
Утверждаю
Генеральный директор

Система маммографическая цифровая «РЕНЕКС>МАММО» 

по ТУ 26.60.11-058-54839165-2022

Руководство по эксплуатации 

ЛЖКМ.26.60.11.058.000 РЭ

С истема маммограф ическая циф ровая «РЕНЕКС-М АМ М О » по ТУ 26.60.11-058-54839165-2022 
Руководство по эксплуатации С траница 1 из 251

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



Настоящее Руководство по эксплуатации распространяется на медицинское 
изделие «Система маммографическая цифровая «PEHEKC-^MMMO» по ТУ 26.60.11- 
058-54839165-2022» (далее по тексту -  Маммограф).

Руководство по эксплуатации содержит сведения о характеристиках 
медицинского изделия, его составных частях, описания функций, требований к 
обеспечению безопасности и других важных аспектов, и факторов, позволяющих 
обеспечить оптимально эффективную эксплуатацию Маммографа, указания 
необходимые для правильной и безопасной эксплуатации, а также сведения по 
утилизации Маммографа.

Перед началом эксплуатации необходимо изучить Руководство по 
эксплуатации на Маммограф.

Маммограф должен использоваться только обученным персоналом^ 
представляющим, какую потенциальную опасность представляет рентгеновское 
излучение.

Маммограф не предназначен для работы в среде с повышенным содержанием 
кислорода.

Эксплуатация маммографа должна осуществляться в соответствии с СанПиН 
2.6.1.2523 Нормы радиационной безопасности (НРБ-99/2009), СП 2.6.1.2612-10 
Основные санитарные правила обеспечения радиационной безопасности (ОСПОРБ- 
99/2010) и СанПиН 2.6.1.1192 Гигиенические требования к устройству и эксплуатации 
рентгеновских комплексов и проведению рентгенологических исследований.

Введение

ПРЕЖДЕ, ЧЕМ ПРИСТУПИТЬ К РАБОТЕ С МАММОГРАФОМ, СЛЕДУЕТ 

ВНИМАТЕЛЬНО ИЗУЧИТЬ НАСТОЯЩ ЕЕ РУКОВОДСТВО ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ.
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Символы ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ и ВНИМАНИЯ

Несмотря на то, что медицинское изделие «Система маммографическая 
цифровая «PEHEKC-MAM̂ У10» по ТУ 26.60.11-058-54839165-2022» разработано и 
изготовлено для безопасного использования, неправильное применение или 
несоблюдение указаний гю технике безопасности может привести к травмам или 
повреждению изделия. Для обеспечения правильного использования прочитайте 
Руководство по эксплуатации на Маммограф.

РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ ДОЛЖНО ХРАНИТЬСЯ в 

НЕПОСРЕДСТВЕННОЙ БЛИЗОСТИ ОТ М ЕСТА РАБОТЫ , ТАКИМ ОБРАЗОМ  ВЫ  

ВСЕГДА СМОЖ ЕТЕ НАЙТИ НЕОБХОДИМУЮ ВАМ ИНФОРМАЦИЮ.

В руководстве по эксплуатации используются следующие символы для 
обозначения важности информации. В целях безопасности всегда следуйте 
инструкциям, обозначенным данными символами.

Ж Указывают на те правила, которые необходимо соблюдать для 
предупреждения травм, неисправностей или появления дефектов данного 
Маммографа.

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

«Система маммографическая цифровая «РЕНЕКС-МАММО» по ТУ 26.60.11-

058-54839165-2022», в составе:
' 1’> Сним6 чнь1Й штатив «РЕНЕКС-МАММО» в составе:

- С-образнйя консоль с вертикальной стойкой, модель: VDMG-1000T, 
производства «Вьюворкс Ко. Лтд», Республика Корея или ЛЖКМ.943151.002 
производства ООО «С.П.ГЕЛПИК», Россия -1 шт.;

- Коллиматор, модель VDMA-01A, производства «Вьюворкс Ко. Лтд», 
Республика Корея, 1 шт.;

Диагностический столик с интегрированным устройством 
рентгенографическим цифровым УРЦ -  М - «РЕНЕКС» по ТУ 9442-032-54839165- 
2011, РУ № ФСР 2011/12572 или Диагностический столик с интегрированным 
цифровым приемником рентгеновского изображения VIVIX-M 2430D модели FXMD- 
2430DAH или модели FXMD-2430DAL производства «Вьюворкс Ко. Лтд», Республика 
Корея -1 шт.;

