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Введение

Настоящее руководство по эксплуатации ЛЖКМ.26.60.11.057.000 РЭ (далее по 
тексту -  Руководство по эксплуатации) распространяется на «Аппарат 
флюорографический цифровой «РЕНЕКС-ФЦМ» по ТУ 26.60.11-057-54839165-2021» 
(далее по тексту Флюорограф), предназначен для использования в лечебных 
учреждениях разных специализаций, а также для массового обследования населения 
при противотуберкулезной диспансеризации.

Флюорограф изготавливается в соответствии с ТУ 26.60.11-057-54839165-2021.
Обслуживающий персонал должен знать устройство Флюорографа, изучить 

настоящее Руководство по эксплуатации, пройти обучение, инструктаж и аттестацию 
в соответствии с действующими правилами по технике безопасности и обучением 
правилам эксплуатации Флюорографа. ^

Надежность и долговечность работы Флюорографа обеспечивается не толькЯ 
качеством изготовления, но и правильной, грамотной эксплуатацией. Поэтому 
соблюдение всех указаний, изложенных в настоящем Руководстве по эксплуатации, 
обязательно.

ПРЕЖДЕ, ЧЕМ ПРИСТУПИТЬ К РАБОТЕ С ФЛЮОРОГРАФОМ, СЛЕДУЕТ 
ВНИМАТЕЛЬНО ИЗУЧИТЬ НАСТОЯЩЕЕ РУКОВОДСТВО ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ.

Как полезная, так и рассеянная часть излучения при ненадлежащем 
использовании может привести к травме людей, находящихся в области действия 
рентгеновского излучения.

Чтобы избежать ненужной лучевой нагрузки, рентгеновскому облученин|9 
необходимо подвергать только требующие исследованию части тела -  все остальные 
части тела следует защищать с помощью соответствующих защитных устройств.

Для обеспечения правильной и безопасной эксплуатации перед 
использованием медицинского изделия «Аппарат флюорографический цифровой 
«РЕНЕКС-ФЦМ» по ТУ 26.60.11-057-54839165-2021» прочитайте и изучите данное 
Руководство по эксплуатации.
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Символы ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ и ВНИМАНИЯ

Несмотря на то, что «Аппарат флюорографический цифровой «РЕНЕКС-ФЦМ» 
по ТУ 26.60.11-057-54839165-2021» разработан и изготовлен для безопасного 
использования, неправильное применение или несоблюдение указаний по технике 
безопасности может привести к травмам или повреждению имущества. Для 
обеспечения правильного использования прочитайте Руководство по эксплуатации на 
медицинское изделие «Аппарат флюорографический цифровой «РЕНЕКС-ФЦМ» по 
ТУ 26.60.11-057-54839165-2021».

РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ д о л ж н о  ХРАНИТЬСЯ в 

НЕПОСРЕДСТВЕННОЙ БЛИЗОСТИ ОТ МЕСТА РАБОТЫ, ТАКИМ ОБРАЗОМ ВЫ 

ВСЕГДА СМОЖЕТЕ НАЙТИ НЕОБХОДИМУЮ ВАМ ИНФОРМАЦИЮ.

Инструкции по технике безопасности в Руководстве по эксплуатации выделены 
следующими символами для обозначения их важности. В целях безопасности всегда 
следуйте инструкциям, обозначенным данными символами.

Ж ^Указывают на те правила, которые необходимо соблюдать для 
предупре>кдения травм, неисправностей или появления дефектов данного 
Флюорографа.

Указывает на информацию, которую вы должны знать при 
использовании данного Флюорографа, а также на другую полезную информацию.
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1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ:

«Аппарат флюорографический цифровой «РЕНЕКС-ФЦМ» по ТУ 26.60.11-057- 
54839165-2021»

2. ПРОИЗВОДИТЕЛЬ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Общество с ограниченной ответственностью «С.П.ГЕЛПИК» (ООО 
«С.П.ГЕЛПИК»), 117485, Россия, Москва, ул. Профсоюзная, д. 86, стр. 2, тел.: (495) 
334-82-69, факс: (495) 334-95-09, e - m a i l :  m a i l@ h e lD ic . r u

3. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Флюорограф является медицинским диагностическим рентгеновским изделием 
и предназначен для использования в лечебных учреждениях разных специализаций, 
а также массового обследования населения при противотуберкулезной 
диспансеризации.

3.1. Показания к применению

Для использования в лечебных учреждениях разных специализаций, а также 
массового обследования населения при противотуберкулезной диспансеризации.

