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NOTARiZATION

Tha undersigned

Rutger Willem Amo van Thiel, assigned crvil-law notary, authorized to execute ix)tanal deeds in 
the protocol of Sven Jos Billet, civiMaw notary {notaris) in Eindhoven, the Netherlands,

certifies:

The signature on the attached document is the true and original signature of Michael 
Georgius Johan Konings, bom in Veghel, the Netherlands, on 4 May 1981, holder of 
valid proof of identity.

The above-mentioned certificate constitutes no opinion about the contents of the attached 
document.

Signed in Eindhoven, the Netherlands, onig September 2023.

R.W.A. van Thiel
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Введение Сведения о системе

1 Введение
В этом разделе приводится краткое описание оборудования и руководства, в том числе 
следующая информация; назначение, противопоказания, совместимость, соответствие 
стандартам, обучение и другие руководства.

1.1 Сведения о системе
Zenition 50 —  это передвижная система для получения и просмотра диагностических 
рентгеновских изображений.

Она предназначена для медицинского использования в учреждениях здравоохранения, где есть 
необходимость в выполнении рентгенологических исследований.

Рис. 1 Описание системы: стойка С-дуги (слева) и передвижная станция просмотра (справа)

1.2 О  данном руководстве по эксплуатации
Настоящее руководство призвано помочь ответственным пользователям, операторам и 
организациям в безопасной и эффективной эксплуатации описываемого оборудования.

В настоящем руководстве по эксплуатации может приводиться описание некоторых продуктов 
или функций, недоступных в ряде стран. Для получения информации о возможности 
приобретения продуктов и функций в вашей стране обращайтесь в региональное торговое 
представительство.

Под «пользователями» и «операторами» подразумеваются лица, фактически использующие 
оборудование, а под «ответственной организацией» —  организация, несущая ответственность за 
эксплуатацию и техническое обслуживание оборудования.
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Введение Назначение

А

А

Перед началом работы с оборудованием следует прочитать, принять во внимание и строго 
соблюдать все предостережения с пометками О П А С Н О !  и Б Е З О П А С Н О С Т Ь ,  имеющиеся 
на оборудовании.

Перед началом работы с оборудованием необходимо внимательно прочитать данное 
руководство, обращая особое внимание на содержащиеся в тексте сообщения с пометками 
О С Т О Р О Ж Н О ! ,  В Н И М А Н И Е !и  П Р И М Е Ч А Н И Я  . Необходимо обратить особое внимание 
на информацию и процедуры из раздела Безопасност ь (стр. 17).

О С Т О Р О Ж Н О !
П редостереж ения  с пом еткой О С Т О Р О Ж Н О !  сообщ аю т о в озм ож н ы х тяж елы х  
последствиях, неж елательны х явлениях или об  угрозе безопасности. Невы полнение  
указанны х требований м о ж е т привести к летальному исходу или тяж елой травм е  
пользователя или пациента.

В Н И М А Н И Е !
П редупреж дения с пом еткой В Н И М А Н И Е ! сообщ аю т о необходим ости  соблю дения м ер  
предосторож ности для безопасной и эф ф ективной эксплуатации оборудования. 
Невы полнение указанны х требований м о ж е т привести к получению тр а в м ы  легкой или 
средней  степени тяж ести либо повреж дению  продукта и других приборов, а  также, 
возм ож но, к  получению серьезной травм ы  и1или загрязнению  окруж аю щ ей среды .

П Р И М Е Ч А Н И Е  П рим ечание обращ ает внимание пользователей на особы е м ом енты .

В настоящем руководстве по эксплуатации описана наиболее полная конфигурация системы с 
максимальным количеством опций и принадлежностей. Ваша система может быть оснащена не 
всеми из описанных функций.

П Р И М Е Ч А Н И Е  И зображ ени я в руководстве по эксплуатации приведены  
исключительно в справочны х целях.

Первоначальная англоязычная версия настоящего руководства по эксплуатации была составлена, 
утверждена и предоставлена компанией Philips Medical Systems под кодом (номером документа) 
4598 013 S750X, указанным на обратной стороне титульного листа.