- Рентгеновский излучатель, модель В-121 с рентгеновской трубкой, модель М- 
113Т, производства Varex Imaging Corporation, США-1 шт.;

- Рентгеновское питающее устройство УРП «РЕНЕКС» по ТУ ЛЖКМ.943129.001, 
производства ООО «С.П.ГЕЛПИК», Россия или Рентгеновское питающее устройство, 
модель WMX40PS, производства «Spellman», Китай или -1 шт.;

2. Рабочая станция управления, модель ЛЖКМ.466216.001, производства ООО 
«С.П.ГЕЛПИК», Россия -1 шт. в составе:

- Тумба с интегрированным рентгенозащитным стеклом, модель VDMT-01A, 
производства «Вьюворкс Ко. Лтд», Республика Корея или модель ЛЖКМ.943129.073, 
производства ООО «С.П.ГЕЛПИК», Россия -1 шт.;

- Системный блок, модель VDMA-14A, производство «Вьюворкс Ко. Лтд», 
Республика Корея или модель ЛЖКМ.466216.006, производства ООО «С.П.ГЕЛПИК», 
Россия -1 шт.;

Предустановленное программное обеспечение "РЕНЕКС-МАММО" 
производства ООО «С.П.ГЕЛПИК», Россия -1 шт.;

- Монитор ЖК, модель Р2419Н производства Dell Technologies Inc, 
Соединённые Штаты Америки или модель ProLite XUB249HSU-1, производства 
liyama Со.,Ltd, Япония или модель 242В1, производства Koninklijke Philips N.V., 
Нидерланды или модель Е24 G4, производства HP Inc., США или модель BE24WQLB, 
производства ASUSTeK Computer Inc., Китайская Республика (Тайвань) или модель
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Х24Р1, производства АОС International, Китайская Республика (Тайвань) или модель 
UltraGear 24GN600-B, производства LG Ноте Entertainment, Республика Корея - не 
более 2  шт ;

- Клавиатура PC совместимая-1 шг.;
- Манипулятор типа «мышь» PC совместимый -1 шт.;
- Источник беспбрёбойного питания, серии Eaton Ellipse ECO, производства 

Eaton Power Quality, Филиппины или серии Eaton Ellipse ECO, производства Eaton 
Power Quality, Финляндия или серии Eaton Ellipse ECO, производства Eaton Power 
Quality, Китай или серии Eaton Ellipse ECO, производства Eaton Industries France, 
Франция или серии UTG, производства CyberPower Systems inc., Тайвань (Китай) или 
модель ЛЖКМ.566112.002, производства ООО «С.П.ГЕЛПИК», Россия, 1 шт. (при 
необходимости):

3. Пластина компрессионная 18X24 см., производства «Вьюворкс Ко. Лтдг 
Республика Корея или производства ООО «С.П.ГЕЛПИК», Россия - 1 шт. (пр.. 
необходимости);

4. Пластина компрессионная 24X30 см., производства «Вьюворкс Ко. Лтд», 
Республика Корея или производства ООО «С.П.ГЕЛПИК», Россия - 1 шт. (при 
необходимости);

5. Пластина компрессионная 10X24 см., производство «Вьюворкс Ко. Лтд», 
Республика Корея или производства ООО «С.П.ГЕЛПИК», Россия - 1 шт. (при 
необходимости):

6 . Пластина компрессионная 14X16 см., производства «Вьюворкс Ко. Лтд», 
Республика Корея или производства ООО «С.П.ГЕЛПИК», Россия - 1 шт. (при 
необходимости);

7. Пластина компрессионная, 9X9 см., производства «Вьюворкс Ко. Лтд) 
Республика Корея или производства ООО «С.П.ГЕЛПИК», Россия - 1 шт. (при 
необходимости);

8 . Увеличивающее устройство, модель VDMA-07A, производства «Вьюворкс 
Ко. Лтд», Республика Корея или производства ООО «С.П.ГЕЛПИК», Россия - 1 шт. 
(при необходимости);

9. Педаль ножная, модель VDMA-10A производства «Вьюворкс Ко. Лтд», 
Республика Корея-1 шт.;

10. Педаль ножная, модель VDMA-11A, производства «Вьюворкс Ко. Лтд», 
Республика Корея-1 шт.;

11. Пульт управления, модель VDMB-01A, производства «Вьюворкс Ко. Лтд», 
Республика Корея или ЛЖКМ.943129.076, производства ООО «С.П.ГЕЛПИК», Россия
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- 1  шт.
12. Защитный экран пациента, модель VDMA-08A, производства «Вьюворкс Ко. 

