно-

сти 

13 Вес, кг 
Определяются параметрами экрана и производительно-

сти 

Таблица 1.2 – Технические характеристики датчика движения Leap Motion 

№ Наименование характеристики Значение характеристики 

1 Наименование 3D датчик движения - USB 

2 Модель LeapMotion контроллер 

3 Производитель LeapMotion 
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Таблица 1.1 – Технические характеристики ноутбука 

№ Наименование характеристики Значение характеристики 

4 Версия 1.0 

5 Область видимости 0,3м -0,5м 

5.1 Глубина (ось Z) 120° 

5.2 Ширина (ось X) 150° 

5.3 Высота (ось Y) 25 см 

6 Интерфейс соединения 4 пинUSB тип А ( USB) 

7 Кабель USB 2.0 в 60 см и 1,5м (микросоединители USB 3.0) 

8 Габаритные размеры, см 7,8х2,5х1,2 см 

9 Вес, кг 0,0453 кг 

 

Таблица 1.3– Технические характеристики стойки 

№ Наименование характеристики Значение характеристики 

1 Диапазон нагрузки от 30 до 60 кг 

2 Модель Определяется техническими параметрами 

3 Диагональ телевизора (монитора) от 40 дюймов (от 102 см) 

4 Максимальный вес 60 кг 

5 Количество дисплеев 1 шт. 

6 Посадочные размеры по горизонтали Макс. 600 мм 

7 Посадочные размеры по вертикали Макс. 400 мм 

8 Кабель-канал Есть 

9 Высота 2130 мм 

10 Количество полок 1 шт. 

11 Вес в упаковке 23,5 кг 

1.6 Особенности комплекса «Девирта – Точность» 

Принцип работы устройства прост инфракрасные(ИК) диоды подсвечивают руки, а инфра-
красные камеры делают их захват передавая изображения программному обработчику Leap 
Motion.  

На программном уровне в бой вступают математические алгоритмы, которые выделяют 
контуры рук, и отслеживают координаты пальцев. Начиная с версии SDK 2.0., Leap Motion 
научился выделять составные части руки, проще говоря, алгоритм определяет кости рук и за-
пястье, отслеживает их перемещение в пространстве.  

 
Рисунок 2 – Координатная система Leap Motion 

Область видимости устройства составляет 120 º в глубину (по оси Z) и 150 º в ширину (по 
оси X). Высота видимости (по оси Y), максимально 25 см и её можно изменять в настройках про-
граммного обеспечения, которое идёт в комплекте. 
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Рисунок 3 – Определение руки Leap Motion 

Если LeapMotion будет расположен возле окна, через которое прямые лучи солнца будут 
попадать на устройство, то устройство уведомит Вас о том, что не может распознать изображе-
ние. 

Распознавание рук происходит достаточно быстро, но скорость зависит от мощности ком-
пьютера на котором собственно и происходит обработка данных, полученных с двух камер. 

К недостаткам можно отнести невозможность распознавать жесты, которые требуют по-
вернуть руку ребром к устройству. 

Особенности реабилитации с применением технологий виртуальной реальности 
«Девирта – Точность": 

 используемый сенсорный датчик – LeapMotion, который отслеживает координаты паль-
цев, кистей рук, позволяя чётко определять их положение в пространстве и демонстрируя кисть 
пациента на экране 

 биологическая обратная связь – визуальная, помогающая достигнуть большей эффек-
тивности и интенсивности тренировок 

 разработка мелкой и крупной моторики верхних конечностей достигается путём мно-
гократных повторений специально разработанных заданий в игровой форме 

 эффективный инструмент для повышения мотивации пациента к выполнению упражне-
ний 

 возможно использование как в условиях стационара, так и дома 

 автономность, разгрузка персонала медицинских учреждений 

 широкий выбор игр для проведения упражнений для верхних конечностей 
 программа легко устанавливается на компьютер, имеет простой и понятный пользова-

телю интерфейс  
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2 Установка комплекса 