3.2. Пользователи медицинского изделия

Эксплуатирующая сторона -  Организация, ответственная за эксплуатацию и 
обслуживание медицинского изделия;

Пользователь (и) -  врачи и медицинский персонал, имеющие
соответствующую квалификацию (аттестованный рентгенолог) или подготовленный 
специалист, обладающий знаниями радиационной защиты и проинструктированный 
по обращению с медицинским изделием.

Уполномоченный персонал-технический персонал/специалисты сервисного 
центра ООО «С.П.ГЕЛПИК», Россия, с соответствующим образованием.

4. ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Флюорограф выполнен на основе вертикального штатива открытого типа и 
предусматривает возможность для крепления и взаимной ориентации Устройства 
получения рентгеновского изображения и Рентгеновского излучателя моноблочного 
типа.

Блок схема Флюорографа приведена на Рис. 1.
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АРМ
рентгенолаборанта

Объединенная АРМ 

L_______________

[ ~  АРМ
врача-рентгенолога

Предустановленное 
специальное программное 

обеспечение

230+10% В

Штатив рентгеновский:

Рентгеновское питающее 
устройство

Рентгеновский излучатель 
моноблочного типа

Коллиматор

Устройство получения 
рентгеновского 
изображения

Пульт управления 
перемещением штатива

Переговорное устройство

Монитор медицинский 
монохромный

Принтер термографический

Панель управления 
экспозицией

Система видеонаблюдения

Средства защиты 
Персонала и Пациентов

Г
Стол-каталка

L

J - поставляется /комплектуется при необходимости

Рисунок 1. -  Блок-схема Флюорографа

Основной составной частью Флюорографа является Рентгеновское питающее 
устройство, которое обеспечивает:

-  защиту от включения анодного напряжения в случае обрыва в цепях 
накала Рентгеновского излучателя моноблочного типа;

-  регистрацию количества включений высокого напряжения;
-  автоматическую индикацию основных неисправностей;
-  индикацию значений анодного напряжения, значений количества 

электричества и ориентировочное время экспозиции;
защиту Рентгеновского излучателя моноблочного типа от превышения 

максимально допустимого уровня теплоты с помощью термодатчика, реагирующего 
на достижение критического значения температуры путем подачи звукового сигнала
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и индикации на АРМ рентгенолаборанта и/или Объединенным АРМ, а также на 
Панели управления экспозицией (при комплектации) о невозможности продолжения 
работы.

Флюорограф укомплектованный АРМ (рентгенолаборанта и/или 
Объединенным АРМ и/или врача-рентгенолога) обеспечивает возможность 
формирования электронных медицинских документов, содержащих полученные 
рентгенограммы и сопровождающую их текстовую информацию (данные о пациенте, 
заключение и пр.), хранение сформированных документов в базе данных, а также 
возможность передачи сформированных медицинских документов по каналам 
электронной связи для проведения телемедицинских консультаций.

Безопасность Флюорографа обеспечивается технически обоснованными 
конструктивными решениями, расмотрением возможных опасностей и снижением их 
до допустимого уровня.

5. РИСКИ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ, ОЖИДАЕМЫЕ И ПРЕДСКАЗУЕМЫЕ ПОБОЧНЫЕ 

ЭФФЕКТЫ

5.1. Риски применения медицинского изделия

В соответствии с ГОСТ ISO 14971, изготовитель медицинского оборудования 
рассмотрел обоснованные и практически осуществимые меры по управлению 
рисками и выбрал способ, обеспечивающий необходимое уменьшение риска, прежде 
чем будет установлено, является ли риск допустимым.

Несмотря на это, медицинское изделие «Аппарат флюорографический 
цифровой «РЕНЕКС-ФЦМ» по ТУ 26.60.11-057-54839165-2021» используе 
ионизирующее излучение, которое в избыточных дозах вредно для Вашего здоровья, 
поэтому особое внимание должно уделяться предотвращению неконтролируемого 
излучения.

Монтаж, ввод в эксплуатацию, техническое обслуживание Флюорографа 
должны выполнять только обученные, квалифицированные специалисты. Таким 
образом, обеспечивается надлежащее функционирование медицинского изделия 
«Аппарат флюорографический цифровой «РЕНЕКС-ФЦМ» по ТУ 26.60.11-057- 
54839165-2021» и в результате отсутствуют повышенные риски для Пользователей и 
Пациентов.

Ионизирующее излучение в больших дозах вредно для здоровья. В 
соответствии с имеющимися знаниями, доза радиации, которая применяется для

Аппарат флюорографический цифровой
«РЕНЕКС-ФЦМ» по ТУ 26.60.11-057-54839165-2021

ЛЖКМ.26.60.11.057.000 РЭ
Страница 10 из 164

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



формирования рентгеновских изображений в диагностических целях, недостаточно 
вредна, чтобы вызвать необратимые последствия в организме.

