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Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный Маммо-РП АСЛВ 38639.023.000 ПС

1. ОБЩ ИЕ СВЕДЕНИЯ ОБ ИЗДЕЛИИ

1.1. Наименование изделия -  аппарат рентгеномаммографический автоматизированный 
«Маммо-РП» ТУ 9442-023-42254364-2009 (в дальнейшем - маммограф).

Маммограф выпускается в двух исполнениях:
Маммо-РП исполнение 1 -  с приёмником изображения на основе системы 

«плёнка/усиливающий экран»;
Маммо-РП исполнение 2 - с цифровым приёмником рентгеновского изображения (далее 

по тексту -  ЦПРИ).

1.2. Заводские номера основных составных частей аппарата приведены в таблице 1.

Таблица 1.1 исполнение 1

Наименование Заводской номер
Штатив маммографа
Съемочный узел
Излучатель рентгеновский

Компьютерный пульт управления (ПУ)
Автоматизированное рабочее место 
врача-маммолога (АРМ)
Устройство для цифровой обработки 
рентгеновских изображений

Таблица 1.2 исполнение 2

Наименование Заводской номер
Ш татив маммографа
Съемочный узел
Излучатель рентгеновский
Цифровой приемник рентгеновского 
изображения

Стол для съемки с увеличением
Растродержатель
Комплекс средств управления маммографом на 
базе компьютера (АРМ 1)
Автоматизированное рабочее место 
врача-маммолога (АРМ)

1.3. Серийный номер

Исполнение 

Дата выпуска
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1.4. Разработчик и изготовитель: АО «РЕНТГЕНПРОМ»

Ю ридический адрес: 143560, Московская обл., город Истра, п. Румянцево, кварт 
0080204, здание 173

Почтовый адрес: 143502, Московская область, Истра, ул. Почтовая, д. 2, а/я 885 
Телефон: 8(495) 742-40-90; факс: 8(495) 742-94-14.

И н т е р н е т :  www.rocntgenprom.ru.

Электронная почта: office@roentgcnprom.ru.

1.5. Служба поддержки, сервиса и ремонта предприятия-изготовителя:

Электронная почта: service@roentgenprom.ru телефоны: 8 (495) 992-37-50.

1.6. Назначение изделия Маммограф предназначен для проведения маммографии как 
стационарных условиях, так и в передвижных рентгеновских кабинетах. Маммогра 
обеспечивает возможность производства растровой маммографии (с использование: 
подвижного отсеивающего растра размером 18x24 или 24x30), снимков с увеличениел 
прицельных снимков, рентгенографии подмышечных впадин.

1.7. Условия эксплуатации Маммограф рассчитан для работы в закрытых отапливаемы^ 
стационарных помещениях в районах с умеренным климатом (исполнение УХЛ 4.2 по ГОС 
15150) при атмосферном давлении 84,0-106,7 кПа (630-800 мм рт.ст.), температуре воздуха о 
+ 10 до +35°С, относительной влажности до 80% при температуре 25°С, относительно 
влажности до 60% при температуре 20°С и в подвижных рентгеновских кабинетах при наличи 
системы отопления.

1.8. Декларация о соответствии №  ЕАЭС N RU Д-Ки.РА01.В.43803/22.

Срок действия —  до 27.01.2027 г.

1.9. Регистрационное удостоверение № ФСР 2010/07741, выдано Федеральной службой п 
надзору в сфере здравоохранения и социального развития. Срок действия —  не ограничен.

Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный Маммо-РП АСЛВ 38639.023.000 ПС
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Аппарат рентгеномаммофафический автоматизированный Маммо-РП 

2. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ДАННЫ Е

2.1. Основные технические данные представлены в таблицах 2, 3. 

Таблица 2

АСЛВ 38639.023.000 ПС

Наименование Параметры

Параметры питающей сети

Наибольшая мощность, потребляемая от сети, не более 4,5 кВА

Нормированное напряжение сети однофазное, 198 В - 242 В

Частота питающей сети 50 Гц

Максимально допустимое сопротивление питающей сети 1 Ом

Устройство рентгеновское питающее

Номинальное анодное напряжение Ua 28 кВ
допустимый анодный ток 1а (с точностью ±20%) 130 мА
Диапазон изменения напряжения (с точностью ±5%) 20-35 кВ

Шаг изменения напряжения 0,5 кВ
Диапазон изменения произведения ток-время (мАс) (с 
точностью не более ±10%): для большого фокуса 0,3

для малого фокуса 0,1
2 -  640 мАс 
2 -  200 мАс

Максимальный анодный ток при U a^ 25 кВ:
на большом фокусе 0,3 
на малом фокусе 0,1

140 мА 
35 мА

Номинальная мощность потребления при Ua=25 кВ
на большом фокусе 0,3 
на малом фокусе 0,1

3,5 кВА 
0,9 кВА

Номинальная мощность, не менее (при Ua=30 кВ, 1а=120 мА и 
времени нагрузки 1 с, времени цикла 1 мин ) 3,6 кВт

Минимальное время нагрузки при Ua=24 кВ и 1а=100 мА 0,02 с
воспроизводимость выходного излучения: коэффициент 
вариации измеренного значения воздушной кермы, не более

0,05

Р сп и  сповский излучатель

Тип анода вращающийся анод

Номинальное анодное напряжение в зависимости от 
используемой трубки

40 кВ или 

49 кВ
Размеры эффективного фокусного пятна рентгеновской трубки:

малый
большой

0,1 мм 
0,3 мм

Материал анода Легированный молибден

Теплоемкость анода 225 кДж (300,000 HU)

Материал выходного окна излучателя 0,5 мм бериллия (Be)

Частота вращения анода 9000-10000 об/мин

Параметры изображения

исполнение 1

Диапазон плотности почернения при максимальной дозе в 
плоскости столика пациента 0,2 мГр (20 мР)

1,0-1,7

Минимальная разрешаюп1ая способность 15 пар.лин/мм
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Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный Маммо-РП ЛСЛВ 38639.023.000 ПС

исполнение 2
пространственная разрешающая способность, не менее 
(допускается по ТУ - не менее 6,5 пар.лин/мм)

пар.лин/мм

контрастная чувствительность при максимальной дозе на кадр 
2,4 мГр (275 мР) на поверхности фантома и максимальном 
значении 0,05 мГр (5,7 мР) в плоскости приемника 
изображения, не менее

1,7%

геометрические искажения 2,0%
динамический диапазон 300
неравномерность яркости изображения 10%
отношение сигнал/шум при максимальном значении дозы в 
плоскости столика пациента 0,1 мГр (10 мР), не менее

40

минимальное значение функции передачи модуляции (MTF) 
при дозе в плоскости детектора 0,1 мГр (100 мкГр) для 
пространственной частоты 1,0 пар.лин./мм (5,0 пар.лин./мм)

80% (32%)

минимальное значение квантовой эффективности регистрации 
(DQE) для прос1ранственной частоты 1,0 пар.лин./мм

45%

Безопасность
Общая фильтрация в маммографе 0,3 мм А1 (30 мкм Мо)
Собственная фильтрация устройства формирования пучка 0,2 мм А1
Дополнительный фильтр 0,03 мм молибдена (Мо)
Эквивалент ослабления рентгепозащитной ширмы 0,5 мм РЬ
Слой половинного ослабления пучка рентгеновского излучения, 
входящего в пациента, при напряжении 30 кВ, не менее

0,3 мм А1

Пропускная способность (при 4-х снимках МЖ) с интервалом 
между снимками не более 40 с

15 пациентов/час

Фокусное расстояние 650 ±50 мм
Контроль и индикация доз облучения имеется

Таблица 3

Наименование Параметры

Параметры съемочного узла
Диапазон вращения от -180  до +180®

(с фиксированием положений 
0®, ±45®, ±90®, ±180®)

Диапазон вертикального перемещения 500 мм
минимальная высота хода компрессионного узла 
с кассетодержателем (для исполнения 1) или со 
столиком пациента (исполнение 2), 
с увеличительным столиком

200 мм

Проведение обследований в стандартных проекциях автоматическое
возможность проведения прицельных снимков имеется
возможность съёмки с увеличением (коэффициент 
увеличения)

1,7

возможность рентгенографии подмышечных 
впадин

имеется
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Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный Маммо-РП АСЛВ 38639.023.000 ПС

Компрессионное устройство
Компрессия: электроуправляемая 

вручную
усилие компрессии от 50 Н до 200 Н 

усилие компрессии до 300 Н
Предварительная установка величины компрессии 50 Н
Цифровая индикация усилия компрессии имеется
Цифровая индикация толщины МЖ имеется

Автоматическая декомпрессия и вручную имеется

Автоматическое управление экспозиционной дозой

Тип детектора экспонометра твердотельный

Количество полей измерения экспозиции 8
Количество ступеней регулирования оптической 
плотности

15

Количество программируемых вариантов систем 
«экран-пленка»

не менее 9

Подвижная отсеивающая решетка:
- коэффициент улучшения контрастности
- коэффициент увеличения экспозиции

1,44
1,8

Возможность введения дополнительных сочетаний 
«экран-пленка»

имеется

Защита от экспозиции при не вставленной кассете 
или при повторной экспозиции без смены кассеты

имеется

Защита от экспозиции при отсутствии движения 
растра

имеется

2.2. Максимальные габаритные размеры и масса маммографа представлены в таблице 4. 

Таблица 4

Наименование Максимальные габаритные 
размеры, ДхШхВ, мм

Максимальная 
масса, кг

1. М аммограф 1 2 4 5 x 8 0 0 x 2 0 8 0  ( 1 3 1 0 - п р и  
транспортировании)

235

2. Рентгенозащ итная ш ирма 8 7 5 x 6 6 1 x 1 9 0 5 55

3. П ринадлеж ности, 
м аммографические кассеты , фантом  
для настройки, ком пью теризированны й  
пульт управления (П У ), в упаковке

6 0 0 x 6 0 0 x 4 0 0 30

4. А втом атизированное р абочее м есто  
врача-маммолога (А Р М ) (в упаковке)

1 0 0 0 x 9 5 0 x 8 0 0 40

5. Комплекс ср едств  управления  
маммографом на б азе  ком пью тера  
(АРМ 1) в упаковке

12 0 0 x 1 0 0 0 x 1 0 0 0 50

6. У сф ой ство  для циф ровой обработки  
рентгеновских изображ ений

1150x8 0 0 x 4 5 0 180

7. Набор мебели в упаковке ; 1 3 0 0 x 8 0 0 x 4 5 0 75

8. Проявочная маш ина 8 0 0 x 6 0 0 x 4 5 0  ( 12 5 0  на столе-  
подставке)

60
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Аппарат рентгеномаммофафический автоматизированный Маммо-РП

3. КОМ ПЛЕКТНОСТЬ
АСЛВ 38639.023.000 ПС

3.1. Комплект поставки маммографа должен соответствовать таблице 5 или 6. 

Таблица 5 -  Комплект поставки маммографа исполнения 1 

Таблица 5 Исполнение 1

Наименование Обозначение документа или основные 
характеристики, или поставщик

Кол-во
шт.

Аппарат рентгеномаммографический 
автоматизированный «Маммо-РП» 
исполнение 1 в составе:

АСЛВ 38639.023.000

1. Штатив маммографа АСЛВ 38639.023.020.000

2. Съемочный узел, в том числе: 
2.1. Излучатель рентгеновский

АСЛВ 38639.023.400.000
С339 Е/ХМ 15 0.1/0.3, производитель 
«1АЕ», Италия или
АСЛВ 38639.035.000

3. Принадлежности:
3.1. Диафрагма 18x24
3.2. Заглушка
3.3. Диафрагма 6x6
3.4. Экран защитный (козырек)
3.5.. Кассетодержатсль 18x24
3.6. Кассетодержатсль 24x30
3.7. Пластина компрессионная 18x24
3.8. Пластина компрессионная 24x30
3.9. Пластина компрессионная 
прицельная
3.10. Пластина компрессионная 
увеличения
3.11. Стол для съемки с увеличением

АСЛВ
АСЛВ
АСЛВ
АСЛВ
АСЛВ
АСЛВ
АСЛВ
АСЛВ
АСЛВ

38639.023.
38639.023.
38639.023.
38639.023.
38639.023.
38639.023.
38639.023.
38639.023.
38639.023.

128.000-01
128.000
128.000-02
104.000
140.000
150.000
136.000-01
137.000-01
138.000-01

АСЛВ 38639.023.139.000-01

АСЛВ 38639.023.132.000

0-1
0-1
0-1
0-1
0-1
0-1
0-3
0-1
0-1

0-1

0-1
4.М аммографические кассеты: 
М аммографические кассеты 18x24

М аммографические кассеты 24x30

Agfa, Бельгия (РЗН 2014/2134) или 
Рспекс, Россия (РЗП 2016/5129)
Agfa, Бельгия (РЗП 2014/2134) или
Рспекс, Россия (РЗП 2016/5129)

0-4

0-4

а

5. Ширма рентгепозащитная АСЛВ 38639.023.310.000 0-1

6. Фантом для настройки АСЛВ 38639.023.075.001 0-2
7. М ашина проявочная 
автоматическая для листовых 
радиографических медицинских 
пленок «ОПТИМАКС-АМИКО»

ЗАО «Апрслевский завод 
рентгенотехники», Россия, или
НПАО «АМИКО», Россия

0-1

8. Устройство для цифровой 
обработки рентгеновских 
изображений

АСЛВ 38639.023.700.000 или

Mammo 1012Р, «iRay Technology 
Company Limited», Китай, 
размер активной области 233x294 мм 
(±3 мм), разрешающая способность не 
менее 10 пар.лин./мм_________________

0-1

9. Компьютерный пульт управления
Щ У )________________________________

АСЛВ 38639.023.320.000 0-1
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Аппарат рентгеномаммографический автоматизировашшй Маммо-РП АСЛВ 38639.023.000 ПС

10.Набор мебели: в том числе: 
-стол компьютерный

-кресло компьютерное

ООО «Гранд», Россия, или
АСЛВ 38639.020.77.00

ООО «Бюрократ», Россия, или

АСЛВ 38639.020.77.00

0-3

0-3

11. Автоматизированное рабочее 
место врача-маммолога (АРМ) в 
составе:

АСЛВ 38639.032.000

11.1. Системный блок ООО «ДЕПО Электронике», Россия, или 0-1

ООО «Сетевая лаборатория», Россия

11.2. Сервер «НР Inc.», Китай, Филиппины, США, 
Нидерланды, Чехия, Япония, 
Республика Корея, Вьетнам, или_____

0-1

ООО «ДЕПО Электронике», Россия,

или ООО «Сетевая лаборатория», 
Россия

11.3. Монитор «ViewSonic Софогабоп», СШ А, Китай, 
или

0-2

«Benq Coфoration», Тайвань, Китай, или

«ММО Monitors&Displays», Нидерланды, 
Китай, или______________________________
«Samsung Electronics Co., Ltd», 
Республика Корея, или________
«TPV Electronics Co.», Китай, или

«KOSTEC Co. Ltd.», Республика Корея,

или «Orion Co. Ltd.», Республика Корея,

или «IIYAMA CORPORATION», Китай

i 11.4. Монитор для просмотра 
в  медицинских изображений

LCD-монитор медицинский «Нанкин 
Джуша Дисплей Текнолоджи Ко., Лтд.», 
Китай или

0-2

Монитор жидкокристаллический 
медицинский цветной «Нанкин Цзюйша 
Дисплей Гехнология Ко., Лтд.», 
(«Nanjing Jusha Display Technology Co., 
Ltd.») Китай или_______________________
Монитор жидкокристаллический для 
визуализации в радиологии, серия СХ, 
MX «ВАЙД Корпорейшн» («WIDE 
Софогайоп»), Корея