2.1 Рекомендованные системные требования 

Операционная система  Windows 7 и выше; 
Процессор  AMD PhenomTM II или IntelCoreTM i3 и выше; 
Оперативная память   2 Гб и выше; 
Видеокарта    NVidia GT 200 аналогичная или выше; 
Звуковая карта    Стандартный кодек АС-97 
Свободное место на диске  500 Мб и выше; 
Оборудование* Датчик движения LeepMotion, ноутбук, стойка; 
Интерфейс    2 свободны USB 2.0; 
Расширение монитора  1920 x 1080; 
Сетевое соединение   Требуется; 
Скорость сетевого соединения 1 Мбит/с и выше. 

* Поставляются по дополнительному заказу потребителя 

2.2 Руководство по установке программного обеспечения 

1) Перед установкой программного обеспечения Вам потребуется подключить устройство 
Leap Motion к компьютеру через разъём USB 2.0 с помощью специального шнура, входящего в 
комплект поставки. 

2) После подключения устройства Leap Motion Вы должны установить специальный драй-
вер (файл Leap_Motion_SDK_Windows_3.1.3exe) с USB флэш-накопителя, который входит в ком-
плект поставки, для правильной работы устройства. Также данный драйвер можно сказать из 
интернета по адресу: warehouse.leapmotion.com/apps/4544/download 

3) Установите защитный ключ из комплекта поставки в разъём USB 2.0. Операционная си-
стема автоматически установит драйвер защитного ключа. 

ВНИМАНИЕ! 
При установке защитного ключа ОБЯЗАТЕЛЬНО должен быть доступ в интернет. Если за-

щитный ключ не будет подключён к компьютеру или Windows не скачает драйвера из-за от-
сутствия доступа к интернету у Вас при запуске программы высветится сообщение: 

 
Рисунок 4 – Ошибка подключения 

4) Запустите программу установки «Девирта – Точность» с USBфлэш-накопителя, который 
входит в комплект поставки (файл dsetup.exe). дождитесь окончания установки и появления на 
рабочем столе ярлыка «Девирта – Точность»: 

 
Рисунок 5 – Ярлык «Девирта – Точность» 

5) Дождитесь окончания установки и появления на рабочем столе ярлыка «Девирта – Точ-
ность». 
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3 Подготовка к первому запуску 

Перед первым запуском программы нужно убедиться, что датчик Leap Motion правильно 

подключён, а драйвер установлен. 

Во-первых, значок устройства в правом нижнем углу экрана должен гореть зелёным цве-

том. 

Во-вторых, нажав правой кнопкой мышки на данный значок войдите во внутреннюю про-

грамму Vizualizer: 

 
Рисунок 6 – Значок программы Vizualizer 

При входе в данную программу вы увидите, как инфракрасные датчики (ИД) видят про-

странство над собой, а расположив кисть над Leap Motion (на высоте около 30 см) вы увидите, 

как устройство захватывает движение и проецирует его на экране. 

 
Рисунок 7 – Проекция руки на экран. 

Если Вам удалось увидеть свою кисть в таком виде на экране, значит оборудование функ-

ционирует правильно. 
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4 Работа с программой 

Убедившись, что устройство функционирует правильно можно приступить к запуску про-

граммы. Выполните двойной щелчок левой кнопкой мышки по ярлыку «Девирта – Точность» на 

рабочем столе. У вас откроется окно, в котором нужно указать первичные параметры входа в 

приложение (уровень разрешения и графики, устройство изображения и режим изображения). 

Как правило, программа подбирает параметры автоматически. 

 
Рисунок 8 – Окно первичных параметров входа. 

После установки необходимых параметров нажмите на «Play!». 

ВНИМАНИЕ! 

Если во время эксплуатации программы появляются проблемы в виде «подвисаний», «задер-

жек» и т.п., рекомендуется изменить уровень графики на режим «Fast» 

5 Знакомство с программой 

Программа виртуальной реабилитации «Девирта – Точность» имеет простой и понятный 

интерфейс. После запуска программы вы оказываетесь в главном меню. На данный момент в 

программу заложено 8 развивающий игр. Каждая игра тренирует определённую функцию руки. 