С медицинской точки зрения возможность рисков, которые возникают при 
проведении рентгеновских исследований, полностью допустимы.

В результате проведения анализа рисков получено подтверждение, что 
практически во всех случаях были приняты дополнительные меры для уменьшения 
рисков. Этого достаточно, чтобы удовлетворить требованиям стандарта ГОСТ ISO 
14971.

5.2. Противопоказания

беременность на ранних стадиях развития плода.

5.3. Ожидаемые и предсказуемые побочные эффекты, связанные с 

применением медицинского изделия по назначению

у беременных женщин негативное влияние на развитие плода.

6. КЛАССИФИКАЦИИ

Вид климатического исполнения Флюорографа УХЛ категории 4.2 по ГОСТ 
15150

По классу защиты от поражения электрическим током Флюорограф относится к 
классу I по ГОСТ Р МЭК 60601-1

По типу защиты от поражения электрическим током Флюорограф относится к 
типу В по ГОСТ Р МЭК 60601-1

Рабочей частью по ГОСТ Р МЭК 60601-1 является Устройство получения 
рентгеновского изображения

В зависимости от потенциального риска применения Флюорограф относится к 
классу 26 по ГОСТ 31508

По степени защиты от проникания воды и твердых частиц в соответствии с МЭК 
60529 Флюорограф относится к IPX0.

Токи утечки на землю:
- при эксплуатации в нормальном состоянии -  5,0 мА;
- в условиях единичного нарушения -  10 мА.
По электробезопасности Флюорограф соответствует требованиям ГОСТ Р МЭК 

60601-1
По электромагнитной совместимости Флюорограф соответствует ГОСТ Р МЭК 

60601-1-2
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7. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И (ИЛИ) МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ, ПРИ 

ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

7.1. Условия безопасной работы

А,̂Любое медицинское изделие, использующее рентгеновское излучение 
и электричество, может служить источником потенциальной опасности для 
Пользователя и Пациента.

О Просим Вас внимательно ознакомиться и полностью усвоить порядок 
пользования Флюорографом, а также знать способы действий в чрезвычайных 
ситуациях, описанных в настоящем Руководстве по эксплуатации.

О Пользователи Флюорографа должны полностью понимать, как 
защититься от потенциальной опасности, а также знать условия работы 
Флюорографа, которые могут вызывать такую опасность.

О Несоблюдение инструкций, касающихся порядка безопасного 
использования Флюорографа, могут поставить под угрозу как Пользователя, так и 
Пациента.

О Только обученные Пользователи (врачи и медицинский персонал, 
имеющие соответствующую квалификацию (аттестованный рентгенолог) ил 
подготовленный специалист, обладающий знаниями радиационной защиты и 
проинструктированный по обращению с медицинским изделием) могут пользоваться 
Флюорографом.

О Просим тщательно ознакомиться и усвоить содержание настоящего 
Руководства по эксплуатации.

А НИКОГДА НЕ ПЫТАЙТЕСЬ ВНЕСТИ ИЗМЕНЕНИЯ ВО

ФЛЮОРОГРАФ. ВНИМАНИЕ! Модификация изделия не допускается!
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лНЕ у с т а н а в л и в а й т е  в о  ф л ю о р о г р а ф е  д р у г и е

КОМПЛЕКТУЮЩИЕ, СОСТАВНЫЕ ЧАСТИ ИЛИ КОМПОНЕНТЫ, КРОМЕ 
ПРЕДУСМОТРЕННЫХ НАСТОЯЩИМ РУКОВОДСТВОМ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ.

А Не используйте удлинитель или разветвитель питания для 
подключения Флюорографа к источнику питания. Это может привести к поломке или 
неисправности Флюорографа.

Л Не используйте Флюорограф в случае возникновения поломки или 
неисправности. Незамедлительно обратитесь к производителю медицинского 
изделия по адресу: ООО «С.П.ГЕЛПИК», 117485, Россия, Москва, ул. 
Профсоюзная, д. 86, стр. 2, тел.: 8-800-30-33-10, +7 (495) 334-13-92, e-mail: 
srv@helpic.ru. не включайте Флюорограф.

А Не используйте АРМ рентгенолаборанта и/или Объединенный АРМ 
и/или АРМ врача-рентгенолога (при комплектации) для любых других целей, кроме 
как создания рентгеновского изображения.

О Устройство не содержит компоненты заменяемые при техническом 
обслуживании, калибровку и настройку может осуществлять только 
Уполномоченный персонал.