Размер экрана не менее 19", 
Разрешение не менее 1280x1024______

11.5. Лазерный принтер

РЕНТГЕНПРОМ

«НР Inc.», Китай, Филиппины, США, 
Нидерланды, Чехия, Япония, 
Республика Корея, Вьетнам, или

0-1

«Xerox Limited», США, 
Великобритания, Республика Корея, 
Китай, Вьетнам, Япония, или_______
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Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный Маммо-РП АСЛВ 38639.023.000 ПС

«Brother Industries Ltd.», Япония, Китай, 
Вьетнам, Филиппины, или
«Samsung Electronics Co., Ltd », Китай, 
или
«Canon», Япония, или

«Куосега», Япония

11.6. Устройство для печати 
медицинских изображений

Устройство для печати монохромных 
медицинских изображений «Сони 
Корнорейшн» («SONY СофогаПоп»), 
Япония, Китай или
Камера мультиформатная 
термографическая DrystarAX Y S с 
принадлежностями «Агфа Ы.В.» («Agfa 
N.V.»),, Бельгия, Германия, Китай или
Камера медицинская лазерная 
мультиформатная DRYPIX с 
принадлежностями «ФУДЖИФИЛЬМ 
Корнорейшн» («Fujifllm C oф oration»), 
Япония, Китай или
Камера лазерная мультиформатная 
DRYVIEW 5950 Laser Imaging System с 
принадлежностями «Кэарстрим Хэле, 
Инк.» («Carestream Health, Inc.») США, 
Китай

Разрешение не менее 300 dpi, глубина 
ф адации яркости не менее 8 бит_______

0-1

11.7. Источник бесперебойного 
питания

«American Power Conversation», 
Ирландия, Китай или

«CyberPower Systems Inc», Китай, или

«Powercom Со, Ltd», Тайвань, Китай

0 -

12. Комплект резиновых изделий 
индивидуальной защиты для 
медицинского персонала и пациентов 
при рентгенодиапюстических 
исследованиях КИРЗИ-«Р-К»: 
-Воротник защитный ВРЗ-«Р-К» 
-Передник для защиты гонад легкий 
ПРЗГл-«Р-К»

ООО «СПЕЦМЕДПРИБОР», Россия 
или ООО «Рентген-Комплект», Россия

0-1

0-1

13. Эксплуатационная документация:
13.1. Паспорт
13.2 Руководство по эксплуатации
13.3. Руководство пользователя ПО

АСЛВ 38639.023.000 ПС 
АСЛВ 38639.023.000 РЭ 
АСЛВ 38639.023.000 РП
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Аппарат рентгеномаммофафический автоматизированный Маммо-РП 

Таблица 6 -  Комплект поставки маммографа исполнения 2

Таблица 6 Исполнение 2

АСЛВ 38639.023.000 ПС

Наименование Обозначение документа или основные 
характеристики, или поставщик

Ко
-во
шт

Аппарат рентгеномаммографический 
автоматизированный «Маммо-РП» 
исполнение 2 в составе:

АСЛВ 38639.023.000

1. Штатив маммографа АСЛВ 38639.023.020.000

2. Съемочный узел, в том числе: 
2.1. Излучатель рентгеновский

2.2. Цифровой приёмник 
рентгеновского изображения

АСЛВ 38639.023.400.000-01
С339 Е/ХМ15 0.1/0.3, производитель 
«1АЕ», Италия или_________________
АСЛВ 38639.035.000

АСЛВ.38639.023.520.000 или

Mammo 1012Р, «iRay Technology 
Company Limited», Китай, 
размер активной области 233x294 мм 
(±3 мм), разрешающая способность не 
менее 10 пар.лин./мм___________________

3. Принадлежности:
3.1. Диафрагма 18x24
3.2. Заглушка
3.3. Диафрагма 6x6
3.4. Экран защитный (козырек)
3.5. Пластина компрессионная 18x24
3.6. Пластина компрессионная 24x30
3.7. Пластина компрессионная 
прицельная
3.8. Пластина компрессионная 
увеличения
3.9. Стол для съемки с увеличением
3.10. Растродержатель______________

АСЛВ
АСЛВ
АСЛВ
АСЛВ
АСЛВ
АСЛВ
АСЛВ

38639.023.
38639.023.
38639.023.
38639.023.
38639.023.
38639.023.
38639.023.

128.000-01
128.000
128.000-02
104.000
136.000-01
137.000-01
138.000-01

АСЛВ 38639.023.139.000-01

АСЛВ 38639.023.550.000 
АСЛВ 38639.023.510.000

0-1
0-1
0-1
0-1
0-3
0-1
0-1

0-1

0-1
0-1 п

4. Ширма рентгенозащитная АСЛВ 38639.030.310.000 0-1

5. Фантом для настройки АСЛВ 38639.023.075.001 0-2
6.Комплекс средств управления
маммографом на базе компьютера 
(АРМ 1), в составе:__________________

АСЛВ 38639.030.500

6.1. Системный блок ООО «ДЕПО Электронике», Россия, или 0-1

ООО «Сетевая лаборатория», Россия

6.2. Сервер «НР Inc.», Китай, Филиппины, США, 
Нидерланды, Чехия, Япония, 
Республика Корея, Вьетнам, или

0-1

ООО «ДЕПО Электронике», Россия, или

ООО «Сетевая лаборатория», Россия

6.3. Монитор «ViewSonic Corporation», США, Китай, 
или

0-2
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Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный Маммо-РП АСЛВ 38639.023.000 ПС

«Benq Corporation», Тайвань, Китай, или

«MMD Monitors&Displays», 
Нидерланды, Китай, или
«Samsung Electronics Co., Ltd», 
Республика Корея, или

п«TPV Electronics Co.», Китай, или 1
«KOSTEC Co. Ltd.», Республика Корея, 
или
«Orion Co. Ltd.», Республика Корея, или

«IIYAMA CORPORATION», Китай

6.4. Лазерный принтер «IIP Inc.», Китай, Филиппины, США, 
Нидерланды, Чехия, Япония, 
Республика Корея, Вьетнам, или

0-1 1
«Xerox Limited», США, 
Великобритания, Республика Корея, 
Китай, Вьетнам, Япония, или
«Brother Industries Ltd.», Япония, Китай, 
Вьетнам, Филиппины, или
«Samsung Electronics Co., Ltd», Китай, 
или
«Canon», Япония, или

«Куосега», Япония,

6.5. Источник бесперебойного 
питания

«American Power Conversation», 
Ирландия, Китай, или

0-1

«CyberPowcr Systems Inc», Китай, или

«Powercom Со, Ltd», Тайвань, Китай

7. Автоматизированное рабочее 
место врача-маммолога (АРМ) в 
составе:

АСЛВ 38639.032.000

7.1. Сиетемиый блок ООО «ДЕПО Электронике», Россия, или 0-1

ООО «Сетевая лаборатория», Россия
7.2. Сервер «Hewlett Packard Enterprize», США, 

Китай, или
0-1

ООО «ДЕПО Электронике», Россия

7.3. Монитор «ViewSonic Corporation», СШ А, Китай, 
или

0-2

«Benq Coфoration», Тайвань, Китай, или
«MMD Monitors & Displays», 
Нидерланды, Китай, или
«Samsung Electronics Co., Ltd», 
Республика Корея, или
«TPV Electronics Co.», Китай, или
«KOSTEC Co. Ltd.», Республика Корея, 
или
«Orion Co. Ltd.», Республика Корея, или

«IIYAMA CORPORATION», Китай
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Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный Маммо-РП

7.4. Монитор для просмотра 
медицинских изображений

7.5. Лазерный принтер

7.6. Устройетво для печати 
медицинских изображений

7.7. Источник бесперебойного 
питания

из 17 РЕНТГЕНПРОМ

LCD-монитор медицинский «Нанкин 
Джуша Дисплей Текнолоджи Ко., Лтд.», 
Китай или

АСЛВ 38639.023.000 ПС 

0-2

Монитор жидкокристаллический 
медицинский цветной «Нанкин Цзюйша 
Дисплей Технология Ко., Лтд.»,
(«Nanjing Jusha Display Technology Co., 
Ltd.») Китай или_______________________
Монитор жидкокристаллический для 
визуализации в радиологии, серия СХ, 
MX «ВАЙД Корпорейшн» («WIDE 
Софога11оп»), Корея

Размер экрана не менее 19", 
Разрешение не менее 1280x1024______
«НР Inc.», Китай, Филиппины, США, 

Нидерланды, Чехия, Япония, 
Республика Корея, Вьетнам, или_____
«Xerox Limited», США, 
Великобритания, Республика Корея, 
Китай, Вьетнам, Япония, или
«Brother Industries Ltd.», Япония, Китай, 
Вьетнам, Филиппины, или_____________
«Samsung Electronics Co., Ltd», Китай, 
или
«Canon», Япония, или

«Куоссга», Япония
Устройство для печати монохромных 
медицинских изображений «Сони 
Корпорейшн» («SONY Corporation»), 
Япония, Китай или
Камера мультиформатная 
термографическая Dry star AXYS с 
принадлежностями «Агфа Н.В.» («Agfa 
N.V.»), Бельгия, Германия, Китай или
Камера медицинская лазерная 
мультиформатная DRYPIX с 
принадлежностями «ФУДЖИФИЛЬМ 
Корпорейшн» («Fujifilm Софогабоп»), 
Япония, Китай или
Камера лазерная мультиформатная 
DRYVIEW 5950 Laser Imaging System с 
принадлежностями «Кэарстрим Хэле, 
Инк.» («Carestream Health, Inc.»), США, 
Китай

Разрешение не менее 300 dpi, глубина 
градации яркости не менее 8 бит_______
«American Power Conversation», 
Ирландия, Китай, или__________
«CyberPower Systems Inc», Китай, или

«Powercom Со, Ltd», Тайвань, Китай

0-1

0-1

0-1

□
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Аппарат рентгеномаммо1рафический автоматизирован}1ый Маммо-РП ЛСЛВ 38639.023.000 ПС

8. Комплект резиновых изделий 
индивидуальной защиты для 
медицинского персонала и пациентов 
при рентгенодиагностических 
исследованиях КИРЗИ-«Р-К»: 
-Воротник защитный ВРЗ-«Р-К» 
-Передник для защиты гонад легкий 
ПРЗГл-«Р-К»

ООО «СПВЦМЕДПРИБОР», Россия
или ООО «Рснтген-Комнлскт», Россия

0-1

0-1

9.Набор мебели: в том числе: 
-стол компьютерный

-кресло компьютерное

ООО «Гранд», Россия, или 0-3
АСЛВ 38639.020.77.00
ООО «Бюрократ», Россия, или 0-3

АСЛВ 38639.020.77.00

10. Эксплуатационная документация:
10.1. Паспорт
10.2. Руководство но эксплуатации
10.3. Руководство пользователя ПО

АСЛВ 38639.023.000 ПС 
АСЛВ 38639.023.000.1 РЭ 
АСЛВ 38639.032.000 ПО

4. СРОКИ СЛУЖБЫ И ХРАНЕНИЯ

4.1. Ожидаемый срок службы маммографа -  12 лет.

4.2. Хранение упакованных маммографов па складах предприятия изготовителя и 
потребителя в соответствии с условиями храпения 1 по ГОСТ 15150 (отапливаемые 
помещения при температуре воздуха от +5 до +40°С) и относительной влажности 80% при 
температуре 25°С, 60% при температуре 20°С.

4.3. Гарантийный срок храпения -  6 месяцев с момента изготовления маммографа.

5. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ

5.1. Транспортирование производится любым видом транспорта, в крытых и открытых 
вагонах, автомобилях, в трюмах судов и в 1'срметизироваппых отсеках самолетов по 
условиям хранения 5 по ГОСТ 15150 (при температуре от +50 до минус 50°С) и влажности 
воздуха от 75% при + 15°С до100%  при +25°С.

5.2. Укладку упакованных ящиков маммографа на транспортное средство производить так, 
чтобы исключить возможность их смещения.

5.3. При транспортировке аппарата, установленного в передвижных кабинетах, допускается 
использование дополнительных фиксирующих и амортизирующих приспособлений.
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Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный Маммо-РП АСЛВ 38639.023.000 ПС

6. ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

6.1. Изготовитель гарантирует соответствие маммографа требованиям технических условий при 
соблюдении потребителем условий хранения, транспортирования, монтажа и правил 
эксплуатации, изложенных в АСЛВ 38639.023.000 РЭ для исполнения 1 и в
АСЛВ 38639.023.000.1 РЭ для исполнения 2.

6.2. Гарантийный срок эксплуатации -  18 месяцев со дня ввода изделия в эксплуатацию.

Гарантийный срок эксплуатации указан в Гарантийном талоне. Он может отличаться от 
указанного в п. 6.2 данного Паспорта; в этом случае следует считать гарантийным сроком 
срок, указанный в Гарантийном талоне.

6.3. Маммограф должен быть введен в эксплуатацию до истечения гарантийного срока 
хранения.

6.4. При вводе маммографа в эксплуатацию действие гарантийного срока хранения 
прекращается и начинается исчисление гарантийного срока эксплуатации.

6.5. Действие гарантийных обязательств прекращается:

• по истечении гарантийного срока эксплуатации;

• по истечении гарантийного срока хранения, если маммограф не введен в эксплуатацию до 
истечения этого срока;

• при несоблюдении потребителем правил и сроков технического обслуживания, 
изложенных в разделе «Техническое обслуживание» руководства по эксплуатации на 
аппарат.

6.6. Гарантия не распространяется на повреждения, возникшие вследствие нарушения 
правил хранения и транспортирования потребителем.

6.7. Без предъявления гарантийного талона и при нарушении сохранности пломб на 
маммографе претензии к качеству работы маммографа не принимаются, и гарантийный 
ремонт маммографа не производится.

6.8. Техническое обслуживание, монтаж, пуско-наладка и ремонт маммографа могут 
производить только специалисты завода-изготовителя или другие организации, имеющие 
разрешение на право проведения таких работ от завода-изготовителя.

6.9. Сервисное техническое обслуживание маммографа в течение гарантийного срока 
проводится на возмездной основе.

РЕНТГЕНПРОМ Паспорт Страница 15 из 17



Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный Маммо-РП

6.10. Гарантийный талон № ______
АСЛВ 38639.023.000 ПС

Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный  
«М аммо-РП» ТУ 9442-023-42254364-2009

Серийный номер

Исполнение

Дата выпуска

Дата ввода в эксплуатацию

Гарантийный срок 
эксплуатации

Изготовитель АО «РЕНТГЕНПРОМ»

Адрес и телефон изготовителя

Ю ридический адрес: 143560, Московская обл., 
город Истра, II. Румянцево, квартал 0080204, здание 
173

Почтовый адрес: 143502, Московская область, 
Истра, ул. Почтовая, д. 2, а/я 885

тел. 8(495)742-40-90

Сайт и e-mail изготовителя
www.roenteenprom.ru

office(o).roenteenprom .ru

Отдел сервиса изготовителя
Тел.: (495)992-37-50  

E-mail: servicefo),roenteenDrom.ru

Печать

Подпись
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Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный Маммо-РП АСЛВ 38639.023.000 ПС

7, СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫ ВАНИИ

Аппарат
рентгепомаммографический 
автоматизированный «Маммо-РП»

наименование изделия исполнение заводской номер

упакован согласно требованиям, предусмотренным в действующих ТУ 9442-023-42254364-2009

должность 

число, месяц, год

личная подпись 

М.П.