Прежде чем запустить какую-либо игру, нужно в левом верхнем углу основного меню вы-

брать какую верхнюю конечность вы будете тренировать (левую или правую). После выбора 

тренируемой конечности можно приступить к знакомству с развивающими играми. 
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Рисунок 9 –Основное меню «Девирта – Точность»  
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6 Тематические игры 

6.1 Игра «Теннис» 

Задача: отбить мячик как можно большее количество раз. 

Цель тренировки: увеличение объёма движений в плечевом суставе, стабилизация локте-

вого сустава. 

Методика выполнения упражнения: 

1) Рука согнута в плече на 90º: 

– кисть вытянутой руки располагается на уровне 30 – 40 см над датчиком Leap Motion; 

– за счёт отводящих и приводящих движений плече управляйте ракеткой, чтобы отбить 

мячик. 

2) Рука согнута в локтевом суставе на 90º и в плечевом суставе на 20º – 30º: 

– кисть располагается на уровне 30 – 40 см над датчиком Leap Motion; 

– за счёт ротационных (вращательных) движений в плече управляйте ракеткой, чтобы от-

бить мячик. 

 
Рисунок 10 – Игра «Теннис» 
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6.2 Игра «Лабиринт» 

Задача: управляя с помощью руки углом наклона лабиринта, докатите как можно больше 

камней до золотой монеты. 

Цель тренировки: увеличение объёма сгибания и разгибания в лучезапястном суставе, 

стабилизация лучезапястного сустава, увеличение объёма супинации и пронации предплечья. 

Методика выполнения упражнения: 

1) Рука согнута в плече на 90º (вытянута перед собой); 

2) Кисть вытянутой руки располагается на уровне 30 – 40 см над датчиком Leap Motion; 

3) За счёт сгибания и разгибания лучезапястного сустава, а также супинации и пронации 

предплечья управляйте углом наклона лабиринта, чтобы докатить камень до золотой монеты. 

 
Рисунок 11 – Игра «Лабиринт» 
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6.3 Игра «Пазл» 

Задача: собрать пазл за отведённое время 

Цель тренировки: развитие крючкообразного хвата за счёт увеличения объёма движения 

в сгибателях/разгибателях пальцев, стабилизация лучезапястного сустава, функционирование 

плечевого и локтевого сустава. 

Методика выполнения упражнения: 

1) Раскрытая кисть вытянутой руки располагается на уровне 30 – 40 см над датчиком Leap 

Motion; 

2) За счёт сгибания пальцев совершите захват детали пазла; 

3) Не ослабляя хвата доведите деталь до её места на пазле; 

4) Как только деталь будет в нужной зоне пазла она автоматически займёт его; 

5) Разожмите пальцы, чтобы совершить захват следующей детали. 

 
Рисунок 12 – Игра «Пазл» 
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6.4 Игра «Самолёт» 

Задача: управляйте самолётом, облетайте препятствия и собирайте монеты. 

Цель тренировки: увеличение объёма сгибания и разгибания в лучезапястном суставе. 

Методика выполнения упражнения: 

1) Кисть вытянутой руки располагается на уровне 30 – 40 см над датчиком Leap Motion; 

2) Предплечье и плечо свободно; 

3) За счёт сгибания и разгибания в лучезапястном суставе управляйте самолётом, соби-

райте монеты и облетайте препятствия. 

 
Рисунок 13 – Игра «Самолёт» 
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6.5 Игра «Музыкальные блоки» 

Задача: активировать сгибанием нужного пальца ловушку, чтобы поймать блок. 

Цель тренировки: стабилизация лучезапястного сустава, развитие раздельных паттернов 

сгибания фаланг верхней конечности. 