Лтд», Республика Корея-1 шт.;
13. Защитный экран пациента при томосинтезе, модель VDMA-09A, 

производства «Вьюворкс Ко. Птд», Республика Корея -1 шт. (при необходимости);
14. Ручной переключатель экспозиции, модель VDMA-12A, производства 

«Вьюворкс Ко. Лтд», Республика Корея-1 шт.;
15. Ручной переключатель экспозиции, модель VDMA-13A, производства 

«Вьюворкс Ко. Лтд», Республика Корея-1 шт. (при необходимости);
16. Камера лазерная мультиформатная, модель DRYPRO SIGMA с 

принадлежностями, РУ №ФСЗ 2012/12920 или камера лазерная мультиформатная, 
модель DRYPRO SIGMA 2 с принадлежностями РУ №РЗН 2020/9645 или камера 
мультиформатная термографическая с принадлежностями Drystar AXYS, РУ № ФСЗ 
2008/01838, или камера мультиформатная термографическая Drystar 5503 с 
принадлежностями, РУ № ФСЗ 2008/02790, или камера мультиформатная 
термографическая Drystar 5302 с принадлежностями, РУ № ФСЗ 2008/02792 или 
камера медицинская лазерная мультиформатная DRYPIX 4000 исполнения DRYPIX 
Plus с принадлежностями, РУ № ФСЗ 2012/12949, или Камера лазерная 
мультиформатная медицинская DRYPRO, модель 832 (Laser Imager DRYPRO, Model 
832) с принадлежностями или Камера медицинская лазерная мультиформатная 
DRYPIX с принадлежностями, РУ №РЗН 2021/13500 -1 шт. (при необходимости).

17. Пленка медицинская термографическая и лазерная: DI-AT, DI-HT, DI-HL, DI- 
HL2, DI-AL, DI-ML, производства "ФУДЖИФИЛЬМ Корпорейшн", Япония, РУ № ФСЗ 
2007/00093 или пленка термографическая медицинская Drystar DT 10 Mammo, 
производства "Агфа Н.В.", Бельгия, РУ № РЗН 2015/2951 или Пленка рентгеновская: 
SD-Q (Medical Imaging Film SD-Q), SD-QC (Medical Imaging Film SD-QC), SD-QM 
(Medical Imaging Film SD-QM), РУ № ФСЗ 2007/00693 -не более 16 упаковок (при 
необходимости);

18. Рабочая станция обработки изображения, модель ЛЖКМ.466216.002-05 с 
предустановленным программным обеспечением «РЕНЕКС-МАММО» производства 
ООО «С.П.ГЕЛПИК», Россия или Рабочая станция обработки изображения, модель 
ЛЖКМ.466216.002-01 с предустановленным программным обеспечением Комплекс 
программ для визуализации, обработки, архивирования и экспорта медицинских 
изображений и данных «ЛИНС Махаон Рабочая станция врача» по ТУ 9442-233- 
38226244-2015 с принадлежностями, РУ № РЗН 2017/5616, производства ООО 
«С.П.ГЕЛПИК», Россия или Рабочая станция обработки изображения, модель
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ЛЖКМ.466216.002-02 с предустановленным программным обеспечением Комплекс 
программ для архивирования, протоколирования и экспорта медицинских данных и 
изображений «ЛИНС Lookinside» по ТУ 5090-380-38226244-2015, РУ № РЗН 
2017/5616, производства ООО «С.П.ГЕЛПИК», Россия или Рабочая станция 
обработки изображения, модель ЛЖКМ.466216.002-03 с предустановленным 
программным обеспечением Программное обеспечение специализированное "АПК 
АрхиМед" по ТУ 62.01.29-002-98944313-2015, РУ № РЗН 2019/8485, производства 
ООО «С.П.ГЕЛПИК», Россия или Рабочая станция обработки изображения, модель 
ЛЖКМ.466216.002-04 с предустановленным программным обеспечением Комплекс 
программ для регистрации, визуализации, обработки, архивирования и передачи 
медицинских изображений и данных «Гамма Мультивокс» по ТУ 62.01.29-001- 
16428326-2018, РЗН 2021/13277, производства ООО «С.П.ГЕЛПИК». Россия или 
Комплекс аппаратно-программный «Флюоро -  Ренекс» по ТУ 9442-125-54839165- 
2003 производства ООО «С.П.ГЕЛПИК» или Комплекс аппаратно-программны,, 
автоматизированной обработки и протоколирования медицинских диагностических 
исследований «АрхиМед» по ТУ 9440-001-98944313-2007, РУ № ФСР 2008/02715 или 
Комплексы аппаратно-программные 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 9452-005-42879986-2006, РУ № ФСР 
2011/10112 или Программно-аппаратный комплекс ПАК получения, обработки, 
трехмерной реконструкции, передачи и хранения, медицинских диагностических 
изображений "Kometa 3Di PACS" по ТУ 32.50.50-002-92607081-2019, РУ № РЗН 
2021/13248- не более 2 шт. (при необходимости):