расшифровка подписи

8. СВИДЕТЕЛЬСВО О ПРИЕМКЕ

Аппарат
рентгеномаммографический
автоматизированный «Маммо-РП» __________________  __________________

наименование изделия исполнение заводской номер

изготовлен и принят в соответствии с обязательными зребованиями государственных стандартов, 
действующих ТУ 9442-023-42254364-2009 и признан годным к эксплуатации.

Начальник ОТК

М.П.
личная подпись расшифровка подписи

число, месяц, год

9. УТИЛИЗАЦИЯ И ЗАЩ ИТА ОКРУЖ АЮ Щ ЕЙ СРЕДЫ

9.1. Вывод из эксплуатации и утилизация маммографа должны проводиться в соответствии 
с СанПиН 2,6.1.2891-11 «Требования радиационной безопасности при производстве, 
эксплуатации и выводе из эксплуатации (утилизации) медицинской техники, содержащей 
источники ионизирующего излучения».

До момента списания и утилизации маммограф должен находиться под контролем 
эксплуатирующей организации.

Работы по извлечению, демонтажу и утилизации маммографа должны осуществлять 
организации, имеющие соответствующую лицензию.
Запрещается выбрасывать на общую свалку неиспользуемый или нерабочий маммограф.
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ВВЕДЕН И Е

ВН И М А Н И Е! П еред началом эксплуатации мам м ограф а убедиться, что сняты  
_____________________________________ транспортны е колеса.______________________________________

11астоя1цсе руководство но эксплуатации (далее по тексту —  РЭ) аппарата 
рептгсномаммографичсского автоматизированного «М аммо-РП » (далее по тексту —  
маммограф) предназначено для изучения работы, правил обращ ения с ним, указаний по 
техническому обслуж иванию  и текущ ему ремонту.

М аммограф выпускается в двух исполнениях:
«М аммо-РИ » исполнение 1 -  с приёмником изображ ения на основе системы

«плёнка/усиливаю щ ий экран»;
«М аммо-РП » исполнение 2 -  с цифровым приёмником рентгеновского изображения (далее 

по тексту -  Ц11РИ).
РЭ рассчитано на технический и медицинский персонал, которы й будет работать с 

аппаратом и обслуж ивать его в процессе эксплуатации.

И нструктаж медицинского персонала проводит представитель предприятия-изготовителя 
или технические специалисты , уполномоченные прсдприятисм-изготовитслем, в процессе ввода 
аппарата в эксплуатацию  в ЛПУ.

Оператор (рентгснолаборант), работаю щ ий на аппарате, долж ен обладать необходимыми 
знаниями в области эксплуатации рентгенодиагностической аппаратуры , иметь навыки работы  
с персональным компью тером на уровне пользователя. Ф изические возмож ности оператора 
должны позволять ему адекватно реагировать на все световы е и звуковые сигналы 
эксплуатируемого изделия.

О бслуживание маммографа должно производиться техническим  персоналом, имею щ им 
подготовку в области промыш ленной электроники и автоматики, м едицинской рентгеновской 
техники, допущ енны м к обслуживанию  электроустановок напряж ением  свыш е 1000 В и 
прош едш им курс обучения по обслуживанию  данного маммографа.

Прежде, чем приступить к работе с аппаратом, следует внимательно изучить настоящ ее РЭ, 
поставляемого с маммографом.

М аммо1'раф соответс гвует требованиям следую щ их стандартов:

1'ОСТ Р М ЭК 60601-1-2022 (М ЭК 60601-1:2020, IDT)
ГОСТ Р М ЭК 60601-1-2-2014 (М ЭК 60601-1-2:2007)
ГО СТ Р М ЭК 60601-1-3-2013 (М ЭК 60601-1-3:2008)
ГОСТ Р М Э К  60601-1-6-2014 (М ЭК 60601-1-6-2010)
ГОСТ Р М ЭК 60601-2-28-2013 (М ЭК 60601-2-28:2010)
ГОСТ Р М ЭК 60601-2-45-2014 (М ЭК 60601-2-45:2011)
ГОСТ Р 50444-2020

Разработчик и изготовитель: АО «РЕПТГЕНПРОМ ».
Ю ридический адрес: 143560, М осковская обл., город Истра, п. Румянцево, квартал 0080204, 
здание 173
П очтовый адрес: 143502, М осковская область, Истра, ул. П очтовая, д. 2, а/я 885 
Телефон: 8(495) 742-40-90; факс:8 (495) 742-94-14.
Ин гернез’: w w w .rocntgcnprom .ru.
Электронная почта: officc@ rocntgenprom .ru.
Служба поддерж ки, сервиса и ремонта нредприятин-изготовителя:
телефон: +7 (495) 994-69-70, +7 (495) 992-37-50, +7 (498) 729-39-80.

Аппарат реитгспомаммографичсский автоматизированный «М аммо-РИ» ЛСЛВ 38639.023.000 РЭ
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I. Н АЗН АЧЕН И Е

1.1. Н азначение изделия. М аммограф иредпазиачси для проведения маммографии как в 
стационарных условиях, так и в передвижных рентгеновских кабинетах.

М аммограф обеспечивает возможность производства растровой маммографии (с 
использованием подвижного отсеиваю щ его растра размером 18x24 или 24x30), снимков с 
увеличением, прицельных снимков, реитгсно1раф и и подмыш ечных впадин.

1.2. Облас'гь применении -  медицина, рентгенология.

П отенциальным потребителем является медицинский персонал лечебно-профилактических 
и других медицинских учреждений, связанный с проведением маммологических обследований 
и скрининга. Конечным потребителем является всё население в качестве пациентов.

1.3. О граничения применения

О бследования на комплексе могут проходить пациенты без ограничения состояния здоровья, 
обязательно с учетом соблю дения правил радиационной безопасности. М аммография молочной 
железы целесообразна всем женщинам после 40 лет.

Ограничения применения и противопоказания: детский возраст, беременность, период 
лактации; не использовать с травмированной кожей или кожным заболеванием.

Побочные действия: не выявлено.

1.4. Классификация

1.4.1. По ГОСТ Р М ЭК 60601-1:

- маммограф относится к классу стационарных МИ;

- класс I в зависимости от типа и степени защ иты от поражения электрическим током;

- медицинское электрическое изделие класса I;

- изделие с рабочей частью  типа В;

- режим работы - продолжительный.

1.4.2. По ГОСТ 14254: по степени защиты от проникновения воды и твердых частиц -  IP20.

1.4.3. По ГОС'Г Р 50444: в зависимости от воспринимаемых механических воздействий -
группа 4

1.4.4. По ГОСТ 31508: класс в зависимости от потенциального риска применения - 26.

Аппарат не предназначен для эксплуатации при наличии горю чих смесей анесгетика с
воздухом либо с повыш енным содержанием кислорода или закисью  азота.

1.5. Условия эксплуатации. М аммограф рассчитан для работы  в закры ты х отапливаемых 
стационарных помещ ениях в районах с умеренным климатом (исполнение УХЛ4.2 но ГОС'Г 
15150) при атмосферном давлении 84,0-106,7 кП а (630-800  мм рт.ст.), температуре воздуха от 
+ 10 до +35°С, относительной влажности до 80% при температуре 25°С, относительной 
влажности до 60%  при температуре 20°С и в подвижных рентгеновских кабинетах при наличии 
системы отопления.

Аппарат реттеиомаммографический автоматизированный «М аммо-РП» ЛСЛВ 38639.023.000 РЭ

РЕИ'ГГГНИРОМ Руководство по эксплуатации



2. Т Е Х Н И Ч ЕС К И Е ДА Н Н Ы Е

2.1, Н аибольш ее значение произведения ток-время: Q=640 м Л с или Q ^200 м Л с при работе 
на большом или малом фокусе соответственно возможно при ручном управлении экспозицией.

П редусмотрена индикация расчетного времени экспозиции в строке состояния.

Н аиболынсе значение произведения ток-время Q=640 м Л с на больш ом фокусе и Q—200 мАс 
на малом фокусе достигается при параметрах экспозиции, указанных в 1'аблице 1.

В нижней строке диалога пульта управления (рис. 14) индицируется расчётное время 
экспозиции.

Таблица 1

Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный «М аммо-РП» АСЛВ 38639.023 .000  РЭ

Q (мАс) Ua (кВ) 1а (мА) Т эксп.(с)
1. 640 25 140 4,5
2. 640 30 120 5,3
3. 640 35 105 6,0
4. 200 25 35 5,7
5. 200 30 30 6,6
6. 200 35 25 8,0

При автоматическом управлении экспозиционной дозой анодное напряж ение регулируется 
автоматически в зависимости от толщ ины молочной железы (далее М Ж ) ( Габлица 2).

Таблица 2

№ и /|1 Толщ ина сжатой М Ж  (с*м) Ua (кВ)
1. <2 24
2. 3 26
3. 4 28
4. 5 29
5. 6 30
6. 7 31
7. 8 35

М инимальное время нагрузки 0,02 с допустимо в ручном режиме при значении количества 
электричества 2 мЛс.

2.2. Элсктромагии гнаи совместимость

Данные об электромагнитной совместимости аппарата изложены в прилож ении Б к данному 
руководству.

3. СО СТАВ А П П А РА ТА

3.1. Комплектность маммографа приведена в паспорте на него.
Для получения рентгеновских снимков в цифровом виде «М аммо-РП » исполнение 1 может 

комплектоваться дигитайзером, который предназначен для оцифровки специальных 
маммографических кассет форматов 18x24, 24x30 см и позволяет сохранять результат 
оцифровки в компью тере и/или передавать его во внеш ний архив. В этом случае в «М аммо-РП » 
исполнения I может входить автоматизированное рабочее место врача-маммолога (далее по 
тексту -  АРМ ).

РЕНТГЕН! IPOM Руководство по эксплуатации



Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный «Маммо-РП>> АСЛВ 38639.023.000 РЭ

3.2. П одклю чение маммографа к сети, к АРМ , а такж е электрическое соединение частей 
аппарата друг с другом производится по общ ей электрической схеме на маммограф с помощью 
кабельных соединений, выполняется специалистами отдела сервиса завода-изготовителя, либо 
специалистами иных организаций, которые прош ли обучение и имею т сертификат завода- 
изготовителя на право проведения таких работ.

АО «РЕПТГНППРОМ » несет ответственность за безопасность, надежность и правильность 
работ, проведенных сотрудниками АО «РЕП'ГПгНПРОМ ».

3.3. И дентификация аппарата, а также информация об изготовителях осуществляется с 
помощ ью  маркировочных табличек (рис. 1).

3.4, В маркировке аппарата применяются следую щ ие графические символы в соответствии с 
ГОСТ 17925, ГО СТ Р ИСО 15223-1, ГО СТ Р МЭК 60601-1:

А знак радиационной онасносги экран защитный (козырек), 
рис. 1.1

А Осторожно! Электричество! рис. 1.2

опасное напряжение модуль фильтра

1 заземление (земля) модуль фильтра

защи тное заземление (земля) рама аппарата

N точка присоединения нулевого провода рама аппарата

О полож ение (состояние) «ВЫ КЛ.» электропитания питание: отсоединение от 
СС1И — ПК

1 полож ение (состояние) «ВКЛ.» электропитания питание: соединение с сетью 
-П К

'к рабочая часть типа В Рис.1.1

дата изготовления Рис.1.1

i инструкция по эксплуатации Рис. 1.1

шк изготовитель, адрес Рис. 1.1

SN J
заводской номер изделия Р и с.1.1

ЕНС единый знак обращ ения на рынке государств- 
членов Таможенного союза

Рис. 1.1

А общий знак 11рсдунрсж;1ения Рис. 1.2
у

1 (сременный ток Рис 1.1

►1
Выполнение инструкции по эксплуатации Колонна; с-дуга с двух 

сторон
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Аппарат реитгепомаммографичсский автоматизированный «М аммо-РП»

3.5. Информация, содержащаяся в маркировке

АСЛВ 38639.023 .000  РЭ

А п п а р а т  р е н т ге н о м а м м о гр а ф и ч е с к и й  
а в т о м а т и з и р о в а н н ы й  “ М а м м о -Р П ” 

Т У  9 4 4 2 -0 2 3 -4 2 2 5 4 3 6 4 -2 0 0 9

П о т р е б л я е м а я  м о щ н о с т ь  — 4 ,5  кВ А  
Н а п р я ж е н и е  — 198 В -2 4 2  В - -  
Ч а с т о та  -  50  Гц 
С о п р о т и в л е н и е  - Ю м IP20

с®

i  J РЕНТГЕНПРОМ
_  ; Россия. 143560, Московская обл.,

; г.Истра, пос.Румянцево,
: квартал 0080204, здание 173

А П П АР АТ РЕНТГЕНОМАМ МОГРАФИЧЕСКИЙ 
АВТОМАТИЗИРОВАННЫЙ “Маммо-РП ’

( И с п о лн е н и е  1)

ТУ 9442-023-42254364-2009

..г

SN

Знак
радиационной
опасности

Н аправление вращ ения для 
умены пения/увеличепия 
усилия компрессии в 
ручном режиме

Рисунок 1.1 - Расположение внешних маркировочных табличек и знаков
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    -    ■■
Зажим защитного 

: заземления на 
раме основания

Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный «М аммо-РП» АСЛВ 38639.023.000 РЭ

Зажим рабочего 
заземления

^.гевтапмм
Маммо-РП 

ИЗПУЧАТЕЛЬРЕНтаОВСКИИ ■

('Тг/тпожно! Электричество!

А
Излучатель
рситтенонский

I [оложспис 
фокусного пятна

Рисунок 1.2 - М аркировка, доступная после снятия внеиш их оболочек 
3.6. Ведомость эксплуатационных документов указана в Таблице 3.

Таблица 3 — Ведомость эксплуатационных документов

О бозначение документа Н аименование докум ента К-во экз. 
(шт.)

ЛСЛ В 38639.023.000 РЭ М аммограф рситгеномаммографичсский 
автоматизированный «М аммо-Р11». 
Руководство по эксплуатации.

1

ЛСЛ В 38639.023.000 ПС М аммограф рстт 'сиом ам м ограф ичсский 
автоматизированный «М аммо~РИ». Паспорт.

1

АСЛВ 38639.023.000 РП П рограммное обеспечение «М ам м о-РП ». 
Руководство пользователя

1

РНПТГЕППРОМ Руководство по эксплуатации 8



Аппарат рентгепомаммографический автоматизированный «М аммо-РП» АСЛВ 38639.023.000 РЭ

В ыполнение инструкции по эксплуатации

Рисунок 1.3 - М аркировка
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Аппарат рентгеиомаммографический автоматизированный «М аммо-РП» АСЛВ 38639.023.000 РЭ

4. у с т р о й с т в о  м а м м о г р а ф а

Общий вид маммографа показан на рисунке 2.

Ручка механического 
управления 

 ̂компрессией_______

Кнопка аварийного
отключения
«СТОП»

11анель управления

Компрессионная
пластина

Компьютерный 
пульт управления
(ИУ)

Ш ирма
рентгенозаш итная

.̂РЕНТГЕНПРОМ

(Кассетодержатель

Ножные органы 
управления 
компрессией, 
степень защиты 
1РХ6 (двойные 
педали)

1^исунок 2 -  Общий вид маммографа

В изделии для получения изображения применяется рентгеновское излучение. Для 
получения ренггеновского излучения используется двухфокусная рентгеновская трубка с 
вращ ающимся молибденовым анодом. Па выходном окне излучателя установлен 
дополнительный фильтр из молибдена (30 мкм Мо).

'1'ип рентгеновского излучения тормозной (рентгеновекие лучи генерирую тся при 
торможении ускоренного потока заряженных частиц) и характеристический (рентгеновские 
лучи гсперируктгся при перестройке внутренних оболочек атомов).