1.3 Назначение
Zenition 50 с усилителем изображений —  это передвижная система для получения и просмотра 
рентгеновских изображений. Она предназначена для медицинского использования в 
учреждениях здравоохранения, где есть необходимость в выполнении рентгенологических 
исследований.

Система состоит из двух основных компонентов: стойки С-дуги и передвижной станции 
просмотра.

П оказания к применению /М едицинское назначение
Система Zenition 50 предназначена для использования и эксплуатации следующими лицами: 
обученным, квалифицированным и уполномоченным на это медицинским персоналом, имеющим 
полное представление о технике безопасности и действиях, выполняемых в чрезвычайной 
ситуации, а также о возможностях и функциях устройства.

Устройство используется для рентгеновского контроля и визуализации во время 
диагностических, инвазивных и хирургических процедур у любых категорий пациентов (за 
исключением новорожденных в возрасте до одного месяца) в пределах, предусмотренных 
системой. Устройство предназначено для использования в медицинских учреждениях в рамках 
широкого спектра процедур: в операционной и за ее пределами, в стерильных и нестерильных 
условиях.
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Введение Противопоказания

Области применения:
• Ортопедия
• Неврологические исследования
• Брюшная полость
• Исследования сосудов
• Исследования грудной клетки
• Кардиологические исследования

П роф иль оператора
Система Zenition 50 предназначена для использования и эксплуатации следующими лицами; 
обученным, квалифицированным и уполномоченным на это медицинским персоналом, имеющим 
полное представление о технике безопасности и действиях, выполняемых в чрезвычайной 
ситуации, а также о возможностях и функциях устройства.

Категории пациентов
С  помощью системы можно проводить исследования любых категорий пациентов (за 
исключением новорожденных в возрасте до одного месяца) и любых частей тела —  от головы 
до пальцев ног.

Клинические условия
Устройство предназначено для использования в медицинских учреждениях: в операционной и 
за ее пределами, в стерильных и нестерильных условиях.

А

О б щ и е  принципы  обеспечения безопасности и эф ф ективности эксплуатации
В целях обеспечения безопасности и эффективности эксплуатации системы квалифицированным 
медицинским персоналом инструкции по эксплуатации размещаются на оборудовании на 
соответствующих этикетках, а также предоставляются в качестве базового учебного пособия 
при передаче оборудования в эксплуатацию.

П ринцип работы
Система генерирует рентгеновское излучение, а также выполняет детекцию и обработку 
изображений в целях медицинской визуализации. Кроме того, она отображает данные, 
получаемые из других источников (например, из ультразвуковой системы). Системы 
предоставляют обратную связь с помощью звуковых и визуальных средств.

В Н И М А Н И Е!
В С Ш А  Ф едеральны й закон разреш ает продаж у, распространение и использование  
данного оборудования только врачам или по их предписанию.

1.4 Противопоказания
Систему нельзя использовать при наличии или подозрении на наличие любого из перечисленных 
ниже противопоказаний:
• Сильные ожоги кожи (у пациентов)
• Сильное выпадение волос (у пациентов)
• Хроническое радиационное поражение (у персонала)

Необходимо с особым вниманием отнестись к соблюдению следующих мер предосторожности:
• Защита эмбриона или плода во время рентгенологического исследования или лечения 

беременных женщин
• Защита чувствительных органов (например, хрусталиков глаз, гонад), если существует 

вероятность попадания этих органов в рабочий пучок излучения
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Введение Совместимость

1.5 Совм естим ость
Оборудование, описываемое в настоящем руководстве, нельзя использовать в сочетании с 
другим оборудованием или компонентами, если совместимость такого оборудования или 
компонентов не признана компанией Philips Medical Systems в явной форме.

Перечень такого оборудования или компонентов можно получить по запросу, обратившись по 
адресу из раздела «Соответствие стандартам».

Модификация данного оборудования и/или установка дополнительных узлов должна 
производиться только компанией Philips Medical Systems или сторонними организациями, 
специально уполномоченными на это компанией Philips Medical Systems. Эти изменения должны 
производиться в соответствии с действующим законодательством и нормативными актами, 
имеющими силу закона в соответствующих подведомственных областях, с использованием 
наиболее совершенных технологических методов.