19. Ширмы рентгенозащитные по ТУ 9452-010-46782692-2001, РУ № ФСР 
2010/08184 или ширмы рентгенозащитные цельнометаллические свинцовые по ТУ 
9452-009-17459079, РУ № ФСР 2011/11811 или ширмы рентгенозащитные 
резиносвинцовые передвижные по ТУ 9452-010-46782692-2001, РУ №ФСР 2011/10476 
(при необходимости) -не более 2  шт.;

20. Комплект индивидуальных поливинилхлоридносвинцовых средств защиты 
пациентов и медицинского персонала от рентгеновского излучения КИСЗ-«РЕНЕКС» 
по ТУ 9398-010-21009821-2004, РУ № ФСР 2008/03184 или комплект резиновых 
изделий индивидуальной защиты для медицинского персонала и пациентов при 
рентгенодиагностических исследованиях КИРЗИ-«Р-К» по ТУ 9452-007-46782692- 
2001, РУ № ФСР 2010/08183 или индивидуальные средства защиты от рентгеновских

Система маммографическая цифровая «РЕНЕКС-МАММО» по ТУ 26.60.11-058-54839165-2022
Руководство по эксплуатации Страница 12 из 251

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



излучений по ТУ 14.12.30-001-33936366-2019, РУ №РЗН 2020/11504 или комплекты 
рентгенозащитных средств из материала резиносвинцового для индивидуальной 
защиты врача, пациента и для использования в микропедиатрии при 
рентгенодиагностических исследованиях КСИЗ-РС и КСИЗмп-РС по ТУ 9452-001- 
42879986-2006. РУ № ФСР 2011/10727- не более 2 шт.(при необходимости);

21. Монитор: модель CL-S300 или модель CL-S500 Dualstand или модель CL- 
S500 или модель CL-S600 или MS-S500 Dualstand или модель MS-S500 или модель 
MS-S300 или модель CL-S1200 производства «JVC KENWOOD Corporation», Япония 
или LCD-монитор медицинский M350G или LCD-монитор медицинский JUSHA-M53 
РУ №РЗН 2020/12645 или модель C510G или модель C1210G или модель M550G 
производства «Нанкин Джуша Дисплей Текнолоджи Ко., Лтд.», Китай или монитор 
диагностический MDNG-5221 РУ №РЗН 2019/9134 или модель MDMC-12133 
производства "Барко Н.В.",Бельгия - не более 3 шт. (при необходимости):

22. Защитная пластина, производства «Вьюворкс Ко. Лтд», Республика Корея - 
1 шт. (при необходимости);

23. Пластина калибровочная ЛЖКМ 943129.086, производства ООО 
«С.П.ГЕЛПИК», Россия -1 шт. (при необходимости);

24. Ключ активации режима томосинтеза на USB носителе - 1 шт. (при 
необходимости);

25. Окно рентгенозащитное, модель ОСРЗ или ОАРЗ, производство ООО 
"ПКФ"Промет-Урал", Россия -1 шт. (при необходимости):