Интенсивность излучения в диапазоне от 10 до 30 кэ1^ и характеризуется уровнем дозы на 
поверхности фантома 40 мм (из ПМ М Л для имитации молочной железы, далее МЖ) в 
зависимости от величины анодного напряжения и анодного тока.

П-ИТГВИПРОМ Руководство по эксплуатации 10



Аппарат рентгепомаммографический автоматизированный «Маммо-Р11» АСЛВ 38639.023 .000  РЭ

Диафрагмальные пластины обеспечиваю т диаф рагмирование рентгеновского пучка 
размером 18x24 или 24x30 или 6x6 мм в плоскости приёмника изображ ения; для умсны пепия 
рассеянного излучения используется подвижный рассеиваю щ ий растр.

4.1. О писание основны х узлов маммо! рафа

М аммограф представляет собой стационарную  конструкцию  в виде телескопической 
стойки, обеспечиваю щ ей вертикальное перемещ ение и поворот съемочного узла, 
вглиолненного в виде С-дуги.

4.1.1. О сновным устройством маммографа является съемочны й узел.
Съемочный узел (рис.З) кренится на вертикальном ш тативе маммографа. Вклю чает в себя: 

излучатель рентгеновский, коллиматор, стол, механизм прижима, вы соковольтны й источник 
питания; ручки механического управления компрессией, специальны е вертикальные и 
горизонтальные ручки для пациента, которые облегчаю т его позиционирование, кнопки 
аварийного отклю чения с обеих сторон съемочного узла. Во время исследования М Ж  на 
съемочный узел устанавливаю тся прямоугольные диафрагмы, ком прессионны е пластины, 
кассстодержатель с кассетой.

Па рис.З показан внеш ний вид маммографа со снятыми пластиковы ми оболочками — 
общий вид съемочного узла.
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Рисунок 3 — Съемочный узел
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Управление механикой перемещ ения и поворота съемочного узла осущ ествляется с 
помощ ью  соответствую щ их кнопок па панели управления, располож енном на боковых 
сторонах маммографа (рис.2 и 4). Также там размещ ены сигналы и индикаторы, показывающ ие 
состояние различных систем маммографа.

Перемещ ение ш татива съемочного узла в вертикальном направлении регулируется в 
пределах 500 мм, вращ ение съемочного узла - в диапазоне от минус 180° до +180°.

П оворот съемочного узла требуется для получения снимков в косых и боковых проекциях

Имеются фиксированные положения углов поворота; 0°, ±45°, ±90°, 180°. Также возможна 
ручная коррекция угла поворота с помощ ью  кнопок «+» и « -» . Па панели управления 
индицируется угол поворота в rpa;iycax.

М инимальная высота хода компрессионного узла с кассстодержатслсм (для исполнения 1) 
или со столиком пациента (исполнение 2), с увеличительным столиком (для обоих 
исполнений) 200 мм.

Сигнал 1’отовпости 
аппарата

Сигнал неисправности 
аппарата

Сигнал проведения 
снимка

^^РЕНТГЕНПРОМ

Готовность

Неисправность

Снимок

• Кассета

Компенсация
высоты

Серия

Следующи

с г
а

“ о

Кнопка включения 
компенсации высоты 
при повороте

Кнопка уста}ювки 
серии снимков

Сигнал отсутствия 
кассеты

Индикатор давления

Индикатор толщины

Индикатор угла 
поворота

■

Ш И
kgf

Л
mm

©1 П С1 о э 0 ^deg

Кнопка слсдующщ'о 
с}1имка из серии 
снимков

Кнопки вертикального 
перемещения и 
поворота

Кнопки коррекции угла 
поворота

Кнопки управления поворотом для выполнения 
исследования в стандартных проекциях

Рисунок 4 - Н азначение сигналов, индикаторов и кнопок на панели управления

4.1.2. И злучатель рентгеновский (рис. 1.2) представляет собой защ итный кожух, в котором 
установлена рентгеновская трубка с вращ аю щ имся анодом. П редназначен для генерации 
рентгеновского излучения. В случае перегрева излучателя на ПУ загорится сигнал «Не готов». 
П ринудительное охлаждение не предусмотрено. М аркировка рентгеновского излучателя -  по 
ГОСТ Р М ЭК 60601-2-28, знаком радиационной опасности -  но ГО СТ 17925.
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4.1.3. К оллиматор представляет собой устройство со световым визиром (центратором) и 
сменной диаф рагмой (рис.З), которое служит для формирования пучка рентгеновского 
излучения.

Рисунок 5 -  Прямоугольные диафрагмы 
В комплект поставки входят две прямоугольные диафрагмы 18x24 и 6x6 и заглуш ка (рис. 5). 

П рямоугольная диаф рагма 24x30 встроена в коллиматор. Заглуш ка используется только при 
транспортировании.

На коллиматор установлен экран защ итный (рис.6.1), предназначенны й для предохранения 
лица пациента от рентгеновского излучения во время снимка.

Рисунок 6.1 -  Экран защ итный Рисунок 6.2 - Ножные органы управления
компрессией (двойная педаль)

4.1.4. М еханизм приж има представляет собой ком прессионное устройство, которое 
предназначено для сжатия МЖ.

4.1.4.1. М оторизованное усилие сжатия молочной ж елезы  регулируется двойными педалями 
(рис.2 и рис.6.2), которые располож ены на полу с левой и правой сторон маммографа, 
компрессия вручную  — ручками механического управления с левой и правой сторон 
маммографа (рис.2). С ПУ может быть задана автоматическая декомпрессия по окончании 
экспозиции (рис. 10).

Компрессионное устройство имеет два предела безопасности.

Предел электрического усилия = 200 Н (20 кг) и предел механического усилия =  300 Н 
(30 кг) устанавливаю тся на заводе-изготовителе.

4.1.4.2. П ластины  компрессионны е обеспечиваю т прижатие М Ж  к столу и получения 
компрессии. В комплект поставки входит 4 тина пластин компрессионных: для растровых

РН1ГГГНИ11РОМ Руководство по эксплуатации 13
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СНИМКОВ 18x24 см, для прицельных снимков 6x6 см, для снимков со столом для увеличения и 
пластина компрессионная 24x30 см.

При необходимости, возможно применение специальных компрессионных пластин для 
аксиллярных проекций.

> vi

1 Гластина
компрессионная 18x24

П ластина компрессионная 
увеличения

П ластина компрессионная 
прицельная

М аркировочная табличка 

.̂'РЕНТГЕНПРОМ
Маммо-РП

КОМПРЕССИОННАЯ ПРИЦЕЛЬНАЯ

\ \ \ V

П ластина компрессионная 24x30 Пластина компрессионная 18x24 для 
аксиллярной проекции (правая)

Рисунок 7 -  П ластины компрессионные

При стандартных исследованиях используется пластина компрессионная 18x24 см (рис.7).
Пластина для прицельной компрессии используется при клинических исследованиях. Она 

обеспечивает компрессию  на конкретную, малую область М Ж . При этом различные тканевые 
сгруктургл смещ аются и перестаю т закрывать друг друга, что обеспечивает лучшую 
визуализацию. Кроме того, ткань М Ж  в сжатой области становится тоньш е, что позволяет 
получить более контрастное изображение исследуемой МЖ.
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Съемку с геометрическим увеличением проводят, когда точно неизвестно, где конкретно 
располагается интересую пщ я часть М Ж . В этом случае используется стол для съемки с 
увеличением (рис.9) и компрессионная пластина для увеличения (рис.7).

В маммографе используется коэффициент геометрического увеличения 1,7.

4.1.5. Стол представляет собой корпус, где устанавливается кассетодерж атель с кассетой для 
проведения исследования МЖ.

4.1.6. Д ля проведения экспозиции используется кассетодерж атель, в котором установлен 
подвижный отсеиваю щ ий растр и маркировочное устройство. П одвиж ны й отсеиваю щ ий растр 
предназначен для уменьш ения рассеянного излучения, попадаю щ его на приемник изображения.

Кассетодсржатели с растром имею тся для кассет форматом 18x24 и 24x30 см (рис.8).

Маркировочное
устройство

Рисунок 8 -  К ассетодерж атель 18x24 Рисунок 9 — Стол для съемки с
увеличением

М аркировочное усгройство -  это совокупность маркеров, которые устанавливаю тся на 
соответствую щ ие позиции при исследовании МЖ (рис.8).

4.1.7. И сточник питания представляет собой совокупность блоков, необходимых для 
питания: анодной цени рентгеновской трубки; цепи накала катода рентгеновской трубки; 
статора узла вращ ения анода рентгеновской трубки; регулирования электрических параметров 
аппарата, защ иты и управления.

4.2. О РГА Н Ы  У П РА ВЛ ЕН И Я

Управление маммографом осущ ествляется с компью терного пульта управления (ПУ), 
который выполнен на специализированном планшетном компью тере (ПК), подклю чаемом к 
маммографу (рис. 10).

Программное обеспечение «М аммо-РП » (ПО), установленное на ПК, состоит из четырех 
программных модулей.

П ульт управления «Л аборант» используется лаборантом маммографического кабинета для 
получения снимка па маммографе.

Пульт управления «И нж енер» используется сотрудниками служ бы  сервиса для настройки 
аппарата при его монтаж е и ремонте. Доступ к этому модулю  защ ищ ен паролем.

М одуль «К онф игурация» предназначен для настройки ПО «М аммо-РП ». С его помощ ью  
можно изменить цветовое оформление и язык интерфейса программы, отредактировать

РЫ ПТЕНПРОМ Руководство по эксплуатации 15
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текущ ую  дату и время, название ЛИУ и счетчик снимков, изменить единицы измерения 
некоторых величин и задать параметры экспозиции.

М одуль «Нас гройка и калибровка» предназначен для выполнения операций по настройке и 
обслуживанию  маммографа.

Работа с ПК и описание НО подробно изложены в документе «П рограммное обеспечение 
«М аммо-РП». Руководство пользователя» (далее но тексту —  «ПО. РП»).

В случае появления неисправностей при работе оператор получает в ноле «Состояние 
аппарата» информацию  о причине неготовности к экспозиции.

Также маммограф оборудован дистанционной кнопкой подачи высокого напряжения для 
проведения экспозиции (рис. 10). Длинный кабель позволяет рентгенолабораиту при этом 
отходить за рснтгенозащ и гную

К нопка дистанционного 
пульта подачи высокого
напряжения

Компьютерный 
пульт управления 
(ПУ)

Ш ирма
рентгенозаш итная

Рисунок 10 -  Компью терный пульт управления (ПУ)

4.3. Рекомендуемый гиновой план размещ ения аппарата «М аммо-РП » в 
рентгенодиагностическом кабинете представлен на ри с .11.

РН1ПТЕНПРОМ Руководство по эксплуатации 16
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Рисунок 11 -  Рекомендуемый типовой план размещ ения аппарата «М ам м о-РП » в 
рептгенодиагностическом кабинете

4.4. К онструкция маммографа позволяет проводить снимки М Ж  в различны х проекциях. Па 
рис. 12 и 13 показаны положения съемочного узла маммографа для съемки в медио-латералы ю й 
(medial-lateral - m l) или латеро-медиальной (lateral-m edial) проекциях и для съемки в боковой 
косой (m edial-lateral oblique - mlo) проекции.
ПО «М аммо-РП » позволяет выбрать нужную проекцию (рис. 10) и занести на снимок вид 
проекции (R -C C  и L-cc -п рям ая  проекция правой и левой М Ж  соответственно, R-m lo и L-m lo — 
косая боковая проекция правой и левой М Ж  соответственно, R-ml и L-m l боковая проекция 
правой и левой М Ж  соответственно).
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Рисунок 12 -  Вид маммографа для съемки 
в мсдио-латералыю й (medial-lateral) или 
латеро-медиальной (lalcral-m cdial) 
проекциях

Рисунок 13 — Вид маммографа для съемки 
в косой боковой (m edial-lateral oblique) 
проекции

4.5. Порядок работы  с устройством, которое предназначено для оцифровки специальных 
маммографических кассет, подробно описан в Руководстве пользователя на него.

4.6. М аммограф может быть оснащен автоматизированными рабочими местами, 
укомплектованными компьютерным оборудованием согласно паспорту ЛСЛВ 38639.023.000 
ПС. Основные данны е об оборудовании, входящем в состав автоматизированных рабочих мест.

Наименование Х арактеристики, минимальные гарантированные 
значения

Системный блок Тактовая частота процессора 2900 М Гц 
Объем оперативной памяти 8 ГБ 
Объем встроенной памяти 1 Тб

Сервер Тактовая частота процессора 2100 М Гц 
Объем оперативной памяти 4 ГБ 
Объем встроенной памяти 128 ГБ 
Объем дискового массива 16 Тб

М онитор Размер экрана 21,5”
Разреш ение 1920 х1080 пикселов

П ринтер Ф ормат Л 4 
Разреш ение 600 dpi

И сточник бесперебойного питания 850 ВЛ

РЕПТГЕНПРОМ Руководство по эксплуатации 18



А втоматизированные рабочие места (АРМ ) маммографа могут быть соединены  с ИТ-сетыо 
медицинского учреж дения с целью  получения информации о запланированны х исследованиях 
из внешней информационной системы (М ИС), передачи в М ИС исследований и отчетов, 
обмена служебной информацией между составляю щ ими систему сетевы ми узлами. Для 
корректного соединения необходимо учитывать следую щ ую  информацию :

1. Х арактеристики ИТ-ссти: интегратор И'Г-сети должен обеспечить поддержку IP, с 
пропускной способностью  канала связи не мснсс 100 М бит/с (Fast Elhernel).

2. К онфигурация ИТ-ссти и марш рутизация потока: в случае, если И Т-С ЕТЬ интегратора 
используется для обмена служебной информацией между составляю щ ими сетевыми 
узлами АРМ  (узлы не находятся в одном L2 сегменте сети), в сети долж ны  быть 
открытыми (не долж ны  фильтроваться) следую щ ие TCP порты: 22, 8080, 11112, 1098, 
1099, 4444. Д ля проведения интеграции с внешней М ИС, интегратор И Т-СЕТИ  должен 
предоставить IP a;ipec, порт и DICOM  АЕТ для каждого из D ICO M  сервисов 
(W O RK LIST, CSTO RE, SR) внеш ней М ИС, с которыми требуется интегрировать АРМ .

3. Х арактеристики сетевого подключения и защиты: информация передается в открытом 
виде (plaintext), интегратор ИТ-СЕТИ обязан обеспечить защ ищ енны й туннелированны й 
капал связи (VPN ) между сетевыми узлами АРМ  и/или АРМ  и внеш ней М ИС. Для 
обмена служ ебной информации между сетевыми узлами АРМ  производителя 
применяю тся протоколы SSH, ИТТР/1.1, Java RM I/JRM P и D ICOM . Д ля проведения 
интеграции с внеш ней М ИС применяется протокол D1COM.

4. Опасные ситуации, возникаю щ ие в результате несоответствия шги неисправности И Г- 
ссти: в случае ненадлежащ ей защ иты туннелированного капала связи интегратором ИТ- 
сети возможен несанкционированный доступ (МГГМ чтение, подмена или порча данных) 
к исследованиям, отчетам и прочим персональным данным пациента.