Модификация и/или дополнение оборудования лицами, не прошедшими соответствующее 
обучение, и/или с использованием запасных частей, не одобренных производителем, могут 
привести к аннулированию гарантийных обязательств компании Philips Medical Systems. Как и при 
эксплуатации любого сложного технического оборудования, техническое обслуживание, 
осуществляемое лицами, не имеющими соответствующей квалификации, и/или использование 
запасных частей, не одобренных производителем оборудования, несут серьезный риск 
повреждения оборудования и получения травм.

1.6 Соответствие стандартам
Система соответствует требованиям действующих международных и национальных стандартов 
и законов.

Сведения о соответствии требованиям стандартов могут быть предоставлены по запросу 
региональным представительством компании Philips Medical Systems. Кроме того, вы можете 
обратиться к производителю.

Подробнее см. в разделе Конт акт ная информация производит еля (стр. 16).

П Р И М Е Ч А Н И Е  С истем а не содерж ит деталей, контактирую щ их с пациентом.

1.7 Обучение
Пользователи и операторы системы должны перед работой с данным оборудованием пройти 
соответствующее обучение методам безопасного и эффективного использования оборудования, 
описанного в данном руководстве.

В разных странах требования к программам обучения работе на оборудовании данного типа 
могут различаться. Ответственная организация должна обеспечить прохождение 
пользователями и операторами адекватного обучения в соответствии с местными законами или 
нормативами, которые имеют силу закона.

За дополнительной информацией об обучении работе с данным оборудованием обращайтесь в 
региональное представительство компании Philips Medical Systems. Кроме того, вы можете 
обратиться к производителю- Подробнее см. в разделе Конт акт ная инф ормация  
производит еля (стр. 16).
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Введение Другие руководства

1.8 Д ругие руководства
В данном руководстве приводится описание системы Zenition 50.

Вместе с данной системой могут использоваться другие устройства. К ним прилагаются 
отдельные руководства.

1.9 Контактная информация производителя
к  производителю можно обратиться по почте или посредством электронного сообщения.

I А д р е с  п р о и зв о д и те л я

Почтовый адрес «Филипс Медикал Систем Нидерланд Б.В.» 
ул. Веенплюис, д. 4-6 
5684 PC. г. Бест 
Нидерланды

Электронная почта healthcare@philips.com
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Безопасность Важные указания по технике безопасности

2 Безопасность
В этом разделе приводятся важные сведения о технике безопасности при работе с данной 
системой.

2.1 Важные указания по технике безопасности
Philips Medical Systems разрабатывает все свои продукты таким образом, чтобы они 
соответствовали самым строгим стандартам безопасности.

Однако все медицинское электрическое оборудование требует надлежащей эксплуатации и 
технического обслуживания, особенно в отношении безопасности человека.

Необходимо прочитать, принять во внимание и. когда это необходимо, неукоснительно 
соблюдать все предостережения с пометкой О П А С Н О ! и маркировки безопасности на 
корпусе системы.

Необходимо также строго следовать всем указаниям по соблюдению мер безопасности, 
приведенным под заголовком БЕЗОПАСНОСТЬ, а также предостережениям с пометками 
О С Т О Р О Ж Н О ! и ВН И М А Н И Е!, которые содержатся в данном руководстве по 
эксплуатации и имеют своей целью обеспечение безопасности пациентов и операторов.

В частности, следует прочесть, понять и запомнить действия в чрезвычайной ситуации, 
описанные в данном разделе, до начала использования оборудования при исследовании 
пациентов.

Следует также учесть следующую информацию, содержащуюся в разделе «Введение» данного 
руководства:
• Назначение (стр. 13)
• П(зотивопоказания (стр. 14)
• Совместимость (стр. 15)
• Обучение (стр. 15)

А

А

Т ех н и ч еско е  обслуж ивание и неисправности  

О С Т О Р О Ж Н О !
С и стем а не подлежит эксплуатации до тех пор, пока пользователь не убедится, что она  
прош ла плановые профилактические проверки  и п р ограм м а планового технического  
обслуж ивания вы полняется своевременно^

О С Т О Р О Ж Н О !
Если известно или имеется  подозрение» что какие-либо ком п оненты  оборудования  
им ею т д еф екты  или неправильно отрегулированы, Н Е  И С П О Л Ь З У Й Т Е  систему до тех  
пор, пока она не будет отремонтирована. Эксплуатация оборудования с деф ектны м и  
или неправильно отрегулированны ми ком понентам и м о ж е т  угрож ать безопасности  
пациента или оператора (например, привести к облучению). Э то  м о ж е т  привести к 
летальному исходу или тяж елой травме, а такж е стать причиной диагностической/ 
клинической ошибки.