26. Накопитель энергии, серии: RT, производства Delta Electronics (Jiang Su) 
LTD, Тайвань (Китай) или серии RT, производства Delta Electronics (Jiang Su) LTD, 
Китай или серии RT, производства Delta Energy Systeros (Germany) GmbH, Германия 
или серии RT, производства Delta Electronics (SLOVAKIA) s.r.o., Словакия или 
торговой марки СайберЭлектро, серии Эксперт, производства ООО "СТАБТЕХ", 
Россия или серии ELTENA, производитель VOLTRONIC POWER TECHNOLOGY 
CORP., Китай или серии ELTENA, производитель XIAMEN KEHUA HENGSHENG 
СО.,LTD., Китай или серии ELTENA, производитель MEGA SYSTEM TECHNOLOGIES 
INC., Китай или серии ELTENA, производитель QINGDAO POWTECH ELECTRONICS 
СО., LTD., Китай или серии ELTENA, производитель ABLEREX ELECTRONICS 
СО.,LTD., Китай или ЛЖКМ.566112.003, производства ООО «С.П.ГЕЛПИК», Россия, 1 
шт. (при необходимости);

27. Переговорное устройство ЛЖКМ.465311.001, производства ООО 
«С.П.ГЕЛПИК», Россия, 1 шт. (при необходимости).

28. Устройство видеонаблюдения ЛЖКМ.465311.002, производства ООО
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«С.П.ГЕЛПИК», Россия, -1 шт. (при необходимости);
29. - ■■ э;)ек1 роснабжения ЛЖКМ.566112.001, производства ООО 

«С.П.ГЕЛПИК», Россия -1 шт. (при необходимости);
30. Руководство по эксплуатации на бумажном или электронном носителе.

2. ПРОИЗВОДИТЕЛЬ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Общество с ограниченной ответственностью «С.П.ГЕЛПИК» (ООО 
«С.П.ГЕЛПИК»), 117485, Россия, Москва, ул. Профсоюзная, д. 8 6 , стр. 2, тел.: (495) 
334-82-69, факс: (495) 334-95-09, e-mail: mail@helpic.ru.

117485, Россия, Москва, ул. Профсоюзная, д. 8 6 , стр. 6 , тел.: (495) 334-82-69, 
факс: (495) 334-95-09, e-mail: mail@helpic.ru

3. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Маммограф предназначен для проведения исследований молочной железы как 
в режиме цифровой маммографии, так и в режиме цифрового томосинтеза (при 
наличии) молочной железы для диагностики новообразований молочной железы.

3.1. Показания к применению

Рентгеновское маммографическое исследование выполняется строго по 
назначению врача для визуализации молочной железы с целью установления 
возможных патологий.

3.2. Пользователи медицинского изделия

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

Пользователь (и):
- Врач-маммолог - с высшим медицинским образованием, прошедший 

подготовку по профилю «маммология», не имеющий медицинских противопоказаний;
- Рентген-лаборант - старше 18 лет, со средним медицинским образованием, 

не имеющий медицинских противопоказаний, прошедший подготовку на курсах 
«Радиационная безопасность и радиационный контроль», имеющий 2 группу по 
электробезопасности, обученный работе на Маммографе;

- Рентгенотехник - старше 18 лет, не имеющий медицинских противопоказаний,
с высшим или средним техническим образованием, прошедшим обучение по
программе «Ремонт и техническое обслуживание медицинской техники»,
обучившийся на курсах профиля «Радиационная безопасность и радиационный
контроль», имеющий 3 группу по электробезопасности, обученный работе на
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Маммографе.
Потенциальные потребители (Пациенты): Маммограф применяется по 

назначению врача для рентгеновских маммографических исследований пациентов 
после 35 лет (до 35 лет -  при наличии показаний для проведения исследований) в 
условиях стационарных медицинских учреждений.

Уполномоченный персонал: Технический персонал/специалисты сервисного 
центра ООО «С.П.ГЕЛГТИК», Россия, с соответствующим образованием.

4. ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Снимочный штатив «РЕНЕКС-МАММО» - основная часть Маммографа, которая 
состоит из С-образной консоли с вертикальной стойкой, встроенного коллиматора 
(устройства формирования пучка), диагностического столика с интегрированным 
цифровым приемником рентгеновского изображения, рентгеновской трубкой с 
рентгеновским излучателем и встроенным Рентгеновским питающем устройстве.

На снимочном штативе «РЕНЕКС-МАММО» расположено Устройство 
компрессии молочной железы, позволяющее перемещать компрессионные пластины, 
а также расположены индикаторы отображающие параметры исследования.