5. П РА ВИ Л А  БЕЗО П А С Н О С ТИ

5.1. О БЩ И Е П РА ВИ Л А

Аппарат рентгеиомаммосрафический автоматизированный «М аммо-РП» ЛСЛВ 38639.023 .000  РЭ

У ст р а н я т ь  в о зн и к ш и е  н еи сп р а в н о ст и , п р о в о д и т ь  д е з и н ф е к ц и ю  а п п а р а т а  м о ж н о  
________________ т о л ь к о  при  о т к л ю ч ен н о м  от  п и т а ю щ ей  сет и  м а м м о г р а ф е !______________

К работе с маммографом допускаю тся лица не моложе 18 лет, отнесённы е приказом 
администрации к персоналу группы А, прош едш ие медицинский осмотр, имею щ ие 
удостоверение о прохож дении обучения но вопросам обеспечения радиационной безопасности 
от организации, имею щ ей лицензию  па право обучения.

5.2. У К А ЗА Н И Я  ПО Д Е ЗИ Н Ф ЕК Ц И И

Не очищ агь поверхности очистителями, основанны ми на растворителях (содерж ащ их  
бензол, спирт или составы  для снятия краски), абразивны ми очистителями или воском.

Но виду контакта с организмом человека в соответствии с ГО СТ ISO 10993-1 маммограф 
является медицинским изделием, контактирующ им только с поверхностью  неповреж денной 
кожи. В зависимости от продолжительности контакта маммограф относится к категории А — 
медицинское изделие кратковременного контакта.
М атериалы, вступаю щ ие в кратковременный контакт с кожей пациента при применении 
аппарата по назначению :
pi:nTn:iiiiPOM руководство по эксилултлции i9



Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный «М аммо-РИ» ЛСЛВ 38639.023.000 РЭ

1аименование детали
Крыш ка кассстодсржатсля (для исполнения 1) 
Крыш ка стола для съемки с увеличением

1аи.менованис материала
П рспрсг равнопрочный,
изготовленный из углеродной 
ткани и эпоксидной смолы 
(содержание смолы, % отношение 
к весу ткани 41 ±4% )_______________

Пластины компрессионные П оликарбонат марки «Novattro»

Все детали маммографа, соприкасаю щ иеся с пациентом (кассетодсржатель, компрессионная 
пластина), долж ны очищ аться и дезинфицироваться перед каждым исследованием растворами, 
разреш енными к применению  М инздравом РФ по М У-287-113: 3% -ый раствор перекиси 
водорода по ГО СТ 177-88 с 0,5% -ым раствором мою щ его средства по ГО СТ 25644-96, моющее 
средство по ГОСТ 25644-96.

Для обычной очистки использовать не ворсистую  ткань, смоченную  водой или теплым 
разбавленным водным раствором жидкости для мытья посуды.

Нельзя непосредственно использовать дезинфицирую щ ие спреи. Туман, образующ ийся при 
разбрызгивании, может проникнуть в маммограф, и это мож ет привести к повреждению 
электронных компонентов. Для применения дезинфицирую щ его препарата в форме спрея 
сначала нанести этот препарат на чистую  ткань и затем очищ ать поверхность, требующую 
дезинфекции.

5 .3 . П Р А В И Л А  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К О Й  Б Е З О П А С Н О С Т И

ОСТО РО Ж Н О ! Во избежание риска поражения электрическим током аппарат должен  
присоедини гься голько к сетевому низанию , имею щ ему защ итное заземление

Не использовать маммограф при подозрении на какую -либо неисиравиосгь лю бою  
электрическою  компоиеита или излучателя.__________________________________________________

ЗАП РЕЩ АЕТСЯ  ЭК СП Л У А ТАЦ И Я  А П П А РА ТА  ВО ВЗРЫ ВО О П А С Н Ы Х  ЗОНАХ

Во избежание коротких замыканий и коррозии необходимо следить, чтобы в аппарат не 
проникла вода или другие жидкости.

Силовые и сигнальные кабели должны быть проложены таким образом, чтобы исключить 
возможность их повреждения.

П рименение мобильных радиочастотных средств связи во время исследования может 
оказывать воздействие на работу маммографа.

5 .4 . П Р А В И Л А  М Е Х А Н И Ч Е С К О Й  Б Е З О П А С Н О С Т И

Эксплуатация маммографа, установленного на транспортны е колеса, запрещ ена!_______

Вертикальное перемещ ение и поворот съемочного узла осущ ествляется только путем 
нажатия кнопок па панели управления аппарата (рис. 4).

Для безопасного пользования компрессионными пластинами рекомендуется проверять их на 
наличие механических повреждений ежедневно перед началом работы.

При движении компрессионной пластины вверх/вниз необходимо постоянное наблюдение 
оператора, чтобы избежать травматизации.
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5 .5 . Р А Д И А Ц И О Н Н А Я  Б Е З О П А С Н О С Т Ь

ВН И М АН И Е; Рентгеновское излучение может влиять на работоспособность 
имплантированных в тело пациента приборов.___________________________________________________

Персонал, находящ ийся в рентгеновском кабинете, долж ен соблю дать «Н ормы 
радиационной безопасности СанПиП 2.6.1.2523 (П РБ-99/2009)»; «О сновны е санитарные 
правила обеспечения радиационной безопасности (О СПОРБ 99/2010) СП 2.6.1.2612-10»; 
«Гигиенические требования к устройству и эксплуатации рентгеновских кабинетов, 
маммографов и проведению  рентгенологических исследований. С анП иН  2.6.1.1192-03»;

М едицинский персонал, осущ ествляю щ ий рентгенологические исследования относится 
администрацией учреждения к персоналу группы Л. В соответствии с требованиями СанПиП  
2.6.1.1192 допустимая мощ ность дозы излучения на рабочих местах персонала не долж на 
превыш ать 13 мкГр/час при рабочей нагрузке аппарата 200 мЛ  мин/неделя.

П ерсонал группы Л  должен быть обеспечен индивидуальными дозиметрами.

Кабинет долж ен быть оснащ ен индивидуальными средствами защ иты пациента в 
соответствие с СанПиН  2.6.1.1192-03.

Н еобходимо проводить периодический контроль эксплуатационны х параметров маммографа 
и радиационный контроль на рабочих местах персонала. Помещ ение, в котором 
эксплуатируется маммограф, должно соответствовать требованиям С анП иП  2.6.1.1192-03.

Во избеж ание лю бы х рисков, связанных с поведением и состоянием  пациента во время 
исследования, необходимо обеспечить звуковую и визуальную  связь между оператором 
(рентгенолаборантом) и пациентом.

Контроль за лучевыми нагрузками пациентов осущ ествляется с помощ ью  программного 
обеспечения, установленном на ПК. В нижней строчке в ноле 11У (рис. 14) высвечивается дата 
проведения исследования, время экспозиции (мсек), эффективная доза (мкЗв) и номер снимка.

Па помещ ении рентгеновского кабинета должен быть нанесен знак радиационной опасности.

Рентгеновский излучатель маммографа имеет защиту от ОС'ГЛЗ’ОЧП ОГО И ЗЛ У ЧЕН И Я в 
соответствии с требованиями ГОСТ Р М ЭК 60601-2-45: при закрытом выходном окне 
излучателя и при всех условиях, указанных в эксплуатационной документации, мощ ность дозы  
излучения на расстоянии 100 см от поверхности защ итного кож уха не превыш ала 0,35 мГр/ч 
(40 мР/ч) (допустимо по ТУ не более 1 мГр/ч (115 мР/ч).

О порное значение входной воздуш ной кермы: 0 ^ 1 ,5  мГр/170 мР при Ua==28 кВ, 1а=70 мА 
при толщ ине М Ж  4 см.

Средняя поглощ енная доза: Опогл=0,36 мГр/41 мР при толщ ине М Ж  4 см и Ua=28 кВ.

Расчеты сделаны согласно М У 2.6.1.2944-11, таблица 8.1.

Значение эффективной дозы  облучения пациентов при работе на маммографе «М аммо-РП » 
зависит от величины радиационного выхода R (мГр*м^/мЛс), комбинации анод трубки/фильтр, 
значении экспозиции i*l (мЛс), фокусного расстояния L (см), толщ ины  молочной ж елезы  в 
состоянии компрессии 1 (см).

При работе м ам м ограф а в автоматическом режиме, в зависимости от толщ ины М Ж , 
автоматически усганавливается величина анодного напряжения и значение экспозиции (чем 
толщ е М Ж , тем выш е анодное напряжение и величина экспозиции).

П рограммное обеспечение ПО «М аммо-РП» вычисляет величину эффективной дозы при 
каждом снимке, исходя из установленной в ПО величины радиационного выхода.

В таблице ниже представлены значения дозы (Овх, В вы х), измеренны е при работе 
маммографа в автоматическом режиме, при использовании нормированных тест-объектов из

Аппарат ренпеномаммографический автоматизированный «М аммо-РП» АСЛВ 38639.023 .000  РЭ
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И М М Л  для имитации М Ж  разной толщ ины, расчетные значения поглощ енной в МЖ дозы 
(Пж) и величины эффективной дозы (Е).

Радиационный выход: при 28 кВ - 0,03 м Гр*м ^м Л с (3,42 мР*м^/мЛс),
Комбинации анод трубки/фильтр — М о/М о,
Ф окусное расстояние 650 мм.
Допустимое отклонение в значениях эффективной дозы, указанных в таблице ниже, при тех 

же параметрах (величина радиационного выхода, комбинации анод трубки/фильтр, толщина 
М Ж ) не более ±15%.

Таблица значений эффективных доз облучения пациентов при работе на маммографе 
«М аммо-РИ».

Фантом
ПММА,

см

Эквивалент 
МЖ, 

толщина 1, 
см

Доза, измеренная 
на поверхности 

фантом Пвх, мГр

Доза, 
измеренная под  

фантомом  
Овых, мГр

Погло1цёП11ая в 
МЖ дозы Ож, мГр

Эффективная доза Е, 
мЗв

2Л 0,105 0,26 0,013
3,2 L i 0,114 0,45 0,023

АО А1 2,9 0,121 0,70 0,035
АО 6,0 5,6 0,126 0,95 0,048

0,117 1,16 0,058
7,0 АО. 0,124 0,075

10,3 20,6 0,126 2,00 0,100

Среднее значение поглощ ённой дозы 13ж в молочной железе (М Ж ) вычисляется но 
формуле: Ож = Кж х Овх, мГр, где

Кж -  коэффициент перехода от значения входной дозы  на поверхности молочной железы к 
средней дозе в молочной железе (зависит от толщ ины  М Ж , паиряжепия на рентгеновской 
трубке и сочетания мш исиь/фильтр, значение берется из М У 2.6.1.2944-11, таблица 8.1),

D b x  - значение дозы, измеренное на поверхности М Ж  (входная доза), мГр.

Значение эффективной дозы вычисляется по формуле: Е =  0,05*Н ж, мЗв

Пж = 1)ж*щк, мЗв, где

Нж - значение средней эквивалентной дозы в молочной железе, мЗв,
WR - взвеш иваю щ ий коэффициент для фотонного излучения, нриняго считать равным 

единице, Зв/Гр.

5.6. С ВЕДЕН И Я  ОБ У ТИ Л И ЗАЦ И И . ЗА Щ И ТА  О К РУ Ж А Ю Щ ЕЙ  СРЕДЫ

Вывод из эксплуатации и утилизация маммографа долж ны  проводиться в соответствии с 
Санитарными правилами и нормативами СанПиИ  2.6.1.2891-11 «Требования радиационной 
безопасности при ироизводствс, эксплуатации и выводе из эксплуатации (утилизации) 
медицинской техники, содержащ ей источники ионизирую щ его излучения».

До момента списания и утилизации маммограф долж ен находиться иод контролем 
эксплуатирую щ ей организации. Работы по извлечению , демонтаж у и утилизации маммографа 
долж ны  осущ ествлять организации, имеющие соответствую щ ую  лицензию .

Запрещается выбрасывать на общ ую свалку неиспользуемый или нерабочий маммограф.
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6. П О ДГО ТО ВК А  К РАБО ТЕ И П О Р а д О К  РАБОТЫ

6.1. П О Д ГО ТО ВК А  К РАБОТЕ

Лппарат рентгеномаммографический автоматизированный «М аммо-РП» ЛСЛВ 38639.023 .000  РЭ

ВН И М А Н И Е! Работа па маммограф е без защ итного зазем лении запрещ ена

6.1.1. С помощ ью  сетевого выклю чателя па щитке подать напряж ение питания на маммограф 
(принтеры лазерный и медицинский и устройство оцифровки -  если применяю тся).

6.1.2. Вклю чить илапш етцый компью тер -  нажать и отпустить клавиш у , которая
расположена па нижией грани ПК. Для запускания программы «М ам м о-РП » в появивш емся

окне стартового меню  нажать кнопку ‘ '  «laborant».
6.1.3. П рограмма «М аммо-РП » запускается автоматически при вклю чении ПК. Па экране 

ПК высветится главное окно программы (рисЛ4).
6.1.4. П осле вклю чения напряжения питания рекомендуется дать аппарату прогреться, 

приблизительно 3 минуты.
6.1.5. Все детали маммографа, соприкасаю щ иеся с пациентом  (касссто держ атель, 

компрессионная пластина, экран защ итный), должны очищ агьсн и дезинф ицироваться перед 
каждым исследованием (и.5.2).

6.1.6. Провести текущ ий контроль эксплуатационных параметров маммографа в объеме, 
указанном в Таблице 8 (и .1 1.1).

;1'РЕНТГЕНПР0М
СОСТОЯНИЕ АППАРАТА ПАРАМЕТРЫ экспозиции 

Высокое напряжение

ПУЛЬТ УПРАВЛЕНИЯ ЛАБОРАНТ

ФОКУС

Малый

РЕЖИМ экспозици и

Автомат

ЭКСПОНОМЕТР

ДЕКОМПРЕССИЯ

Автомат

Кол-во электричества

Плотность

Давление

' Толщина МЖ

ЭКРАН//ПЛЕНКА

AGFA
M R  Detail(scr) 
HT(fim)

КАССЕТА

18x24

КАССЕТОДЕРЖАТЕПЬ

СЕРИИНАЯ СЪЕМКА

Одиночный

УВЕЛИЧЕНИЕ

14:51 21.07.2008 Время экспозиции Эфф-наядоза мкзв a S M S S S

Рисунок 14 -  Д иалог пульта управления «Л аборант»
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Аппарат рситгепомаммографический автоматизированный «М аммо-РП»

6.2. ПОРЯДОК РАБОТЫ

АСЛВ 38639.023.000 РЭ

6.2.1. Вставить в коллиматор прямоугольную  диафрагму 18x24 (рис. 15) или применить 
диафрагму 24x30, которая встроена в коллиматор, в зависимости от размеров МЖ.

i

Рисунок 15 -  Установка прямоугольной Рисунок 16 -  У становка компрессионной пластины
диафрагмы 18x24 см

ВНИ М АН И Е: О К Н А  ДИ АФ РАГМ Ы  РЕГУ Л И РУ Ю ТСЯ  В С О О ТВЕТСТВИ И  С 
____________________________РА ЗМ ЕРО М  ЗОН Ы  О БС Л ЕД О ВА Н И Я ___________________________

Необходимо применять диафрагму с малым окном при исследовании малой зоны 
исследования. Не следует при малом размере зоны исследования применять диафрагму с 
больш им окном.

6.2.2. У становить на коллиматор защ итный экран (рис. 6), который используется для 
предохранения лица пациента от рентгеновского излучения во время снимка.

6.2.3. Установить компрессионную  пластину 18x24 или 24x30 (рис. 16).

6.2.4. Установить по направляющим стола пациента кассстодерж атсль до упора.

6.2.5. Зарядить кассету пленкой как показано па рисунке 17 - взять пленку правой рукой за 
угол с «зубцами» и положить се в крышку, «зубцами» в правый верхний угол кассеты.