Сведения о программе плановых проверок, выполняемых пользователем, и программе планового 
технического обслуживания см. в разделе Техническое обслуживание (стр. 210).
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Безопасность Действия в чрезвычайных ситуациях

А
Знание правил техники безопасности  

О С Т О Р О Ж Н О !
Не используйте систему в каких-либо целях до тех пор, пока не прочтете, не усвоите и не 
запом ните всю инф ормацию  по технике безопасности, а так ж е правила техники  
безопасности и действия в чрезвы чайной ситуации, приведенны е в данном  руководстве  
по эксплуатации. Эксплуатация систем ы  без надлеж ащ его поним ания м ер  безопасности  
м о ж е т привести к летальному исходу или тяж елой травме. Э то  так ж е  м о ж е т  стать  
причиной диагностической/клинической ошибки.

А
Н адлеж ащ ее обучение  

О С Т О Р О Ж Н О !
Пользователю  запрещ ается  применять систему в каких-либо целях, если он не получил 
надлеж ащ их навы ков безопасной и эф ф ективной р аб о ты  с ней. Если вы  не уверены  в 
своей способности безопасно и эф ф ективно эксплуатировать данное оборудование, Н Е  
И С П О Л Ь З У Й Т Е  ЕГО . Эксплуатация данного оборудования без соответствую щ их  
навы ков м о ж е т  привести к летальному исходу или тяж елой травм е. Э то  такж е м о ж е т  
стать причиной диагностической1клинической ошибки.

Сведения об обучении см. в разделе Обучение (стр. 15).

А
А

А

Н азначение и совм естим ость  

О С Т О Р О Ж Н О !
Запрещ ается использовать данную  систему в целях, отличны х о т  тех, для ко тор ы х  она  
предназначена. См . раздел Назначение (стр. 13).

О С Т О Р О Ж Н О !
Н е  используйте систему совм естно с каким-либо оборудованием  за исключением того, 
которое ком пания Philips M e d ica l Systems признает совм ести м ы м  с ней. П од робнее см. в 
разделе С овм естим ость  (стр. 15).

О С Т О Р О Ж Н О !
И спользование системы  не по назначению или вместе с н есовм ести м ы м  оборудованием  
м о ж е т  привести к летальному исходу или тяж елой травме. Э то  так ж е м о ж е т  стать  
причиной диагностической/клинической ошибки.

2.2 Действия в чрезвычайных ситуациях
в этом разделе приводятся важные сведения о действиях в чрезвычайных ситуациях, 
возникающих в процессе эксплуатации системы.

2 .2.1 Экстренное отключение питания
При возникновении чрезвычайной ситуации выключите систему.

1 Чтобы в случае возникновения чрезвычайной ситуации выключить только стойку С-дуги, 
нажмите кнопку Emergency off (Экстренное выключение) на панели управления 
стойкой С-дуги.

Zenicion 50 Версия 1.1 Руководство по эксплуатации 18 Philips 4598 013 57675

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



Безопасность Электробезопасность

А

Функции включения рентгеновского излучения и вертикального перемещения от 
электропривода больше недоступны.

Чтобы выключить систему, нажмите System off (Система Выкл.) на передвижной станции 
просмотра.

Извлеките вилку шнура питания передвижной станции просмотра из розетки. 

О С Т О Р О Ж Н О !
П р и  наж атии кнопки Emergency o ff  (Экстренное выключение) некоторы е контуры  
систем ы  будут находиться под напряж ением  до тех пор, пока вилка ш нура питания  
передвиж ной станции просм отра не будет извлечена из розетки.