Методика выполнения упражнения: 

1) Раскрытая кисть вытянутой руки располагается на уровне 30 – 40 см над датчиком Leap 

Motion; 

2) Каждой из 5 пальцев верхней конечности соответствует цветным дугам; 

3) По каждой из дуг движутся блоки; 

4) В момент приближения блока к концу дуги нужно согнуть палец, который этой дуге со-

ответствует; 

5) В случае своевременного сгибания пальца вы увидите анимацию поимки блока, а коли-

чество набранных очков увеличится. 

 
Рисунок 14 – Игра «Музыкальные блоки» 
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6.6 Игра «Снежки» 

Задача: схватить снежок и бросить его в снеговика. 

Цель тренировки: развитие крючкообразного хвата за счёт увеличения объёма движения 

в сгибателях/разгибателях пальцев, стабилизация лучезапястного сустава, функционирование 

плечевого и локтевого суставов. 

Методика выполнения упражнения: 

1) Раскрытая кисть вытянутой руки располагается на уровне 30 – 40 см над датчиком Leap 

Motion, предплечье и плечо свободно; 

2) За счёт сгибания пальцев совершите захват снежка из кучи; 

3) Не ослабляя хвата наведите прицел на снеговика; 

4) Как только прицел окажется на снеговике, разожмите пальцы, чтобы бросить снежок; 

5) Бросьте как можно больше снежков в снеговика. 

При попадании снежком в снеговика из него посыпаются звёзды, а в случае промаха сне-

жок полетит по непредвиденной траектории 

 
Рисунок 15 – Игра «Снежки» 
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6.7 Игра «Тонущая лодка» 

Задача: вылить с помощью ковша как можно больше воды из тонущей лодки, заткнуть 

пробоины в днище. 

Цель тренировки: развитие цилиндрического захвата за счет увеличения объёма движе-

ния в сгибателях/разгибателях пальцев, стабилизация лучезапястного сустава, развитие супина-

ции/пронации предплечья, функционирование плечевого и локтевого суставов. 

Методика выполнения упражнения: 

1) Раскрытая кисть вытянутой руки располагается на уровне 30 – 40 см над датчиком Leap 

Motion, предплечье и плечо свободно; 

2) За счёт цилиндрического захвата возьмите ковш; 

3) За счёт пронации предплечья захватите воду из лодки, а за счёт супинации предплечья 

выбросьте её за борт; 

4) Повторите как можно больше таких движений; 

5) В случае появления пробоины подведите кисть к месту её образования. 

 
Рисунок 16 – Игра «Рисование картины» 
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6.8 Игра «Рисование картины» 

Задача: нарисовать картину за отведённое время. 

Цель тренировки: развитие крючкообразного хвата, стабилизация запястья, функциони-

рование локтевого и плечевого суставов. 

Методика выполнения упражнения: 

1) Раскрытая кисть вытянутой руки располагается на уровне 30 – 40 см над датчиком Leap 

Motion, предплечье и плечо свободно; 

2) Проводя кистью над холстом познакомьтесь с расположением цветов на холсте, запом-

ните их примерное расположение; 

3) С помощью крючкообразного хвата выберите нужный цвет из предложенных по бокам 

от холста; 

4) Не разгибая пальцев, доведите цвет до его места на холсте и разожмите пальцы; 

5) В случае совпадения захваченного цвета с местом на холсте появится фрагмент карти-

ны, а в случае промаха вы увидите анимацию, за которой не последует появления фрагмента 

картины. 

 
Рисунок 17 – Игра «Рисование картины» 
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7 Меры предосторожности при применении 

1. До начала работы: проверить исправность электропроводки, розеток и вилок компьютера, 
заземление ПК. 

2. Во время работы: 

 необходимо аккуратно обращаться с проводами; 
 запрещается работать с неисправным компьютером; 
 нельзя заниматься очисткой компьютера, когда он находится под напряжением; 
 недопустимо самостоятельно проводить ремонт оборудования при отсутствии специ-

альных навыков; 
 нельзя располагать рядом с компьютером жидкости, а также работать с мокрыми рука-

ми; 
 нельзя в процессе работы с ПК прикасаться к другим металлическим конструкциям 

(например, батареям); 
 не допускается курение и употребление пищи в непосредственной близости с ПК и др. 