ВНИ М АНИЕ: Используются только тонкие м ам м ограф ические кассет ы 
Неправильно вы бранное соответствие экран-пленка ухудш ает качест во изображения
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Рисунок 17 -  П оложение пленки в кассете

Вставить кассету в кассстодержатель, нажимая па кассету, пока блокировочны й зажим не 
возвратится в свое обычное положение (рис. 18).

Рисунок 18 -  Установка кассеты в кассстодерж атель

6.2.6. У становить на планш етном компьютере: режим и параметры  экспозиции (рис. 14). 
В нижней части пульта управления находится строка состояния, где отображаю тся;

1. Текущ ее время и дата.
2. Время экспозиции предыдущ его снимка.
3. Доза, полученная пациентом во время получения нредыдуищго снимка.
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4. Общее количество снимков, полученных на маммографе.

На основном ноле диалога пульта управления расположены индикаторы, отображающ ие 
текущ ее состояние аппарата.

6.2.6.1. Выбрать левой клавишей мыш и проекцию  и, при необходимости назначить
режимы и параметры  экспозиции (рис. 14).

Выбрать «РЕЖ И М  ЭК СП О ЗИ Ц И И »

Чтобы задать режим экспозиции, надо нажать на ноле «А втом ат» и выбрать режим 
экспозиции:

- «автомат» - высокое напряжение и количество электричества вы ставляю тся автоматически;

- «полуавтомат» - количество электричества выставляется автоматически, высокое 
напряжение задается -  нажать поле «Высокое напряжение» и задать значение;

- «ручной» - задается высокое напряжение и количество электричества — нажать поле 
«Количество электричества» и «Вглсокое напряжение» и задать соответствую щ ие значения.
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ВНИ М АНИЕ! Если имеется имплантат, следует использовать ручной режим

Рекомендуемые параметры съемки при полуавтоматическом и ручном режимах 
представлены в п.9.2 в 'Габлице 5 настоящего РЭ.

При ручном управлении экспозицией максимальное выбираемое значение мЛ с ограничено 
выбранным напряжением кВ и максимально допустимым временем экспозиции.

М аксимальные значения мА с/мЛ показаны в п.9.2 в Таблице 5 настоящ его РЭ.

ВНИ М АНИЕ: Не рекомендуется без необходимости применять ручной режим экспозиции, 
т.к. в нем есть возможность подвергнуть пациента больш ей дозовой нагрузке, чем это 
необходимо для получения информативного изображения.___________________________________

6.2.6.2. Выбрать режим «ДЕКО М П РЕС СИ И ». «ПО. РП» дает возмож ность выбрать режим 
автоматической декомпрессии - «А втомат» или декомпрессия вручную  - «Ручной» после 
экспозиции. А

Декомпрессия в ручном режиме производится педалью  декомпрессии или ручкой
механического управления компрессией на аппарате, либо нажать в поле «Давление» кнопку 
«Экстренная декомпрессия».

6.2.6.3. Х орош ее качество изображения предполагает достаточное сжа тие МЖ .

ВНИ М АНИЕ! П рименение компрессии при обследовании обязательно!

МЖ прижимается к поверхности кассетодсржателя (рис.2) с помощ ью  компрессионной 
пластины. М инимальное значение компрессии задается на заводе-изготовителе 50П (5кг). При 
необходимости можно изменить предел минимального сжатия с пульта ПК в поле «Давление». 
Первое число показывает измеренное давление сжатия МЖ , второе число -  установленное 
минимальное давление.

6.2.6.4. Поле «ЭК РА И /И Л ЕН К А». Здесь выбирается применяемая комбинация экрана и 
пленки (название экрана и пленки можно прочитать на упаковке на них).
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6.2.6.5. «Ф О К У С ». При стандартных исследованиях при установке кассетодерж ателя 
автоматически назначается фокус «БОЛЬШ ОЙ». Если проводится съемка с увеличением , то 
ПУЛ сам переклю чит аппарат на работу с фокусом «М А Л Ы Й » при установке стола для съемки 
с увеличением.

6.2.6.6. В ноле «К А С СЕТА », «К А С С ЕТО Д ЕРЖ А ТЕЛ Ь», «У В Е Л И Ч Е Н И Е »
отображаются состояния установки этих частей в анпараге.

Если кассета в кассетодержателс уже была экспонирована, се индикатор на пульте 
управления «Л аборант» начнет мигать.

6.2.6.7. В ноле «С ЕРИ Й Н А Я  С Ъ ЕМ КА» задан метод съемки «О диночны й». Эта опция 
настраивается но отдельному заказу.

6.3. У ложить М Ж  на стол с кассстодсржателем для исследования
6.3.1. У кладка М Ж

ВНИ М АНИЕ! Всегда советуйте пациенту не употреблять дезодорант перед  
маммографией. Н екоторы е дезодоранты  отображ аю тся на снимке как  
микрокальцифнкаты .__________________________________________________________________________

Таблица 4 -  Расш ифровка видов проекции снимков и их символическое изображ ение

R
СС

Правая молочная 
железа 

Кранио-каудальная 
проекция

L
СС

Левая молочная 
железа 

Кранио-каудальная 
проекция

R
O B L

Правая молочная 
железа 

Скошенная 
проекция

\ L
O B L

Левая молочная 
железа 

Скошенная 
проекция

R
ML

Правая молочная 
железа 

Медиолатеральная 
проекция

L
ML

Левая молочная 
железа 

Медиолатеральная 
проекция

R
LM

Правая молочная 
железа 

Латеромедиальная 
проекция t i

L
LM

Левая молочная 
железа 

Латеромедиальная 
проекция
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А) Краниально-каудальная (cranio-caudal) проекция
П овернуть съемочный узел в верхнее положение, нажимая кнопку угла поворота так, чтобы 

индикатор угла поворота (рис.4) показывал нуль. С помощ ью  кнопки вертикального 
перемещ ения ш татива съемочного узла установить стол на подходящ ую  высоту таким образом, 
чтобы грудь полностью  леж ала на столике, не было никаких складок кожи под М Ж , и сосок 
был горизонтально направлен вперед (рис. 19 и 20).

Рисунок 19 -  П равильная укладка МЖ
при краниально-каудальной (R-cc и L-cc) 
проекции

Рисунок 20 -  Н еправильная укладка МЖ
при краниально-каудальной (R-cc и L-cc) 
проекции

Развернуть пациента и наклонить его в сторону стойки маммографа таким образом, чтобы 
стол под М Ж  был направлен к ребрам.

П ациент должен держаться за ручку на съемочном узле или за стол правой рукой, если 
снимается правая грудь или левой рукой, если снимается левая грудь. Уложить М Ж  таким 
образом, чтобтл она леж ала на столе симметрично (рис.21).

Освепщнис поля облучения - световой ueirrparop , включается автоматически нажатием 
ножной недели сжатия «вниз» и выключается но истечении 40 секунд или с началом 
экспозиции.

О бласти полного 
перекрытия

ш  т  '

В р е м я  з к с п о э и ц и и | ^ '^ Щ | м с е к  Э ф ф -н э я д о за  ■аа м кЗ в

Рисунок 21 -  Краниально-каудальная (R-cc и L-cc) проекция

Удостовериться в том, что сосок не попадает под ткань М Ж , а располагается свободно. 
Разгладить сюшдки кожи, которые могут возникнуть вследствие сжатия.
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Установить требуемое усилие сжатия с помощью педали и, при необходимости, ручками 
механического управления, которые расположены в верхней части м ам м ограф а с двух сторон 
от положения пациента (рис.2). Количественно усилие сж атие отображ ается на пультах 
управления на аппарате (рис.4) и экране компью тера (рис. 14).

М Ж  долж на быть твердой при пальпации. Кожа может стать красной или розовой.

П овернуть голову пациента в сторону от пучка излучения.

6.3.2. Выбрать рабочее поле системы автоматического контроля экспозиции. Для этого 
нажать кнопку «ЭК С П О Н О М ЕТР» и выбрать поле экспонометра полностью  перекрытого М Ж  
по рисунку на компрессионной пластине (рис.21).

6.3.3. Значение П Л О ТН О С ТИ  почернения пленки, равное 0.0 единиц, соответствует 
плотности почернения, на которую настроен автоматический контроль экспозиции аппарата.

6.3.4. В поле «С О С ТО Я Н И Е АП П А РА ТА » показан сигнал готовности маммографа к 
съемке. С ъемка производится только при наличии сигнала «Готов». Если в поле «СО СТО ЯН И Е 
ЛТШ АРЛТЛ» отображ ается сигнал «Не готов» или «Блокировка», можно узнать о причине 
неготовности аппарата к работе, нажав на поле этого сигнала. Н а экране появится окно с 
сообщ ением о неполадках, которые нужно устранить перед проведением съемки.

6.3.5. И ндикатор «Г отовность» на панели управления (рис. 4) или «Готов» на НУ (рис. 14) 
извещает о готовгюсти маммографа к экспозиции.

________________________Болсс подробное описание рабо гы см. в «П О . РП»_____________________

6.3.6. П ровссги экспозицию . Н ажать кнопку дистанционного пульта подачи высокого 
напряжения (рис. 10) и держать ее в нажатом положении до прекращ ения звукового сигнала и 
пропадания окна процесса съемки на ПУ (рис.22).

ДЕКОМПРЕССИЙ

О д и но чн ы »  i

УВЕПИЧЮИЕ

Е З
гОЛ8 12.03.2012 Врем. »спо>иии>Яа£Ямс«к i i B  » 3 t B B B i l B  Снимюа

Рисунок 22 -  Окно процесса съемки 

О гнускание нажатия кнопки прекращ ает излучение

В автоматическом режиме сразу после окончания экспозиции произойдет декомпрессия МЖ. 

О свободить М Ж , если была примспспа декомпрессия вручную .

6.3.7. У далить кассету, нажимая блокировочный зажим.

Провести съемку другой М Ж  или уложить МЖ для сним ка в другой проекции.

Б) М едиолатеральная (medio-Iatcral - R -  ml и L -  ml) проекция

Повернуть съемочный узел в боковое (латеральное) полож ение кнопками автоматической 
установки угла поворота на панели управления (рис.4).
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Установить требуемую  высоту стол с помощ ью  кнопки вертикального перемещ ения штатива 
съемочного узла на панели управления (рис.4). Верхняя кромка столика долж на дойти до 
подмыш ечной впадины. Боковая часть МЖ долж на быть приж ата к поверхности стола.

При проведении снимков в боковой и боковой косой проекциях для упрощ ения работы 
можно использовать кнопку «Компенсация высоты» на панели управления, которая позволяет 
при повороте съемочного узла автоматически оставить высоту стола на том же уровне, что и 
при предыдущ ем снимке.

П ациент должен держаться за ручку и повернуться в сторону стойки маммографа. Уложить 
М Ж  на стол так, чтобы М Ж  симметрично улож илась на поверхности стола. Это может быть 
досгигиу го оттягиванием М Ж  слегка в сторону от грудной клетки пациента (рис.23).

Убедиться, что М Ж  улож ена правильно.

Установить требуемое усилие сжатия с помощ ью педали и, при необходимости, ручкой 
механического управления.

Удостовериться в том, что сосок располагается в профиль и отсутствую т складки кожи.

Рисунок 23 -  М едиолатсральная (mcdio-lalcral - R -  ml и L -  ml) проекция

Проверить, светится ли индикатор «Готовность» на напели управления.

Провести экспозицию. О свободить МЖ, если была применена декомпрессия вручную.

Удалить кассету из кассетодсржатсля.

В) Боковая косая проекция (m edio-latcral oblique -  R-m lo и L-mIo)

П овернуть съемочный узел на угол 45° кнопками автоматической установки угла поворота 
или кнопками ручной установки угла поворота (при необходимости) на панели управления 
(рис.4).

У становить требуемую  высоту стола с помощ ью  кнопок вертикального перемещения 
ш татива с7,смочного узла (рис.4). У становить верхнюю кромку стола таким образом, чтобы бьы 
виден край подмышечной впадины. П ациент должен держ ать руку под углом 90° и корпус его 
должен быть слетка развернут, как показано на рис.24. П овернуть пациента в направлении к 
приемнику изображения.

У лож ить МЖ на стол таким образом, чтоб1л М Ж  была располож ена на нем симметрично. 
П роверить, чтобы вся боковая ткань МЖ была вытянута вперед.

Установить требуемое усилие сжатия с помощ ью  педалей и, при необходимости, ручкой 
механического управления.
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Рисунок 24 -  Боковая косая проекция (m cdio-lateral oblique -  R-m lo и L-mlo)

У достовериться в том, что сосок располагается в профиль и никаких складок кожи не 
остается.

Проверить, светится ли индикатор «Готовность» иа панели управления.

Сделать экспозицию . О свободить М Ж , если была применена деком прессия вручную.

Удаггить кассету из кассетодержателя.

Г) П рицельны е съемки  

Установить диаф рагму 6x6.

Установить компрессионную  пластину прицельную. П ластина для прицельной компрессии 
обеспечивает компрессию  на конкретную, малую область МЖ.

Выбрать размер изображения 18x24. Вставить кассету 18x24 в кассетодержатсль.

Повернуть съемочный узел на нужный для данной проекции угол.

Установить стол па необходимую  высоту кнопками вертикального перемещ ения.

Установить требуемое усилие сжатия с помощ ью  педалей и, при необходимости, ручкой 
механического управления.

Необходимо разгладить складки кожи, которые могут возникать вследствие сжатия. 
Повернуть голову пациента в сторону от поля излучения.

Проверить, светится ли индикатор «Готовность» на панели управления.

Сделать экспозицию . О свободить М Ж , если была применена декомпрессия вручную.

Удалить кассету из кассетодержателя.

ВНИ М АНИЕ! Будьте осторожны  — при данном исследовании повы ш ен болевой синдром

Д) Съемки с увеличением

ВНИ М АНИЕ! Все работы  проводить только в ручном реж име экспозиции  
______________и с отклю ченной автоматической декомпрессией______________
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Уложив МЖ па некотором расстоянии от пленки, можно увеличить изображение. При этом 
размер самых мелких объектов (микрокальцификатов) увеличивается до уровня, 
превыш аю щего размер зерна комбинации экран-пленка, что повыш ает качество изображения.

Снять защ итный экран лица пациента.

Установить диафрагму 18x24.

Установить компрессионную  пластину для увеличительного столика.

Установить стол для съемки с увеличением (см. рис. 9).

В ноле "Фокус" высветится "Малый".

При съемке с увеличением всегда исполгэзуется пленка формата 18x24 см.

Встави ть кассету 18x24 в кассетодержатель

Съемку с увеличением можно проводить, подавая компрессию  на всю молочную  железу или 
подавая компрессию  только на специальную  зону.

Провести укладку М Ж , следуя обычной процедуре. При сжатии ограниченной части МЖ 
удостоверьтесь в том, что область интереса располагается в ноле светового центратора и 
выбранный детектор автоматического управления экспозицией располагается как можно ближе 
к пациенту или находится в среднем положении.

ВНИ М АН И Е! Будьте осторожны  -  чрезмерное сжатие мож ет повреди гь молочную железу

6.3.8. После проведения исследования пациента отнести кассеты в проявочную  или в 
устройство для цифровой обработки рентгеновских изображений.

6.3.9. М етоды определения и иеклю чения арзеф акгов. А ртефакты  рентгенограмм - 
это искусственные посторонние образования на пленке, возникш ие во время ее хранения, 
экспонирования или после фотообработки. Наличие артефактов определяется во время 
детального изучения рентгенограмм на нсгатоскопе, но предварительно рекомендуется 
рассмотреть обе поверхности в отраженном свете под косым углом. Такой прием позволяет об­
наружить возможные дефекты пленки: отпечатки пальцев, царапины, пятна, нанесенные в 
процессе проявления, фиксирования, промывки или суш ки рентгенограмм.