2.2.2

©

Процедура восстановления
Выполните указанные ниже действия, если от системы нет отклика.

1 Нажмите кнопку System off (Система Выкл.) на передвижной станции просмотра.

Система выключается (время завершения работы составляет менее 100 секунд).

П Р И М ЕЧ А Н И Е Для срочного выключения систем ы  наж м и те  и удерж ивайте  
кнопку System o ff  (Систем а Выкл.) в течение по м еньш ей м ере  
3 секунд (время заверш ения р аб о ты  в это м  случае составляет  
3 секунды). Э то  может привести к потере д ан н ы х и увеличить 
врем я загрузки систем ы  при  следующем запуске (до 5 минут).

2 Подождите S секунд.

3 Нажмите кнопку System on (Система Вкл.) на передвижной станции просмотра.

Время запуска для получения рентгеноскопических изображений составляет менее 80 
секунд. Если включена функция защиты паролем, см. раздел Включение системы (стр. 89).

Система запускается с настройками по умолчанию для нового пациента.

4 Чтобы продолжить выполнение процедуры, выберите тип исследования, который 
использовался ранее, и режим получения изображений.

После окончания процедуры можно изменить имя пациента и другие административные 
данные текущего пациента. Предыдущее исследование продолжить нельзя.

2.3 Электробезопасность

А

Снимать крышки или кабели системы разрешается только квалифицированному и 
уполномоченному обслуживающему персоналу.

В этом контексте понятие «квалифицированный» означает персонал, имеющий официальное 
разрешение на работу с этим типом медицинского электрического оборудования в рамках той 
юрисдикции, где данное оборудование используется, а «уполномоченный» подразумевает 
персонал, получивший разрешение от ответственной организации.

О С Т О Р О Ж Н О !
Не снимайте кры ш ки или кабели системы , если это прям о не предписано д анны м  
руководством . Внутри этого оборудования имеется вы сокое электрическое напряж ение. 
Удаление кры ш ек или кабелей систем ы  может привести к  летальном у исходу или 
тяж елы м  травмам человека.
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Безопасность Безопасность при транспортировке

А
А

А
А

А

О С Т О Р О Ж Н О !
Н е касайтесь одновременно пациента и контактов кабеля С-дуги передвиж ной станции  
просм отра  или центрального контакта видеоразъема/разъема USB.

О С Т О Р О Ж Н О !
Не касайтесь контактны х ш ты рей кабельной вилки С-дуги передвиж ной станции  
просм отра  после отключения систем ы  от сети питания, поскольку есть р и ск  наличия  
остаточного напряж ения.

О С Т О Р О Ж Н О !
П р и  зам ене индикатора включения рентгеновского излучения на передвиж ной станции  
просм отра не прикасайтесь одновременно к  пациенту и электрическим контактам .

О С Т О Р О Ж Н О !
Используйте это  оборудование только в помещ ениях или зонах, которы е соответствую т  
всем требованиям  действую щ их законов (или норм ативны х актов, им ею щ их силу 
закона) в отнош ении электробезопасности для данного типа оборудования.

О С Т О Р О Ж Н О !
П еред  чисткой, дезинф екцией или стерилизацией данное оборудование нуж но  
обязательно отключить от сети электропитания.

2.3.1 Подключение эквипотенциального заземления

А
Для обеспечения безопасности пациента система оснащена клеммой эквипотенциального 
заземления и соединительным кабелем.

О С Т О Р О Ж Н О !
Д ан н о е  оборудование м о ж е т использоваться  только в тех зонах, которы е соответствую т  
м естны м  стандартам  электробезопасности для помещ ений, используем ы х в 
медицинских целях, например, удовлетворяющ их Н ациональном у своду  
электротехнических норм  С Ш А . Указания по использованию  р азъ ем а  для 
подсоединения кабеля эквипотенциального заземления  токже сод ерж атся  в стандарте  
/ЕС 60607.

Система поставляется с желто-зеленым кабелем для эквипотенциального заземления между 
стойкой С-дуги и столом для пациентов. Разъем для подключения маркирован символом 
эквипотенциального заземления.