3. В аварийных ситуациях: 

 при любых неполадках необходимо сразу отсоединить ПК от сети; 
 в случае обнаружения оголённого провода незамедлительно оповестить всех работни-

ков и исключить контакт с проводом; 
 в случае возникновения пожара принять меры по его тушению с использованием огнету-

шителей (работники должны знать, где они находятся); 
 в случае поражения человека током оказать первую помощь и вызвать скорую медицин-

скую помощь. 

4. По окончании работы: 

 выключить компьютер; 
 отключить электропитание.  
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8 Транспортирование, хранение, дезинфекция и утилизация 

8.1 Транспортирование и хранение 

USB флэш-накопитель «Девирта – Точность» в упаковке производителя транспортируют 
продукцию всеми видами транспорта, при условии её защиты от загрязнения и механических 
повреждений, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном виде 
транспорта. 

Климатические условия транспортирования должны соблюдаться в пределах: 
– температура окружающего воздуха: от минус 50 до плюс 50 °С; 
– относительная влажность воздуха: до 98% при 25 °С; 
– атмосферное давление:   от 84,0 до 107,0 кПа (от 630 до 800 мм рт. ст.). 
Тара с продукцией на транспортных средствах должна быть закреплена для исключения 

перемещений, соударений и механических нагрузок. 
Комплекс должен храниться в сухих закрытых отапливаемых помещениях при температу-

ре воздуха от 5 до 40 °С и относительной влажности воздуха не более 80%, и должен быть за-
щищён от загрязнений, воздействия агрессивных сред и атмосферных осадков.  

USB флэш-накопитель «Девирта – Точность» следует хранить в местах, недоступных для 
детей. 

USB флэш-накопитель с записанным на них дистрибутивом программного обеспечения 
упаковываются и хранятся с соблюдением рекомендаций их производителей. 

Запрещено хранить USB флэш-накопитель «Девирта – Точность» рядом с нагревательными 
приборами и в местах с повышенной температурой (не ближе 0,5 м к источникам тепла и влаги 
(радиаторы отопления, кондиционер и т.п.).  

Должны быть принять меры к предотвращению проникновения влаги, агрессивных жидко-
стей (растворителей, клея и т.п.), вредных газов, пыли и образованию конденсата внутри USB 
флэш-накопитель. 

Гарантийный срок хранения комплекса должен составлять 12 месяцев со дня продажи. 
Критерием отказа «Девирта – Точность» является неправильная реализация алгоритма 

обработки данных, что вызывает несоответствие ПО основным требованиям к эксплуатацион-
ной пригодности. 

8.2 Дезинфекция и утилизация 

Упаковку комплекса утилизируют в места сбора бытового мусора. 
Утилизацию USB-флэш-накопителя осуществляют в порядке, предусмотренном 

СанПиН 2.1.7.2790 для отходов класса А (эпидемиологически безопасные отходы). 
Допускается удаление программного обеспечение посредством предусмотренной для 

этого функции в операционной системе. 
Изделие не требует дезинфекции, согласно МУ-287-113. 

8.3 Гарантийные обязательства 

Разработчик Общество с ограниченной ответственностью «Академия терапии виртуаль-
ной реальностью «Девирта» (ООО «Академия терапии виртуальной реальностью «Девирта»), 
400001, Российская Федерация, Волгоградская область, г. Волгоград, ул. Пугачевская 7 Б, офис 1, 
тел. 8-902-364-29-27, devirta.com – гарантирует соответствие «Комплекса аппаратно-
программного мультимедийного для дистанционно-контролируемой реабилитации пациентов с 
использованием технологий виртуальной реальности «Девирта» по ТУ 32.50.50-001-22483677-
2018» вариант исполнения «Девирта – Точность» заявленным требованиям при соблюдении 
условий транспортирования и хранения, а также правил эксплуатации, приведённых в техниче-
ской и эксплуатационной документации предприятия-изготовителя. 