Дефекты на пленках могут образоваться от загрязнения поверхности снимочного стола при 
неаккуратном применении контрастных веществ. При рентгенографии эти загрязнения могут 
попасть в пучок излучения и проектироваться на снимке в виде светлых полос, пятен и т. п. 
А ртефакты рентгенограмм образую тся и при загрязнении усиливаю щ их экранов, при iioiia;ia- 
нии на них различных мелких предметов.

При наличии на изображении артефактов надо проверить чистоту выходного окна 
излучателя, отсутствие грязи, пятен, царапин на компрессионной пластине. При необходимости 
протереть тампоном из мягкой ткани (п.5.2 РЭ). При наличии линий растра на изображении 
необходимо обратиться в службу сервиса предприятия-изготовителя.

6.4. После окончания работы выключить ПК. Д ля этого нажать кнопку 
расположенную  в правом нижнем углу диалога пульта управления (рис. 14).

6.5. После выклю чения ПК отключить напряжение питания на щитке.
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7. П О РЯ ДО К  РА БО ТЫ  ПРИ И СП О Л ЬЗО ВА Н И И  У С Т РО Й С Т В А  Д Л Я  Ц И Ф РО ВО Й  

О БРА БО ТК И  РЕН ТГЕН О ВС К И Х  И ЗО БРАЖ ЕН И Й  -  А С Л В .38639.023.700.000

7.1. Запустить П рилож ение «Регистратор».
Для этого в программе AGFA N X  нажать кнопку «Главное меню », «Рабочий стол», затем - 

«Рс1 исграгор»:
Выполнить авторизацию : ввести имя и пароль пользователя, которые были определены при 

вводе аппарата в эксплуатацию , и дождаться окончания загрузки операционной системы 
компьютера.

Откроется диалог работы  с базой данных, где можно найти или добавить новых пациентов.

Аппарат рентгеиомаммографичсский автоматизированный «Маммо-РГ1» АСЛВ 38639.023 .000  РЭ

ПроЛИКС :: р.гастраюр :: Сп1ио> пац>.ятоа

К яоааа  л о .с н  пачингоа

. 1.
^Ълоаки 9тбвр« M ppixoa ив проввоен

€N .  fo'Н  v5! P4xf̂ i

Рисунок 25 - Главное окно Приложения «Регистратор»

7.2. Нажать кнопку «Новый пациент» и при появлении диалога ввода информации о пациенте 

(рис.26), заполнить все необходимые поля («Приложение «Регистратор»).

7.3. Н азначение исследования (рис.27)

Выбрать пациента левой кнопкой «мыши» в списке пациентов и нажать на кнопку «Запрос  

на исследование», располож енную  в верхней части главного окна программы (рис.25)
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Информация о  пациенте  

Эвелите п«о6«оатуго иг-форплато о паи'сите

П е р с о н а л ь н ы е  д а н н ы е

Ф амилия: Кочерга 

Имя: FilapiiHa 

Отчество: Петроена 

Паспорт: 523J5 

Поя: женский 

Д а т а  рождения: 27 Июль 1964 г 

Возраст: 46 лет

К о н та к т н а я  и н ф ор м ац ия

Д ом аш ний адрес: уп Спираштм а.

Д ом аш н ий  телефон:

Мобильный телефон: 8С } - -

Е В

А м б у л а то р н ы е  д а н н ы е

С траховой полис; 9876S4 

Страховая компания; МАКС-М  

СНИЛС:

Д оп. информация:

М е с то  рабо ты  
Н азван и е  организации; Шкопа 7

А д ре с организации: VPКапгоусоесмр 1 îb П
Должность:

Рабочий  телефон:

[ Отнеиа

Рисунок 26 -  Ввод информации о пациенте

Создамис запроса на проведение исследования

(1) П а ц и е н ту  б у д е т  и ази ач ем о  n p u V m  н а  о б сл е д св а н и е  21 .0 9  н а  а п п а р а т  О Х -М *

П ац иент

Фамилия; []Г  

Имя: fT 
Отчество; И

Пол: женский  

Возраст: О дней

Запрос на исследование

Тил исследоввиив: |маммогрв<111'в 1 d
Аивтомическдя область: |Мслочная железа d

Цель обследования: |псоф1шактикв '.скрининг) d
Предварительны й диагноз:

Дополнительная
информация; d

Ф о р м и р о в а н и е  о ч е р е д и

1

Аппарат; DX-M 1 d
Назначить и сследование на; 9 f f ? ? e ^ a 6 p b  21

Рисунок 27 - Д иалог назначения исследования

Выбрать тин исследования «М аммография», заполнить необходимые ноля в диалоге. В 
формировании очереди в ноле «А ппарат» выбрать CR. Н ажать «О К »

7.4. Иерей ги в программу «NX» для проведения исследований пациентов.

Нажать кнопку «NX» внизу экрана монитора (рис.25), откроется «рабочий лисг» (рис.28). 
Нажать кнопку «Запрос РИС». Выбрав пациента, нажать кнопку «начало исследования».
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Имя пацненга

lab oran t agfa 5 С
16.09.2015 Ж ен

е*

lab oran t agfa 5

16.09.2015 

1 1

Ж ен

1 1 1
3

07.09.2015 Ж ен

laboran t agfa 5
11

16.09.2015 Ж ен

T e s t ie s t 3

08.09.2015 Ж ен
2

1 1

lab o ta n t agfa 5

16.09.2015 Ж ен

55 55 4

16.09.2015 Ж ен

Рисунок 28 -  Рабочий лист

1-СС R-XCC IX C C l<T«>laie R
CC

Im p la rt L- 
CC S^eoLsxy

R M tO 1 MLO M agR M a g i Implant
DisplR-CC

Im p b n  
Displ 1 Ч Г

Nccdk:
Spetmen

U'M l

Ч

t-ML SpoiR b p o i l
Im plant H 

MLO
Im plant I  

MLO ^ " s p w r K t T '

Промаркированная
проекция

Выбранные проекции 
для исследования

Выбираемые проекции 
для исследования

Закрыть и отправить 
всеРисунок 29

В появивш емся окне выбрать поле « М а т т о » :

- выбрать необходимы е проекции для данного исследования щ елчком «мыш и» (рис.29); все 
выбранные проекции отобразятся в верхней правой части окна; наж ать «ОК»;

Рекомендуется обозначить кассеты  необходимы ми нроекциими
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кассета f

АСЛВ 38639.023.000 РЭ

Рисунок 30 -  У становка кассеты в кассетодсржатсль

- вставить кассету в кассетодсржатсль (рис.30);

- задать параметры снимка на планш етном компью тере (рис. 14).

- поставить пациента, сделать снимок, нажав дистанционную  кнопку управления подачи 

высокого напряжения (рис. 10);

- удалить кассету из кассстодсржатсля, вставить следую щ ую  кассету для соответствующей 
съемки; провести съемку другой проекции или другой молочной железы.

7.5. После проведения исследования пациента выбрать соотвсгствую щ ую  проекцию в 
правой части окна исследования программы  NX. В ставить кассету с соогветствующсй 
проекцией в дигитайзер (рис.31) для цифровой обработки рентгеновского изображения.

После окончания обработки кассеты дигитайзером (перестанет мигать зеленый индикатор) и 
появления изображения па мониторе рснтгенолаборанта забрать кассету из дигитайзера.

Для обработки следую щ их кассет новгорить этот пункт.

После просмотра всех снимков исследования нажать «О К » и кнопку «закры ть и ош рави  гь 
все» (рис.29) - снимки исследования появятся па мониторе ЛРМ и сохранятся в сетевом 
накопителе.

На ЛРМ  откроется «рабочий лист» (рис.28) для следую щ его исследования.

На Л РМ  врач-маммолог может вглбрать двойным щ елчком «мыш и» исследование, провести 

описание его и вывести на печать. При этом используется Руководство пользователя ПО NX, в 

котором подробно изложены все действия, связанные с просмотром, анализом снимка, 

постановкой диагноза, архивацией и передачей снимков (хранится в главном меню на рабочем 

столе). Д ополнительные инструкции для пользования хранятся на диске D.
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Кассета

О

г.-

Положение кассеты

Источник 
Vi бесперебойного 

питания (UPS)

Рисунок 31 -  Установка кассеты в дигитайзер 

7.6. После проведения всех запланированных рсптгенодиагностических исследований и 

получения снимков М Ж  выключить сетевой накопитель, закрыть программу, нажав кнопку 

«главное м еню » и далее - «вы ход из NX», затем «START», «вы ход из программы ».

После вы клю чения сетевого накопителя выклю чить источник бесперебойного питания.

7.7. Выклю чить ПК. Для этого нажать кнопку 
диалога пульта управления (рис. 14).

7.8. О тклю чить напряж ение питания на щитке.

, располож енную  в правом нижнем углу

8. п о р а д о к  РАБОТЫ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ УСТРОЙСТВА д л я  ЦИФРОВОЙ 

ОБРАБОТКИ РЕНТГЕНОВСКИХ ИЗОБРАЖЕНИЙ - M am m o 1012Р, iRay Technology  

Com pany Lim ited, Кигай)

8.1. Запустить П рилож ение «Лаборант» или Приложение «Региетратор» в зависимости от 
выполняемой работы  и, по необходимости, П риложение «Диагност».

Лаборант Регистратор

8.2. Выполнение исследования начинается с регистрации пациента, выполняемой 
регистратором или лаборантом под управлением П риложения «Регистратор». Регистрация 

вклю чает занесение персональных данных и формирование запроса па исследование. 
И сследование в этом состоянии имеет статус «запланированное».
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щ]тт
^  J ПроПИКС ;; Регистратор :: Список пациентов 

Л Л  регистратор :: Региетретове Регистраторша Регистраторое

Условия поиска пациентов

«Ь-И.О,; Коло

Bojpec-n [все]

ФИО
Колоаратоеа Анна Геннадьевк 

Каловрагоеа Жахнз Геннад.ее

-т Поп; (все)

Год рочавння фк»расг) 

77 но* 19Ве (2Б лет)

20 но» 1977 С37 лет)

I V  Запрос I нсследованис

Калоера’ ова Мврья Геннадиевна 27 ноя 1967 (47 лвт)

Всего гозаявостнамдвнооапмсм

Условия отбора запросов на проведение исследовании 

CiiTtyc Idnpoca: [л«6ой v  Зоперияд; (все) -  Тип

л  Удалить эагись

Пацнанг Тип исследования Запрос соадвн

Коловратова Елена Геинадьвана Флюорография 28 ноя 20М, 00 64

Киливретова Елена Геннадьевна Флюорография

Статус Заклюнанив

Завериюн Бю патолотческ

Всего по запросунайдено Зааписи

12д«н<ган, 19;4в

Рисунок 32 —Главное окно П риложения «Регистратор»

8.3. Запустить П риложение «Л аборант» и выполнить анторизацию; ввести имя и пароль 
пользователя, которые были определены при вводе аппарата в эксплуатацию , и дождаться 
окончания «загрузки» операционной системы компьютера.

Откроется главное окно Приложения «Л аборант» (рис.33).
^ x j

ProPIX :: Л аборант Маммо-РПц :: Пульт аппарата  
Лаборант :: Лабко Лилия Лексеевна 

Информация о пациенте

Ф

Список проекций
1

Полное имя:

Пата оожаения ГвозоастГЯ 1
Режимы работы 

Состояние аппарата

Готов

Режим экспозиции  

Автоматический

Режим деком прессии  

Автоматический

Экстренная декомпрессия  

Декомпрессировать

Параметры экспозиции Дополнительные параме

Вы сокое напряжение Размер ф окуса

О кВ Б ольш ой (0 .3  мг/ 1

Анодный ток

О мА

Размер кадра

1 8x 24  см

Сила давления на МЖ

О кгс /  Порог: О кгс

» о л  тубуса

О*

Толщина МЖ 

О мм

Подать высокое

С н и м о к

Список пациентов Выбор исследований| Исследование ^Пульт аппарата j  Просмотр снимков

Загрузка отобранных исследований заеершемд: 16 записей нащено. ц 201 3  t l7 : 4 S )

Рисунок 33 -  Главное окно Приложения «Лаборант»
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Я р е н т г е н п р о м

ПроПИКС :: Л аборант Л аборант :: Список пациентов  

врач :: Борменталь Иван Арнольдович

Условия поиска пациентов  

Ф.И.О.: Коло

Воараст: (все) ч  Поп: (вс*)

Ф И  О. Год рождения (Возрвст)

Колобин Виктор Павлович 

КОЛОБИЧ СП  01 янв 1987 (27 лет)

КОЛОБИЧ СП  04 мар 1987 (27 лет)

КОЛОБКОВА Р - 01 янв 1976 (38 лет) женский

<
Всего по запросу найдено 13в записей (за 1.1 се«)

Услов ия отбора запросов на проведение исследовании  

Статус запроса: (люЕ За период: (все) 'п Тип исследования: (не выбра

-- ф  41

Q  Искать Очистить

V  Запрос на исследование

мужской

мужской

J .  Новый пациент

Редактировать

1/700

^  Очистить

Пациент Тип исследования Запрос создан Статус Заключение

Колобин Виктор Павлович Флюорография 1 июл2014,02 06 Завершен Без патологических изме

Ф  Подробнее

в с  Посмотреть отчет

. Напечатать отчет

Всего по запросу найдено 2 записи (за 0,1 сех.)

С п и со к  пациентов В ы б о р  исследований И сслед о вание Пульт аппарата Просм отр  сним ков

2 в д 0 н 2 О 1 4 .  17 :2 1

Рисунок 34 -  Окно «Список пациентов»

8.4. Выбор пациента из «Списка пациентов».

8.4.1. Рабочее место «Л аборант» также оснащ ено П рилож ением «Регистратор», что 

позволяет лаборанту производить первичную  регистрацию  пациентов и назначение им 

исследований.

Для этого нажать кнопку «Список пациентов» - откроется окно (рис.34), где нажать 

кнопку «Н овы й пациент» и при появлении диалога ввода информации о пациенте, заполнить 

вес необходимые поля (П риложение «Регистратор»).

8.4.2. Н азначение исследовании

- выбрать пациента левой кнопкой «мыш и» и нажать на кнопку «Н азначить  

исследование», раеполож снную  в верхней части главного окна программы (рис.34);

- в открывш емся диалоге назначения исследования выбрать категорию  исследования.

11ажать «ОК».

8.5. Вы бор I I  планирование исследования

- нажать кнопку «Вы бор исследований» - на экран выйдет список запланированны х

регистратором (или лаборантом) исследований (рис.35);
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- выбрать одно или несколько исследований левой клавиш ей мыш и, нажав на слева от 

фамилии пациента, и нажать кнопку «В рабочий список», при этом выбранные 

исследования переместятся в нижнюю панель окна;

- в «Рабочем списке» в нижней панели окна выбрать исследование и нажать кнопку 

«Исследование»;

Аппарат рентгепомаммографический автоматизированный «М аммо-РП» АСЛВ 38639.023.000 РЭ

РЕНТГЕНПРОМ

Г  P roP IX  ;; Л в бор ан т М ам м о -Р П ц  В ы бор  исследований  

~  ^  ст рледсестра Б унина Зинаида П рокоф ьевна  

Условия отбора исследований  

Статус: Заппан<«рованс З а  лерявд: сегодня

Ф.И.О.; Поиск Фильтр поиска

Список исследований

Статус 1»сследоваи|1я Намаченс иа Проведено Пациент возраст

®  *  Запланировано 2011-03-10 11 И  Воробьева Kcemw Павловна 51 год

✓ Выбра'ь все semici'
Отменить выОор 

i - i  По>«сг1ггь отпеченные исследования в рабочиЛ список 
К  Уаашль исследование

^ ; Локаить.Рвдвктировать подробною имфорнацинз о паииенте

Р абочий список исследований (заблокированы  для д р угих пользователей)

^  8  рабочий с ш к о к

Ш и т ь  и с с п е д о в в ) 1и е

Г— ....... .
i

Статус иссгедовами* 

^  ' ' Звппанироваио

Назначено на

2011-03-10 11J5

Проведено

сз Убрать из стнтска

С п исок паииентов В ы бор исследований Исследование П ульт аппарата

Загрузка отобранных исследований завершена; 2 записей найдено.