Альтернативным способом является соединение стойки С-дуги и стола для пациентов с 
заземляющей шиной, используемой в медицинском учреждении в этих целях.

2.4 Безопасность при транспортировке
При перемещении передвижных или перевозимых устройств не допускайте столкновения с 
объектами и/или людьми.

Перед тем как приступить к перемещению оборудования, пользователь должен получить 
представление о его тормозной системе и всех органах рулевого управления.

Прежде чем перемешать систему, убедитесь в том. что она находится в положении для 
транспортировки. Подробнее см. в разделе Установка С-дуги в положение для 
транспортировки (стр. 77). Перемещение оборудования по пандусам, а также через пороги и 
другие препятствия должно осуществляться на максимально низкой скорости. Соблюдайте
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Безопасность Безопасность при работе с механическими устройствами

особую осторожность при перемещении системы по поверхностям с большим уклоном. При 
остановке оборудования следует обязательно включать тормоза колес.

2.5 Безопасность при работе с механическими  
устройствами
Крышки системы может удалять только квалифицированный и уполномоченный обслуживающий 
персонал.

В этом контексте понятие «квалифицированный» означает персонал, имеющий официальное 
разрешение работать с данным типом медицинского электрического оборудования в рамках той 
юрисдикции, в которой данное оборудование используется, а под «уполномоченным» 
подразумевается персонал, получивший разрешение от организации, ответственной за 
оборудование. Обычные пользователи и операторы Н И К О ГД А  не должны самостоятельно 
снимать крышки системы.

А О С Т О Р О Ж Н О !
Когда систем а находитсй в стационарном  положении и подключена к электросети для 
подзарядки, системны й блокиратор долж ен находиться в полож ении В Ы К Л , а  ключ 
долж ен б ы ть  извлечен во избеж ание случайного перемещ ения  системы от 
электропривода или включения излучения.

Рис. 2 Систем ны й блокиратор (система выключена)

2.6 Взры вобезопасность

А

Запрещается использовать данное оборудование в присутствии взрывоопасных газов или паров, 
например ряда газообразных анестетиков.

Эксплуатация электрооборудования в среде, для которой оно не предназначено, может 
привести к пожару или взрыву.

О С Т О Р О Ж Н О !
Не применяйте воспламеняю щ иеся или взры воопасны е дезинф ицирую щ ие аэрозоли. 
Такие аэрозоли приводят к  образованию  легковоспламеняю щ ихся паров, которы е  могут 
стать причиной серьезной травм ы  или летального исхода и/или привести к повреж дению  
оборудования.

2.7 Пож аробезопасность
Эксплуатация электрооборудования в среде, для которой оно не предназначено, может 
привести к пожару или взрыву.

Необходимо строго соблюдать правила противопожарной безопасности, применимые к типу 
медицинского помещения, в котором установлено оборудование. Помещение должно быть 
оборудовано как обычными огнетушителями, так и огнетушителями, предназначенными для 
тушения возгораний электрооборудования. Все пользователи данного электромедицинского
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Безопасность Мобильньге телефоны и аналогичная аппаратура

А
оборудования обязаны знать устройство огнетушителей, уметь пользоваться ими и другим 
противопожарным инвентарем и знать местные инструкции по действиям в случае пожара.

О С Т О Р О Ж Н О !
Для тушения возгораний злектрооборудования или хим ических вещ еств м огут  
прим еняться только специально предназначенны е для этого огнетуш ители с особой  
м аркировкой . Прим енение воды  или других ж идкостей для туш ения возгорания  
электрооборудования  может привести к летальному исходу или тяж елой травм е.

Если это безопасно, то попытайтесь отключить оборудование от электрических и других 
источников питания, прежде чем начинать бороться с огнем. Э то  снизит риск поражения 
электрическим током.

2.8 Мобильные телефоны и аналогичная аппаратура
Система соответствует требованиям применимых стандартов по электромагнитной 
совместимости (ЭМС).

В редких случаях на работу системы может оказывать влияние другое электронное 
оборудование, превышающее предельные значения, определяемые стандартами по Э М С  
(например, определенные модели мобильных телефонов).