Уполномоченный представитель разработчика на территории Российской Федерации: Об-
щество с ограниченной ответственностью «Исток Аудио Трейдинг» (ООО «Исток Аудио Трейдинг»), 
141190, Российская Федерация, Московская область, г. Фрязино, Заводской проезд, д. 3А, тел. +7 
(495) 792-02-10, istok-audio.com. 

http://www.devirta.com/
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После проведения приёмочных испытаний техническая поддержка осуществляется по E-mail: 
devirta@istok-audio.com 

Тестирование функций комплекса осуществляется группой технической поддержки методом 
регистрации (ошибок, событий, замечаний) и методом расчёта, в связи с чем, контрольные примеры 
входных и ожидаемых выходных данных для пользователей не приводятся. 

Предприятие-изготовитель должно гарантировать соответствие комплекса требованиям 
настоящих технических условий при соблюдении правил использования, транспортирования и 
хранения. 

Гарантийный срок хранения комплекса должен составлять 12 месяцев со дня продажи.  
Сроки и условия установки обновлений к комплексу устанавливаются по согласованию 

между предприятием-изготовителем и заказчиком. 
В период гарантийного срока изготовитель должен осуществлять гарантийный ремонт 

(восстановление, устранение выявленных дефектов) комплекса. 
Использование не лицензионных или несовместимых с продукцией операционных систем, 

отсутствие или неправильная работа необходимых драйверов аппаратных средств компьюте-
ров (серверов) гарантийным случаем не является. 

Замечание о точности и полезности документации принимаются на E-mail: devirta@istok-
audio.com, а также фиксируются в виде сообщений непосредственно внутри комплекса. 
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9 Перечень применяемых производителем национальных стандартов 

ГОСТ Р 50444-92 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия; 

ГОСТ Р ИСО/МЭК 9126-93 Информационная технология. Оценка программной продукции. 
Характеристики качества и руководства по их применению;  

ГОСТ Р ИСО/МЭК 12119-2000 Информационная технология. Пакеты программ. Требования к 
качеству и тестирование; 

ГОСТ Р МЭК 62304-2013 Изделия медицинские. Проектирование медицинских изделий с 
учётом эксплуатационной пригодности; 

ГОСТ Р МЭК 62366-2013 Изделия медицинские. Проектирование медицинских изделий с 
учётом эксплуатационной пригодности; 

ГОСТ Р ИСО 9127-94 Системы обработки информации. Документация пользователя и ин-
формация на упаковке для потребительских программных пакетов; 

ГОСТ 28195-89 Оценка качества программных средств. Общие положения;  
ГОСТ Р 51188-98  Защита информации. Испытания программных средств на наличие ком-

пьютерных вирусов. Типовое руководство;  
ГОСТ Р МЭК 60601-1-2010 Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования 

безопасности с учётом основных функциональных характеристик; 
ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие требо-

вания безопасности с учётом основных функциональных характеристик. Параллельный стан-
дарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания;  

ГОСТ Р МЭК 60601-1-6-2014 Изделия медицинские электрические. Часть 1-6. Общие требо-
вания безопасности с учётом основных функциональных характеристик. Дополнительный стан-
дарт. Эксплуатационная пригодность;  

ГОСТ ISO 14971-2011 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицин-
ским изделиям; 

ГОСТ IEC 60825-1-2013 Безопасность лазерной аппаратуры. Часть 1. Классификация обору-
дования, требования и руководство для пользователей;  

ГОСТ 25995-83 Электроды для съёма биоэлектрических потенциалов. Общие технические 
требования и методы испытаний; 

ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия меди-
цинских изделий. Часть 2. Требования к обращению с животными»;  

серия ГОСТ ISO 10993 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицин-
ских изделий», части 1, 5, 7, 10, 12. 