7.2. Общие правила по безопасной работе

О Обслуживающему персоналу, ответственному за техническое 
состояние, следует осматривать ежемесячно Флюорограф, чтобы обеспечить 
нормальную работу и обеспечить безопасность Пациентов и медицинского 
персонала.

ООбслуживающий персонал должен проводить осмотр всех узлов и 
световых индикаторов Флюорографа для проверки их работы (визуальная инспекция).
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А Прежде чем выполнить какие - либо действия, Пользователь (врачи и 
медицинский персонал, имеющие соответствующую квалификацию (аттестованный 
рентгенолог) или подготовленный специалист, обладающий знаниями радиационной 
защиты и проинструктированный по обращению с медицинским изделием) должен 
убедиться, что все сигнальные индикаторы Флюорографа работают исправно, а 
подготовка Флюорографа к работе произведена должным образом.оПроизводитель ООО «С.П.ГЕЛПИК» разрабатывает и производит свое 
оборудование с учетом требований максимальной безопасности Пользователей и 
Пациентов, стремится к максимальной информационной поддержке Пользователей 
своего оборудования.

При этом производитель ООО «С.П.ГЕЛПИК» не несет ответственности за: 
использование Флюорографа в целях, для которых он не предназначен; 
повреждение оборудования, Пользователя или Пациента, вызванные 

неправильной установкой, обращением или обслуживанием Флюорографа без учета 
требований и инструкций настоящего Руководства по эксплуатации;

неавторизированным ремонтом, обслуживанием или модификациями 
оборудования, не согласованными письменно с производителем ООО «С.П.ГЕЛПИК».

7.3 Предупреждение при эксплуатации

А,1̂ —ЛПри эксплуатации Флюорографа и при вводе его в эксплуатацию 
избегайте перечисленных ниже условий:

>  Воздействие влаги;
>  Воздействие прямых солнечных лучей;
>  Воздействие пыли;
>  Воздействие сырости;
>  Окружающая среда, которая может привести к проблемам с

вентиляцией;
>  Воздействие атмосферы, содержащей натрий;
> Воздействие вредных химических газов.

А1—ДОСТОРОЖНО! Во избежание риска поражения электрическим током
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Флюорограф должен присоединяться к электрической сети, имеющей защитное 
заземление.

А Не прикасайтесь одновременно к пациенту и составным частям
Устройства. Вы можете получить удар электрическим током

А Производитель ООО «С.П.ГЕЛПИК» гарантирует соответствие 

технических характеристик Флюорографа только при питании от однофазной 

электрической сети общего назначения (трехпроводной системы с проводом 

одной фазы, нейтральным проводом (Н) и защитный проводом (ЗП)) 

номинальным напряжением 230 В (действующее значение напряжения) с 

отклонением напряжения, не связанным с работой Флюорографа, от минус 10 

% до плюс 10 %, частотой 50 Гц и кажущемся сопротивлением не более 0,4 Ом.

Если электрическая сеть не соответствует указанным требованиям в 

настоящем Руководстве по эксплуатации и маркировке Флюорографа, 

Пользователю рекомендуется обратиться за дополнительными 

консультациями в сервисный центр по адресу: Общество с ограниченной 

ответственностью «С.П.ГЕЛПИК» (ООО «С.П.ГЕЛПИК»), 117485, Россия, Москва, 

ул. Профсоюзная, д. 86, стр. 2, тел.: 800-30-33-10, +7 (495) 334-13-92, e-mail: 

srv@ helD ic.ru.

7.4. Меры по защите от механических воздействий

А Прежде чем включить Флюорограф, Пользователю (врачи и 
медицинский персонал, имеющие соответствующую квалификацию (аттестованный 
рентгенолог) или подготовленный специалист, обладающий знаниями радиационной 
защиты и проинструктированный по обращению с медицинским изделием) 
необходимо проверить:

- зоны, в которых существует угроза падения предметов или людей;
- зоны повышенной опасности, где Пациент или Пользователь могут получить 

телесные повреждения;
- зоны движения, которые могут привести к повреждению Флюорографа.

А Пользователь (врачи и медицинский персонал, имеющие 
соответствующую квалификацию (аттестованный рентгенолог) или подготовленный
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специалист, обладающий знаниями радиационной защиты и проинструктированный 
по обращению с медицинским изделием обязан производить установочные 
перемещения системы «приемник-излучатель» Флюорографа только после того, как 
убедится, что это не приведет к нанесению травмы Пациентам и медицинскому 
персоналу.