А О С Т О Р О Ж Н О !
Запрещ ается вносить переносны е радиопередаю щ ие устройства (например, мобильны е  
телефоны) в кабинет для исследований, независимо от того, вклю чены или вы клю чены  
эти устройства. Уровень излучения таких устройств м о ж е т превы ш ать значения, 
указанны е в стандартах по Э М С , и в чрезвы чайны х обстоятельствах м еш ать  
норм альной работе  системы . В экстремальной ситуации это  может привести к 
летальному исходу, серьезной травм е или к клиническим ош ибкам.

2.9 Электромагнитная совместимость
Система классифицируется как оборудование класса А, и ее можно эксплуатировать в любых 
зданиях, кроме жилых и тех. которые подключены непосредственно к бытовой сети 
электропитания низкого напряжения, снабжающей здания для бытовых целей.

Система соответствует требованиям действующего международного и национального 
законодательства, а также стандартов по Э М С  (электромагнитной совместимости) для данного 
типа оборудования при условии, что оно используется по назначению. Эти законы и стандарты 
определяют допустимые уровни электромагнитного излучения для оборудования, а также 
требования к защите оборудования от внешних электромагнитных помех.

Необходимо принимать особые меры предосторожности в отношении ЭМ С: система должна 
устанавливаться и вводиться в эксплуатацию в соответствии с информацией об ЭМ С, 
приведенной в разделе Электромагнитная совместимость (стр. 224).

Весь персонал, который может прикасаться к разъемам, помеченным предупреждающим значком 
электростатического разряда, должен пройти обучение процедурам профилактики 
электростатических разрядов. Обучение должно, по меньшей мере, включать общие сведения о 
природе электростатического разряда, уровнях напряжения, которые могут возникать во время 
обычных процедур, и повреждениях, которые могут получить электронные модули. Кроме того, 
обучение должно включать в себя дополнительные методы предотвращения накопления 
электростатического разряда и безопасного отведения разряда.
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А

А

А

А

А

А

О С Т О Р О Ж Н О !
М едицинское электрическое оборудование требует соблю дения о со б ы х  м ер  
предосторож ности в отношении Э М С  и долж но устанавливаться и вводиться в 
эксплуатацию  в соответствии с инф орм ацией об  Э М С , приведенной в сопроводительной  
документации.

О С Т О Р О Ж Н О !
И збегайте использования оборудования рядом  с другими устрой ствам и или в приборной  
стойке, так  к а к  это м о ж е т привести к сб оям  в раб оте  оборудования. Если такое  
использование необходимо, следует понаблю дать за раб отой  данного оборудования и 
других устройств с целью убедиться в их надлеж ащ ем ф ункционировании. В озм ож но, 
потребуется принять дополнительные м еры , наприм ер изм енить полож ение систем ы  
или перем естить ее в другое место.

О С Т О Р О Ж Н О !
И спользование принадлеж ностей и кабелей, не указанны х в качестве со вм ести м ы х или 
не предоставляем ы х производителем данного оборудования, м о ж е т  привести к 
повы ш ению  уровня электромагнитного излучения или снижению  устойчивости  
оборудования к  электромагнитны м пом ехам  и, как следствие, к сб оям  в его работе.
С м . такж е таблицы  со сведениями об электром агнитном  излучении и устойчивости к 
электром агнитны м  пом ехам  в разделе Электром агнитная совм ести м ость  (стр. 224).

О С Т О Р О Ж Н О !
О борудование класса А  предназначено для применения в лю бы х условиях, к р о м е  ж илы х  
помещ ений, так  как  в ж илы х помещ ениях  могут возникнуть трудности с обеспечением  
электромагнитной совм естим ости из-за кондуктивны х или излучаемы х помех.

О С Т О Р О Ж Н О !
П ереносны е устройства радиосвязи (включая периф ерийны е ком поненты , наприм ер  
антенны е кабели и внешние антенны) не следует использовать ближе чем в 30 см  от  
лю бого ком понента системы , включая кабели, указанны е производителем к а к  
совм естим ы е. Несоблю дение данного требования  может привести к  ухудш ению  рабочих  
характеристик оборудования.