Кроме того, на снимочном штативе «РЕНЕКС-МАММО» справа и слева 
расположены органы управления С-образной консолью с вертикальной стойкой 
(моторизованное перемещение вверх /вниз и моторизованное вертикальное 
перемещение вправо /влево) и Аварийные выключатели.

Маммограф снабжен инфракрасными светодиодными датчиками приближения, 
расположенными с левой и с правой стороны С-образной консоли с вертикальной 
стойкой, которые выполняет роль датчика расстояния до объекта для 
предотвращения столкновения с окружающими объектами во время движения.

Маммограф также снабжен прозрачным защитным ограждением, 
расположенными с левой и с правой стороны С-образной консоли с вертикальной 
стойкой, для предотвращения столкновения с окружающими объектами во время 
перемещения в горизонтальной плоскости

Рентгеновское питающее устройство встроено С-образную консоль с 
вертикальной стойкой и закрыто защитных кожухом.

Особенностями Рентгеновского питающего устройства являются:
❖  низкие пульсации анодного напряжения;

уменьшенная длительность фронтов нарастания и спада анодного 
напряжения:

*> снижение влияния нестабильности сетевого напряжения на
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воспроизводимость уставок Маммографа;
проведег1ия рентгенодиагностических исследований в режиме двухточечной* 

съемки (кВ, мА-с):
возможность работы РПУ в режиме автоматического контроля экспозиции; 
наличие микропроцессорного управления, которое позволяет:

-  автоматизировать процесс клибровки РПУ, включая
автоматическое построение накальной модели конкретной 
использованной рентгеновской трубки;

обеспечить высокую точность рабочих уставок (анодное 
напряжение, экспозиция) за счет индивидуальной юстировки с помощью 
специального программного обеспечения;
-  обеспечить поиск неисправностей с помощью средств
самодиагностики и защиту в случае аварийных ситуаций за сче*̂  
постоянного контроля более чем 40 параметров;

обеспечить защиту рентгеновской трубки от перегрузок на основе 
её математической тепловой модели;

Коллиматор (Устройство формирования пучка) встроен в С-образную консоль с 
вертикальной стойкой. Коллимация определяется автоматически в зависимости от 
размера установленной Компрессионной пластины (18x24 см, 24x30 см, 10x24, 14x16 
см, 9x9 см).

Коллиматор оснащен первичным защитным средством для ограничения 
остаточного излучения.

Диагностический столик с интегрированным цифровым приемником 
рентгеновского изображения применяется для размещения встроенного цифрового 
приемника рентгеновского изображения. Увеличивающего устройства, а такж 
позиционирования молочной железы Пациента во время процедуры.

Цифровой приемник рентгеновского изображения предназначен для получения 
и передачи полученного изображения в цифровом формате.

5. РИСКИ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ, ОЖИДАЕМЫЕ И ПРЕДСКАЗУЕМЫ Е ПОБОЧНЫЕ 

ЭФФЕКТЫ

5.1. Риски применения медицинского изделия

Процесс определения опасностей, связанных с применением медицинского
изделия «Система маммографическая цифровая «РЕНЕКС-МАММО» по ТУ 26.60.11-
058-54839165-2022», процедуры определения, оценивания, управления рисками и
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мониторинга результативности данного управления выполнены по ГОСТ 180 14971 в 
процессе проведения менеджмента рисков. Были определены и проанализированы 
следующие возможные опасности и опасные ситуации;

- превышение допустимой эффективной дозы облучения пациента;
- поражение персонала, пациента или третьего лица электрическим током,
- механические опасности;
- опасность воздействия яркого света на зрительный орган человека;
- опасность ошибочной диагностики;
- магнитное и электромагнитное поле;
- биологическая опасность.
Части Маммографа, имеющие контакт с организмом человека выполнены из 

нетоксичных материалов.
Маммограф не стерилен, компоненты, контактирующие с пациентом, могут 

подвергаться дезинфекции.
Персонал при работе с Маммографом должны быть обеспечен системой 

индивидуального дозиметрического контроля, которая должна обеспечивать 
непрерывный интегральный дозиметрический контроль для обеспечения 
радиационной безопасности.

При работе Маммографа исключено появления шума, тока утечки, 
электрических или магнитных полей, превышающих допустимые нормативы.

Маммограф не чувствителен к воздействию окружающей среды, если 
эксплуатируется в нормальных климатических условиях (вид климатического 
исполнения - УХЛ категории 4.2 по ГОСТ 15150).