А Прежде, чем выполнить какие - либо перемещения системы «приемник- 
излучатель» Флюорографа необходимо убедиться в том, что в зонах перемещения 
отсутствуют посторонние предметы, а Пациент и медицинский персонал не попадут 
при перемещении системы «приемник-излучатель» в область поражающих факторов.

7.5. Меры по защите от рентгеновского излучения

О Пользователю Флюорографа настоятельно рекомендуется изучить все 
нормативные документы (СП 2.6.1.2612-10 (ОСПОРБ -  99/2010), СанПиН 2.6.1.2523- 
09 (НРБ-99/2009) и т.д.), а также законы, касающиеся использования рентгеновского 
оборудования.

О Пользователь, выполняющий рентгенологические исследования, 
должен следовать правилам радиационной защиты и безопасности.

А В помещении, в процессе выполнения рентгеновской экспозиции 
должен находиться только Пациент и в случае необходимости поддерживания детей, 
обученный навыкам радиационной защиты медицинский персонал.

А Прежде чем выполнить экспозицию Пользователь (врачи и 
медицинский персонал, имеющие соответствующую квалификацию (аттестованный 
рентгенолог) или подготовленный специалист, обладающий знаниями радиационной 
защиты и проинструктированный по обращению с медицинским изделием) должен 
убедиться в правильности позиционирования Пациента и центрирования 
рентгеновского пучка относительно Устройства получения рентгеновского 
изображения.

/Кf  * i Bo время экспозиции Пользователь (врачи и медицинский персонал.
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имеющие соответствующую квалификацию (аттестованный рентгенолог) или 
подготовленный специалист, обладающий знаниями радиационной защиты и 
проинструктированный по обращению с медицинским изделием) должен следить за 
применением радиационной защитой Пациентом, медицинским персоналом и себя 
самого.

А ‘Контроль доз облучения Пациентов при проведении 
рентгенологических исследований возможно проводить путем считывания значения 
дозы с АРМ рентгенлаборанта и/или объединенного АРМ или с помощью Дозиметра 
рентгеновского излучения (при комплектации Флюорографа), так как на нем 
предусмотрена индикация дозы облучения пациента.

7.6. Меры безопасности при эксплуатации

О К обслуживанию Флюорографа могут быть допущены специалисты, 
имеющие лицензию на работу с источниками ионизирующего излучения и прошедшие 
соответствующее обучение по обслуживанию данного типа Флюорографов.

О ТОЛЬКО у п о л н о м о ч е н н ы й  п е р с о н а л  и м е е т  п р а в о

ОТКРЫВАТЬ ЗАЩИТНЫЕ ПАНЕЛИ (КОЖУХИ) И ИМЕТЬ ДОСТУП К ВНУТРЕННИМ 

ЧАСТЯМ ФЛЮОРОГРАФА, ВВИДУ ВОЗМОЖНОЙ ОПАСНОСТИ ПОРАЖЕНИЯ 

ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ ПОД ВЫСОКИМ НАПРЯЖЕНИЕМ.

О к самостоятельной работе по эксплуатации и обслуживанию 
Флюорографа допускаются:

- Лица не моложе 18 лет, имеющие соответствующую квалификацию, 
прошедшие обязательный медицинский осмотр и не имеющие медицинских 
противопоказаний;

• Имеющие документ о специальной подготовке от организации, имеющей 
лицензию на право обучения работам с источниками ионизирующих излучений, 
усвоившие правила работы и эксплуатации, изложенные в настоящем руководстве по 
эксплуатации, прошедшие инструктаж в соответствии с «Правилами технической 
эксплуатации электроустановок потребителем и правилами техники безопасности при 
эксплуатации электроустановок потребителем», типовыми правилами пожарной 
безопасности. Физические возможности Пользователя должны позволять ему
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адекватно реагировать на все световые и звуковые сигналы эксплуатируемого 
изделия.

О Пользователю настоятельно рекомендуется изучить требования и 
законы, касающиеся установки и использования рентгеновского оборудования.

О Пользователю необходимо использовать Ширмы для медицинского 
персонала и средства индивидуальной защиты от рентгеновского излучения для 
экранирования других Пациентов;

О Пользователь обязан располагается за защитной Ширмой дл^ 
медицинского персонала или на максимально возможном расстоянии . .  
Флюорографа в соответствии с требованием СанПиН 2.6.1.802 «Гигиенические 
требования к устройству и эксплуатации рентгеновских кабинетов, аппаратов и 
проведению рентгенологических исследований».

Q Медицинский персонал, осуществляющий работу с Флюорографом, 
должен быть отнесен Администрацией медицинского учреждения к персоналу группы
А.

О Для персонала группы А должен быть организован обязательный 
индивидуальный дозиметрический контроль.