О С Т О Р О Ж Н О !
Н астоящ ее оборудование предназначено для эксплуатации в условиях м едицинского  
учреждения. Его эксплуатация в иных условиях  может привести к наруш ению  
требований по электромагнитной совместимости.

2.10 Радиационная безопасность
К работе с данным оборудованием допускается только квалифицированный и уполномоченный 
персонал-

В этом контексте понятие «квалифицированный» означает персонал, имеющий официальное 
разрешение работать с данным типом медицинского электрического оборудования в рамках той 
юрисдикции, в которой данное оборудование используется, а под «уполномоченным» 
подразумевается персонал, получивший разрешение от организации, ответственной за 
оборудование.

Персонал, работающий с оборудованием, и персонал, работающий в кабинете для исследований, 
должен соблюдать все законы и имеющие силу закона нормативные акты, которые действуют в 
соответствующих областях. В случае сомнения относительно этих законов и нормативных актов 
не используйте устройство.
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А

Кроме того, ответственной организации настоятельно рекомендуется ознакомиться с текущими 
рекомендациями Международной комиссии по радиационной защите (ICRP), а в С Ш А  —  с 
рекомендациями Национального совета С Ш А  по радиационной защите (NCRP).
• ICRR Pergamon Press, Oxford, New York. Beijing, Frankfurt, Sao Paulo, Sydney, Tokyo, Toronto.
• NCRR  Suite 800, 7910 W oodmont Avenu, Bethesda, Maryland 20814, USA.

Необходимо в полной мере использовать все функции защиты от ионизирующего излучения, 
которыми оснащено оборудование, а также все доступные оператору приспособления, 
принадлежности, системы и процедуры, обеспечивающие защиту от излучения.

О С Т О Р О Ж Н О !
Когда систем а находится в стационарном  положении и подключена к  электросети для 
подзарядки, системны й блокиратор долж ен находиться в вы клю ченном полож ении (0), 
а ключ долж ен бы ть извлечен во избеж ание случайного перемещ ения си стем ы  от  
электропривода или включения излучения.

А

Рис. 3 Системный блокиратор (система выключена)

Превышение предписанной дозы облучения, необходимой для выполнения того или иного 
исследования или терапии, недопустимо.

Доступ к системе должен быть ограничен в соответствии с местными правилами в отношении 
защиты от излучения.

О С Т О Р О Ж Н О !
П ри  включении систем ы  с ключом блокиратора в положении 1 вклю чается  
рентгеновское излучение. Рекомендуется всегда отклю чать рентгеновское излучение за  
исключением тех случаев, когда выполняется процедура, чтобы  предотвратить  
возм ож ное О Б Л У Ч Е Н И Е  при случайной активации ручного или нож ного переключателя.

Чтобы отключить/включить рентгеновское излучение, выполните следующие действия.

1 Щелкните в меню System (Система) сенсорного экрана стойки С-дуги или монитора с 
сенсорным экраном. Отобразится всплывающее окно с кнопками переключения, 
позволяющими выбрать следующие опции: «Отключить рентгеновское излучение».
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«Проверка зуммера». «Автоматическое циклическое воспроизведение» и «Закрыть».

Рис. 4 Всплывающее окно системного меню

О б о зн а ч е н и я  ‘

1 Системное меню 4 Сообщ ение  о  нормальном состоянии системы

2 Всплывающее окно с кнопками переключения 5 Статус значка готовности системы

3 Кнопка отключения рентгеновского излучения 
неактивна

Рис. 5 Передвижная станция просмотра: значок готовности системы

Нажмите кнопку переключения Disable X-ray (Отключить рентгеновское излучение),
чтобы отключить рентгеновское излучение.

Отобразится сообщение Рентгеновское излучение выключено, для включения 
перейдите в системное мeню.warning message will be displayed. Нажмите OK. чтобы 
подтвердить отключение рентгеновского излучения.

Теперь снова щелкните в мeнюSystem (Система) сенсорного экрана стойки С-дуги или 
монитора с сенсорным экраном. Кнопка отключения рентгеновского излучения активируется 
и отмечается на сенсорном экране стойки С-дуги или монитора с сенсорным экраном. Кроме 
того, на передвижной станции просмотра отображается значок неготовности системы.
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