Категорически запрещено производить монтаж, пуско-наладку, калибровку, 
модификацию, демонтаж и ремонт Маммографа самостоятельно. В случае 
необходимости обратитесь к Производителю медицинского изделия.

При вводе Маммографа в эксплуатацию персонал медицинского учреждения 
проходит подробный инструктаж специалистами предприятия изготовителя.

Своевременное техническое обслуживание должно проводится только 
квалифицированным обслуживающим персоналом.

При должном сервисном обслуживании Маммограф сохраняет 
работоспособность в течении всего срока службы. Работоспособность Маммографа 
подтверждается проведением периодических проверок (ежедневно, еженедельно, 
ежемесячно и ежегодно).

Все функции программного обеспечения Маммографа тестируются и 
проверяются в процессе постановки на производства и во время приемочных. При
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монтаже и техническом обслуживании Маммографа осуществляется контроль 
пара;«етров' программного обеспечения авторизованными специалистами.- ' ■

Маммограф должен использоваться по назначению указанном в Руководстве 
по эксплуатации. Вся информация по безопасному применению представлена в 
Руководстве по-эксплуатации..

Проведенный в процессе менеджмента рисков анализ показал, что возможно 
вероятные опасности приводят к пренебрежительно малым последствиям, к 
критическим последствиям приводят только маловероятные опасности, а к 
катастрофическим - невероятные опасности. Таким образом, Маммограф является 
свободным от недопустимых рисков (безопасной) и пригоден к эксплуатации.

5.2. Противопоказания

-  Беременность;
-  Лактация:
-  Подозрение на беременность (перед процедурой необходимо сдать 

анализ на подтверждение);
-  Повреждения кожи в области груди, а также повреждения сосков.

5.3. Ожидаемые и предсказуемые побочные эффекты, связанные с 

применением медицинского изделия по назначению

-  Избыточное сжатие груди;
-  Избыточное воздействие рентгеновского излучения;
-  Инфицирование:
-  Раздражение кожи;
- Повре>едение кожи в виде потертостей.

6 . КЛАССИФИКАЦИИ

Класс в зависимости от потенциального риска 
применения по ГОСТ 31508

26

Вид климатического исполнения по ГОСТ 15150 УХЛ категории 4.2
Защита от поражения электрическим током по ГОСТ Класс 1

РМЭК 60601-1

Тип рабочих частей в составе Маммографа: В
- Диагностический столик с интегрированным

цифровым приемником рентгеновского изображения
Классификация по режиму работы Маммографа; Непродолжительного
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режима работы 
Рабочий Цикл:
Время активации 

максимальное (вЮ1): 1 2  с;
Время деактивации 

(ВЫКЛ): 10 мин.
Классификация по степени защиты от проникания 

воды и твердых частиц по ГОСТ МЭК 60529 (кроме 
педали ножной)

1РХ0

Классификация по степени защиты от проникания 
воды и твердых частиц педали ножной по ГОСТ МЭК 
60529

1РХ1

Класс опасности применяемого в составе 
Маммографа специального программного 
обеспечения по ГОСТ Р МЭК 62304

Класс А

Допустимая величина тока утечки на землю;
- при эксплуатации в нормальном состоянии
- в условиях единичного нарушения

10 мА; 
10 мА.

По электробезопасности Маммограф соответствует требованиям ГОСТ Р 
МЭК 60601-1

По электромагнитной совместимости Маммограф 
соответствует

требованиям ГОСТ Р 
МЭК 60601-1-2

7. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И (ИЛИ) МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ, 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 Потребителя.

О Просим Вас внимательно ознакомиться и полностью усвоить порядок 
пользования Маммографом, а также знать способы действий в чрезвычайных 
ситуациях, описанных в настоящем Руководстве по эксплуатации.
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оПользователи Маммографа должны полностью понимать, как 
защититься от потенциальной опасности, а также знать условия работы Маммографа,
которые могут вызывать такую опасность.

•л:, ■■

о Несоблюдение инструкций, касающихся порядка безопасного 
использования Маммографа, могут поставить под угрозу как Пользователя, так и 
Потребителя.

О Персонал, эксплуатирующий Маммограф, несет ответственность за 
принятие мер по обеспечению безопасности и по обеспечению соблюдения 
инструкций по технике безопасности.

ОМаммограф не должен использоваться лицами, не обладающими 
необходимыми для его эксплуатации теоретическими знаниями и практическими 
навыками, не прошедшими специализированный инструктаж.