О Флюорограф не предназначен для использования в атмосфере, 
содержащей взрывоопасные вещества.

Оf
СВЕТОВОЙ ИНДИКАТОР «РЕНТГЕНОВСКОГО ИЗЛУЧЕНИЯ» 

НА ЭКРАНЕ АРМ ВРАЧА-РЕНТГЕНОЛОГА И/ИЛИ ОБЪЕДИНЕННОГО АРМ И/ИЛИ 

на ПАНЕЛИ УПРАВЛЕНИЯ ЭКСПОЗИЦИЕЙ (при укомплектовании) ДОЛЖЕН 

ГОРЕТЬ ТОЛЬКО ВО ВРЕМЯ НАЖАТИЯ КНОПКИ «СНИМОК».

А При невыполнении этого требования следует отключить
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Флюорограф от электрической сети и вызвать сервисный технический 

персонал ООО «С.П.ГЕЛПИК», 117485, Россия г. Москва, ул. Профсоюзная, 86 

стр. 2, тел.: 8-800-30-33-10, +7 (495) 334-13-92, e-mail: srv@helpic.ru.

О При наличии каких-либо вопросов или сомнений, касающихся 

работы Флюорографа, следует обращаться в сервисный центр производителя 

медицинского изделия по адресу: ООО «С.П.ГЕЛПИК», 117485, Россия г. Москва, 

ул. Профсоюзная, 86 стр. 2, тел.: 8-800-30-33-10, +7 (495) 334-13-92, e-mail: 

srv@helpic.ru.

7.7. Предупреждение перед использованием

7.7.1. Перед использованием Флюорографа необходимо:
- Проверить правильно ли подключен Флюорограф к электрической сети, как 

указано на маркировке.
- Проверить подключено ли заземление Флюорографа.
- Проверить состояние соединительных кабелей и проводов и их надежность 

соединений, а также работу Выносной кнопки экспозиции (при укомплектовании), АРМ 
рентгенолаборанта и/или Объединенного АРМ, панели управления экспозицией (при 
укомплектовании) и Пульта управления перемещением штатива. Флюорограф 
должен работать должным образом.

Q Использование Флюорографа в сочетании с другим медицинским 

оборудованием может привести к неточной диагностике и стать причиной 

несчастного случая, поэтому нужно знать об этом и проконсультироваться с 

производителем медицинского изделия по адресу: ООО «С.П.ГЕЛПИК», 117485, 

Россия г. Москва, ул. Профсоюзная, 86 стр. 2, тел.: 8-800-30-33-10, +7 (495) 334- 

13-92, e-maii: srv@ helDic.ru.

7.7.2. В случае внешнего воздействия на жесткий диск АРМ рентгенолаборанта 
/ Объединенного АРМ / АРМ врача-рентгенолога (при комплектации) существует 
вероятность потери данных.

Можно использовать только АРМ рентгенолаборанта / объединенным АРМ / 
АРМ врача-рентгенолога (при комплектации) соответствующими требованию ГОСТ 
IEC 60950-1, и держать их на расстоянии не менее 2,5 м от Флюорографа.

7.7.3. Все аналоговые или цифровые устройства, подключаемые к 
Флюорографу, должны соответствовать требованиям ГОСТ Р МЭК 60601-1. ГОСТ Р
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МЭК 60601-1-2.

7.8. Сведения об электромагнитной совместимости

В соответствии с предусмотренным применением, Флюорограф соответствует 
требованиям ГОСТ Р МЭК 60601-2, который определяет допустимые уровни 
электромагнитного излучения и его необходимый уровень защиты от 
электромагнитных излучений других устройств.

Во время проведения монтажа и эксплуатации, Флюорограф не требует 
принятия специальных мер для обеспечения электромагнитной совместимости.

В то же время невозможно исключить с полной уверенностью возможность того, 
что другое высокочастотное электронное оборудование, которое полностью 
соответствует требованиям по электромагнитной совместимости, не будет негативно 
влиять на Флюорограф. Если другое оборудование обладает сравнительно высоким 
уровнем мощности излучения и находится в непосредственной близости от 
Флюорографа, данные проблемы электромагнитной совместимости (риск помех) 
могут быть более выраженными.

Поэтому рекомендуется выполнять операции с мобильными или 
беспроводными телефонами, микрофонами и другими подобными устройствами, 
такими как системы мобильной радиосвязи, вдали от Флюорографа.

Флюорограф является источником электромагнитных волн. При воздействии 
или генерировании электромагнитных помех отключите Флюорограф от 
электрической сети и примите следующие меры;

- Подключите Кабель сетевой к другой розетке.
- За дополнительной помощью при необходимости принятия других мер, 

обусловленных особыми требованиями, обращайтесь в сервисный центр 
производителя медицинского изделия по адресу: ООО «С.П.ГЕЛПИК», 117485, 
Россия г. Москва, ул. Профсоюзная, 86 стр. 2, тел.: 8-800-30-33-10, +7 (495) 334- 
13-92, e-mail: srv@helpic.ru.

- Информацию об электромагнитной совместимости Флюорографа по ГОСТ Р 
МЭК 60601-1-2 приведена в Приложении А настоящего Руководства по эксплуатации.

Информацию о помехоустойчивости по ГОСТ Р МЭК 60601-1-2 приведена в
Таб. 1
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Таблица 1

Вид воздействия 
помехи

Степень
жесткости

воздействия

Критерий качества 
функционирования Метод испытаний

Электростатический
разряд

2 (контактный
разряд)

3 (воздушный
разряд)

Нормальное
функционирование

Воздействие на
испытательные
точки

Радиочастотное
электромагнитное
поле

2 Нормальное
функционирование

Создание поля с 
уровнем 1 В/м для 
частотного 
диапазона 26-1000 
МГц с 
использованием 
амплитудной 
модуляции частотой 
1 кГц

Пачки импульсов 3 (цепи
электропитания)

Нормальное
функционирование

Воздействие 
наносе кундными 
импульсными 
помехами 
напряжением 1 кВ

Скачки напряжения

2 (провод-  
провод)

3 (провод -  
земля)

Нормальное
функционирование

Воздействие 
микросе кундными 
импульсными 
помехами 
импульсными 
помехами на цепи 
электропитания, 
(напряжение 1 кВ по 
схеме провод- 
провод, 2 кВ по 
схеме провод- 
земля)

Изменения
напряжения 2

1) Нормальное 
функционирование 

2)
Кратковременное 

нарушение 
функционирования 

без создания

Воздействие на 
цепи
электропитания 
прерываниями 
напряжения (на 100 
мс), провалами (0,7 
Uh) и выбросами
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Вид воздействия 
помехи

Степень
жесткости

воздействия

Критерий качества 
функционирования Метод испытаний

опасности с 
восстановлением 

функций без 
вмешательства 
пользователя

(1,2 Uh) на 500 мс

7.9. Перегрев оборудования

А При перегреве Флюорографа необходимо выключить его на 2-3 часа, 
чтобы дать ему остыть. После включения электропитания, необходимо убедитесь в 
том, что Флюорограф готов к работе.

О Время охлаждения Флюорографа должно строго выдерживаться, так как 
непрерывная работа Флюорографа без охлаждения может привести к повреждению 
Рентгеновского излучателя моноблочного типа.

Расчет температуры нагрева Рентгеновского излучателя моноблочного типа 
производится с помощью встроенного специального программного обеспечения 
Флюорографа с отображением значения на АРМ рентгенолаборанта / Объединенного 
АРМ / Панели управления экспозицией, в виде процента нагрева.

Встроенное СПО в соответствии с техническими параметрами рентгеновского 
излучателя моноблочного типа и результатами проводимой при производстве 
Флюорографа калибровки контролирует тепловое состояние Флюорографе 
интегрально рассчитывая текущее энергосодержание анода с учетом процессов 
экспозиции и охлаждения. Эти данные также используются для расчетной проверки 
допустимости экспозиции с учетом текущего состояния перед каждой подачей 
высокого напряжения. В случае обнаружения наличия риска выхода параметров за 
пределы рабочих диапазонов, возможность экспозиции блокируется до момента 
остывания либо до смены уставок на проходящие проверку. Расчетно­
контролируемое тепловое состояние излучателя индицируется для пользователя, что 
позволяет последнему учитывать теплоемкость трубки при выборе рабочих режимов.

При достижении тепловой нагрузки до 100% работа Флюорографа не 
возможна.
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7.10. Предупреждения при эксплуатации Монитора (при комплектации) 

/ Панели управления экспозицией (при комплектации)

А Не устанавливайте Монитор / Панель управления экспозицией на 
неустойчивую тележку, подставку, штатив, кронштейн или стол. Падение монитора 
/Панели управления экспозицией может вызвать серьезные повреждения и даже 
травмировать Пользователя.

А Не проталкивайте посторонние предметы в отверстия на корпусе 
Монитора / Панели управления экспозицией. Это может вызвать повреждение цепей 
электрической схемы и привести к возгоранию или поражению электрическим током. 
Избегайте попадания жидкости на Монитор / Панель управления экспозицией.