О Производитель ООО «С.П.ГЕЛПИК» разрабатывает и производит свое 
оборудование с учетом требований максимальной безопасности Пользователей и 
Потребителей, стремится к максимальной информационной поддержке 
Пользователей своего оборудования.

При этом производитель ООО «С.П.ГЕЛПИК» не несет ответственности за:
-  использование Маммографа в целях, для которых он не предназначен;
-  повре>кдение Маммографа, Пользователя или Пациента, вызванные 

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

-  неавторизированным ремонтом, обслуживанием или модификациями 
маммографа.

О Маммограф должен использоваться только для проведения 
маммографических исследований.

О Допускается использование Маммографа только в рабочей зоне, в
специально выделенном для этих целей помещении, оснащенной средствами защиты
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от рентгеновского излучения, отвечающими требованиям действующих стандартов и 
нормативной документации. .

О При проведении исследований пациентов с ограниченными 
возможностями (использующих инвалидные кресла) Пользователю всегда следует 
быть внимательным и осторожным при всех моторизованных перемещениях С- 
образной консоли с вертикальной стойкой (в особенности при выполнении 
перемещений в направлении вверх / вниз).

А ВНИМАНИЕ! Запрещается вносить любые модификации в 

конструкцию Маммографа. Любые изменения или модификации могут 

привести к серьезным опасностям. В случае внесения изменений или 

модификаций производитель не будет нести ответственность за травмы людей 

или повреждения оборудования.

ОВсегда используйте только комплектующие и принадлежности, 
рекомендованные производителем Маммографа и указанные в настоящем 
руководстве по эксплуатации.

О Все процедуры по введению в эксплуатацию Маммографа в 
эксплуатацию должны производиться персоналом сервисной службы Производителя 
или лицом, получившим официальную авторизацию от Производителя Маммографа.

О Никогда не снимайте защитные экраны и крышки, установленные для 
обеспечения защиты Пациента и рентгенолаборанта от опасности поражения 
электрическими током, механических повреждений и повреждений, вызванных 
разогревом до высоких температур.

О Никогда не размещайте под рентгеновским лучом никаких иных 
устройств помимо Пластин компрессионных или Увеличивающего устройства.

ОВ случае возникновения неполадок запрещается возобновление работы 
Маммографа до устранения всех неполадок во избежание отрицательного влияния 
на безопасное использование медицинского изделия.
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При наличии каких-либо вопросов или сомнений, касающихся работы 
Маммографа, следует обращаться в сервисный центр "производителя 
медицинского изделия по телефону 8-800-30-33-10, +7 (495) 334-13-92, или e-mail 
srv@heipic.ru.

а Не зксплуатируйте Маммограф при любых сомнениях в правильности 
его функционирования. За выполнением всех работ по обслуживанию и ремонту 
обращайтесь к квалифицированному персоналу авторизованной сервисной 
организации.

О В случае возникновения любых вопросов, угрожающих безопасности, 
прекратите использование Маммографа до тех пор, пока квалифицированный 
персонал не устранит эти неполадки. В случае появления проблем либо сбоев 
работе, не указанных в данном Руководстве по эксплуатации, следует обращаться 
в сервисный центр производителя медицинского изделия по адресу: ООО 
«С.П.ГЕЛПИК», 117485, Россия г. Москва, ул. Профсоюзная, 8 6  стр. 2, тел.: 8-800- 
30-33-10, +7 (495) 334-13-92, e-mail: srv@helpic.ru для получения необходимой 
информации.

А ВНИМАНИЕ! Недопустимо привлекать к работе с Маммографом 
неквалифицированный или непроинструктированный персонал, так как это может 
нанести вред как ему, так и окружающим. По этой причине работать с Маммографом 
должен только квалифицированный персонал, прошедший надлежащую подготовку и 
принимающий все необходимые меры для обеспечения безопасности людей.

О Перед каждым исследованием на Маммографе убедитесь, что органы 
управления работают правильно, что нет повреждений на комплектующих частях 
Маммографа.

А
/  ш* лЖидкости, просочившиеся в Маммограф, могут вызвать короткое 

замыкание, ведущее к пожару, поэтому запрещено помещать емкости с жидкостями 
или еду на любую часть Маммографа.

ОЧтобы предотвратить повреждение Маммографа в результате
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