I
•Не кладите Монитор / Панель управления экспозицией на пол передней 

(лицевой) частью.

О Оставьте вокруг Монитора / Панели управления экспозицией некоторое 
место, как показано ниже. В противном случае ненадлежащая циркуляция воздуха 
может стать причиной перегрева и привести к возгоранию или повреждению Монитора 
/  Панели управления экспозицией.

При установке Монитора / Панели управления экспозицией на подставку или 
креплении к стене ознакомьтесь со следующей информацией о свободном 
пространстве вокруг монитора, которое необходимо обеспечить для вентиляции:

3001
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7.11 Предупреждения при эксплуатации АРМ рентгенолаборанта / 

Объединенного АРМ / АРМ врача-рентгенолога

А Не устанавливайте АРМ рентгенолаборанта / Объединенного АРМ / 
АРМ врача-рентгенолога на неустойчивую тележку, подставку, штатив, кронштейн или 
стол. Падение АРМ рентгенолаборанта / Объединенного АРМ / АРМ врача- 
рентгенолога может вызвать серьезные повреждения и даже травмировать 
Пользователя.

А Не проталкивайте посторонние предметы в отверстия на корпусе АРМ 
рентгенолаборанта / Объединенного АРМ / АРМ врача-рентгенолога. Это может 
вызвать повреждение цепей электрической схемы и привести к возгоранию hj 
поражению электрическим током. Избегайте попадания жидкости на АРМ 
рентгенолаборанта / Объединенного АРМ / АРМ врача-рентгенолога.

О Оставьте вокруг АРМ рентгенолаборанта /  Объединенного АРМ / АРМ 
врача-рентгенолога некоторое место, как показано ниже. В противном случае 
ненадлежащая циркуляция воздуха может стать причиной перегрева, а не правильное 
расположение Пользователя может привести к повышенной утомляемости
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8. КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ

8.1. Комплект поставки Флюорографа включает:
Исполнение 1 в составе:
1. Штатив рентгеновский ЛЖКМ.943129.050, в составе:
1.1. Рентгеновское питающее устройством ЛЖКМ.943129.069;
1.2. Рентгеновский излучатель моноблочного типа ЛЖКМ.433251.002;
1.3. Коллиматор серии R, производства Ralco S.r.l, Италия или модель FA38, 

производства Daesung, Корея или модель М38, производства Daesung, Корея;
1.4. Пульт управления перемещением штатива ЛЖКМ.943129.070;
1.5. Кабель сетевой.
2.  Устройство рентгенографическое цифровое УРЦ-М-«РЕНЕКС» по ТУ 9442- 

032-54839165-2011. РУ № ФСР 2011/12572;
3. АРМ рентгенолаборанта ЛЖКМ.466216.001 или объединенное АРМ 

ЛЖКМ.466216.004 с предустановленным программным обеспечением «Флюоро -  
Ренекс» версии 3.23 и выше.

4. АРМ врача-рентгенолога ЛЖКМ.466216.002 с предустановленным 
программным обеспечением «Флюоро -  Ренекс» версии 3.23 и выше или Комплексом 
программ для визуализации, обработки, архивирования и экспорта медицинских 
изображений и данных «ЛИНС Махаон Рабочая станция врача» по ТУ 9442-233- 
38226244-2015 с принадлежностями или Комплексом программ для архивирования, 
протоколирования и экспорта медицинских данных и изображений «ЛИНС Lookinside» 
по ТУ 5090-380-38226244-2015 или Программное обеспечение специализированное 
"АПК АрхиМед" по ТУ 62.01.29-002-98944313-2015 или Комплексом программ для 
регистрации, визуализации, обработки, архивирования и передачи медицинских 
изображений и данных «Гамма Мультивокс» по ТУ 62.01.29-001-16428326-2018, не 
более 2 шт. (при необходимости).

5. Комплекс аппаратно-программный получения, обработки, реконструкции, 
передачи и хранения, медицинских изображений «Флюоро -  Ренекс» по ТУ 9442-125- 
54839165-2021 или Комплекс аппаратно-программный автоматизированной 
обработки и протоколирования медицинских диагностических исследований 
«АрхиМед» по ТУ 9440-001-98944313-2007 или Комплексом аппаратно-программными 
для ввода, обработки и хранения диагностической информации в составе; АРМ врача- 
диагноста «Гамма Мультивокс Д1» и «Гамма Мультивокс Д2»; АРМ для просмотра 
изображений «Гамма Мультивокс П», АРМ медицинской сестры/рентгенолаборанта 
«Гамма Мультивокс Р» и сервер базы данных «Гамма Мультивокс С» по ТУ 9452-005-
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