Просм отр <

10  н а р  2 0 1 1

Рисунок 35 -  Окно со списком заиланировапны х исследований

- появится окно диалога планирования исследования;

- кнопкой «Добави гь проекции» назначить список проекций, которые должны быть сняты 

на маммографе, в соответствии с назначением врача (рис.36);

- нажатие KiioiiKH «О К » возврапщет в диалог планирования исследования уже с ви/щми 

проекций;

- для получения снимков нажать кнопку «Н ачать исследование» в средней панели окна 

планирования исследования.

Появится диалоговое окно получения снимка (рис.37).
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Xj
Формирование списка проекций вручную

Выберите гюоекции дп« лсовеаеикя мсспедоааии»

Исследование
Ткп исследвеения Мамиография

Список проекций L<e " Г к<с
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Список шаблонов
Диагностика Н«1
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Скриним Not 
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Спясок м лиие»» 'ч  [ В ы ьор иггпря»аин>нт | И ссп едоаан на Д П упы  аппарата П росм отр сним ков I 
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Рисунок 36 — Назначение проекций Рисунок 37 — Д иалог получения снимка 
(11ульт аппарата)

8.6. Выбрать левой клавиш ей мыш и проекцию и, при необходимости назначить режимы  и 

параметры  экспозиции (рис.37).

На деке углснластиковой диагностического столика обозначены ноля сканирования 

размерами 24x18 мм, 30x21 мм, 12x12 мм (рис.38).

Пациент должен держ аться за ручку на съемочном узле или за диагностический столик 

правой рукой, если снимается правая грудь или левой рукой, если снимается левая грудь. 

Уложить М Ж  таким образом, чтобы она лежала на столике симметрично (рис.38) согласно

I I . 6 .3 .
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30x21 мм 24x18 мм 24x18 мм

Рисунок 38 -  Дека углепластиковая (столик пациента)

8.9. П роведение экснозицни.

В ноле «Сос гоянис аппарата» (рис.37) показан сигнал готовности маммографа к съемке.

Съемка производится только при наличии сигнала «Го гов» или индикатора «Го товность» 

на ПУ (рис.4). К нопка «П одать высокое» («С нимок») становится активной.

Для получения снимка следует нажать и удерживать кнопку «С ним ок» пульта управления, 

при этом подастся высокое напряжение и производится съёмка. Кнопка отпускается лиш ь 

тогда, когда появится окно с полученным снимком (рис.40) или экстренно потребуется 

прервать съемку. Подача напряжения сопровождается предупреж дением (рис.39) и звуковым 

сигналом.

Подача высокого 

Внимание!!! Идет подача высокого напряжения.

Отмена

Р1Л1ТГЕИГ1РОМ

Рисунок 39 -  П редупреждение о подаче высокого напряжения
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По нажатию  кнопки «П ринять снимок» возникает диалог подтверж дения. Д иалог позволяет 

оставить комментарий к сделанному снимку. Нажатие кнопки «Г отово» передаёт снимок на 

D ICOM -сервер. Там он сохраняется и становится доступным врачу-маммологу.

ПроПИКС :: Лаборант Маммо-РПц :: Просмотр и редактирование снимков 

зав. отделением :: Борменталь Иван Арнольдович

Ф

О

Список проекций
ивановэ Анна Сергеевна 
Beipacr: 31 янв 1977 (36 лет) 
Дата снимка; 22 ф ев 2013

Напряжение: 0.0 |кВ) 
Ток анода: 0.0 (мА) 

Эф. доза; 0.000 (МЗВ) 
Компрессия МЖ: 0.0 (иге) 

Толщина МЖ: О (ММ)

14: V. 3515: О 44*1
Принять все

Уровни черно(о 
и белого;

^   п__________________  [Т______I
 I .....""1........ 1........■) белый: |73М  ^

О 1191 г» 1  » т г  47U 995] 7144 S334 9929 10715 11И«

Примять СНИМОК

Передепатъ снимок

Список пациентов | Выбор исследовании | Исследование Пульт аппарата

Заптузкд отовр»*ь«исс|1еаев*ыв мееоиена: 1 записей нвйхяно

Просмотр снимков

2S фея 20ХЭ ( 1 7 4 3 )

Рисунок 40 -  Окно с полученным снимком

8.10. О свободить М Ж , если бы ла применена декомпрессия вручную .

Улож ить М Ж  для снимка в другой проекции.

После каждой экспозиции может потребоваться небольш ой период охлаждения анода 

рентгеновской трубки (10-50 секунд). В это время экспозиция невозможна.

Время ожидания охлаж дения анода трубки выводится на ПУ маммографа или горит желтый 

индикатор в поле «Н е готов» на ПУ.

П роизводительность аппарата 15 иациептов/час в автоматическом режиме, интервал 

между серией из четырех снимков -  не менее 4,0 мин.

8.11. Вы иолисинс снимков в режиме геометрического увеличения.

ВН И М А Н И Е! Все работы  проводить только в ручном режиме экспозиции  

и с отклю ченной автоматической деком прессией
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8.11.1. У становить столик для геометрического 

увеличения.

8.11.2. Нажав педаль компрессии опустить механизм 

кохмпрсссии таким образом, чтобы бы ла возможность 

установить компрессионную  пластину для съемки с 

геометрическим увеличением.

8.11.3. Нажать педаль декомпрессии, поднять 

компрессионную  пластину в верхню ю  позицию.

8.11.4. При назначении исследования должны быть 

выбраны проекции для увеличения.

8.11.5. При переходе в пульт управления лаборапга 

выбрать ручной режим экспозиции и выбрать малый 

фокус. Выбрать размер кадра для съемки с увеличением.

Рекомендуемые параметры экспозиции 32 кВ и 32 мЛ.

8 . 11.6.  Провести укладку молочной железы как было описано выше.

Сделать экспозицию.

Припять снимок. При проведении снимков всех назначенных проекций завершить 

исследование нажатием кнопки «Заверш ить исследование» (рис. 35 в Приложении 

«Лаборант»).

Освободить молочную  железу.

Аппарат рентгепомаммографический автоматизированный «М аммо-РП» АСЛВ 38639.023.000 РЭ

9. Ж С П Л У Л Т Л Ц И О И И Ы Е  О ГРАН И ЧЕН И Я

9.1. К о т  роль качества
В структуре программного обеспечения кроме «П ульта управления Л аборант» имеются 

режимы «П ульт управления Инженер» и «Н астройка и калибровка» (обычный пользователь не 
имеет к ним доступа). Гакая структура ПО позволяет службе сервиса предприятия-изготовителя 
оптимально настроить аппарат в процессе его заводской настройки, либо при вводе в 
эксплуатацию  в ЛПУ, а такж е использовать при СТО.

9.2. Перечень режимов работы

Рскомсндусмглс параметры съемки при полуавтоматическом и 
предс тавлены в н.9.2 в Таблице 5.

ручно.м режи.мах
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Таблица 5

АСЛВ 38639.023 .000  РЭ

Толщ ина сжатой М Ж полуавтоматический режим ручной режим
напряжение съемки М Ж , кВ

< 2 см 24-28

3 см 2 5-29

4 см 26-30

5 см 27-31

> 6 см 31-35

вы бирается в пределах: 
анодное напряж ение 20-35 кВ 
количество электричества 
30-640 мЛ с
- исходя из ТОЛ1ЦИНЫ М Ж ;
- индивидуальны х 
особенностей пациента;
- если есть имплантат

Примечания:
1. Ж елательно, чтобы  время экспозиции было в пределах от 0,5 до 2,5 секунд. У меньш ить 

напряжение кВ, если время экспозиции мепыпс 0,5 с. Увеличить напряж ение кВ, если время 
экспозиции превы ш ает 2,5 с.

2. Снимки с увеличением. У величить напряжение на 2— 3 кВ, в зависимости от плотности 
МЖ.

9.3. П еречень неисправностей и рекомендации но их устранению  приведены  в Таблице 6. 

Таблица 6

наим енование неисправностей Реком ендации по их устранению
1. О тсутствие пи тания - проверить, что сетевой кабель маммографа и 

кабель питания ПК подклю чены.
- проверить, что вклю чено напряжение сети.

проверить предохранители и сетевые 
выключатели
- если питание все ж е отсутствует, обратиться 
в службу сервиса

2. И ндикатор «Готов» не светится - обратиться в служ бу сервиса
3. Компрессионная пластина застряла в 
верхнем полож ении

- после сбоя питания компрессионная пластина 
на больш ой скорости поднимается вверх. 
Обратиться в служ бу сервиса

4. О бнаруж ение трещ ин, сколов и 
других механических повреждений на 
компрессионных пластинах

Обратиться в службу сервиса.

9.4. Возм ож ны е уставки (согласно МУ 2.6.1.2944-2011, таблица 6.1)

Анодное напряж ение U=^28 кВ, 1=70 мЛ, толщ ина молочной ж елезы  4 см

- входная воздуш ная керма Двх=1,5 мГр (170 мР);
- средняя поглощ енная доза Дпогл=0,36 мГр (41 мР).

При максимально сжатой М Ж  8см минимальное расстояние ф окус-кож а равно 570 мм (при 
допустимому НС менее 300 мм).

При уменьш ении расстояния фокус-кожа доза увеличивается но закону обратного квадрата.

Произв(щ ителы 1осгь аииарага 15 иациситов/час в автоматическом реж име, интервал между 
серией из четырех снимков -  не менее 40 с.
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9.5. П орядок действия в экстремальны х условиях

ВНИМАНИЕ! Для экстренного прерывания съемки нажать 

_____________ кнопку аварийного отключения «СТОП» (рис.2)

Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный «Маммо-РГ1» АСЛВ 38639.023.000 РЭ

9.5.1. В случае возникновения экстремальных ситуаций (пожар, поражение пациента 
электрическим током, потеря сознания пациентом и др.) нажать кнопку аварийного отключения 
аппарата (рис.2) и (или) отклю чить питание иа сетевом щитке.

Вернуть кнопку аварийного отключения в рабочее положение, повернув се но часовой  
стрелке.

Выключить и вклю чить снова автомат питания через 10 (десять) минут.

9.5.2. Нели М Ж  пациента прижата компрессионной пластиной -  освободить се ручкой 
механического управления компрессией (2 -  рис. 1.1).

9.5.3. При экстренном выклю чении маммографа следует на ПК нажать кнопку 9 ^ 9 .  Для 
возобновления работы необходимо подать напряж ение питания на маммограф, включив 
автомат на сетевом щ итке; на ПК запустить П риложение «Лаборант», нажав на 
соотвст'ствующую пиктограмму на рабочем столе ПУ (рисЛ4).

9.5.4. При пропадании питающей сети 220 В и обесточивании аппарата не забыть 
освободить МЖ пациента ручкой механического управления компрессией (рис.2).

10. ТЕХ Н И Ч ЕСК О Е О БС Л У Ж И ВА Н И Е

10.1. При покупке маммографа лечебное учреждение обязано заклю чить договор иа 
сервисное техническое обслуживание данного маммографа с организацией, имеющей лицензию 
на проведение сервисного технического обслуживания рентгеновской медицинской техники. 
С ервисное техническое обслуж ивание МТ в течение гарантийного срока проводится на 
возмездной основе. Рекомендуется присутствие представителей этой организации при монтаже 
и пуско-наладкс маммографа.

10.2. Контроль эксплуатационных параметров проводится при вводе в эксплуатацию  новых 
маммографов в рентгеновских кабинетах лечебны х учреждений, а также в порядке 
периодического контроля в процессе эксплуатации в соответствии с П риложением 10 СанПиН 
2.6.1 1192-03. Работы но контролю  эксплуатационных параметров, а такж е текущ ий ремонт 
выполняются специалистами службы сервиса завода-изготовитсля, либо специалистами иных 
организаций, которые прош ли обучение и имею т сертификат завода-изготовитсля на право 
проведения таких работ.

10.3. В Таблице 7 приводятся виды технического обслуживания маммографа и 
периодичность их проведения.

Таблица 7

Виды обслуживания П ериодичность
СТО 1

проверка качества заземления 1 раз в 3 месяца
Контроль усилия компрессии 1 раз в 3 месяца
Контроль и регулировка положения концевых датчиков 1 раз в 3 месяца
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компрессионного устройства.
Контроль и регулировка положения концевых датчиков узла 
вращения штатива.

1 раз в 3 месяца

Проверка фиксации ш тифтов в рычаге компрессионной 
пластины

1 раз в 3 месяца

Проверка фиксации компрессионной пластишл в рабочем 
положении и, при необходимости, регулировка

1 раз в 3 месяца

Проверка и очистка вентиляторов и радиаторов системы 
охлаждения R -трубки.

1 раз в 3 месяца

СТО 2
Контроль и регулировка максимального усилия компрессии 1 раз в 6 месяцев
Контроль соответствия рентгеновского ноля излучения и 
поверхности приемника изображения

1 раз в 6 месяцев

П роверка и добавление смазки компрессионного устройства П ервы й раз через месяц, 
второй -  через 3 месяца, 

далее раз в 6 
месяцев

П роверить и при необходимости отрегулировать в узле 
вращения крепление эикодсра.

1 раз в 6 месяцев.

Контроль качества снимка но плотности почернения 1 раз в 6 месяцев.
с т о з

Проверка радиационной защиты: мощ ность дозы  на рабочем 
месте персонала группы  Л  -  не более 13 мкГр/ч

1 раз в год

Проверка соответствия анодного напряжения задаваемым 
значениям

1 раз в год

П роверить и при необходимости подтянуть крепление гибкого 
кабельного канала.

1 раз в год

Чистка внеш них поверхностей выдвижной секции колонны. 1 раз в год
I [ровсрить крепление флажка и датчиков положения в узле 

вращения. При необходимости отрегулировать положение 
датчиков.

1 раз в год

11. К О Н ТРО Л Ь Т ЕХ Н И Ч ЕС К О ГО  СО СТО ЯН И Я

П РЕДУП РЕЖ ДЕН И Е:
Если вы наш ли какие-либо повреждения или аномалии, то долж ны  немедленно сообщ ить об 
этом в службу сервиса и поддержки завода-изготовителя, либо в организацию , специалисты 
которой прош ли обучение и имеют сертификат завода-изготовителя на право проведения работ 
по обслуживанию  и ремонту маммографа.________________________________________________________

11.1. Контроль технического состояния маммографа вклю чает в себя:

■ П ериодический контроль эксплуатационных параметров м ам м ограф а (см. п.9.2 настоящ его 
РЭ);

■ Гекущий контроль эксплуатационных параметров маммографа в объеме, указанном в 
Таблице 8, проводимый в соответствии с П риложением 10 СанП иП  2.6.1.1192 медицинским 
персоналом рентгеновского кабинета (отделения).
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Таблица 8

АСЛВ 38639.023.000 РЭ

Что проверяется Технические требования П ериодичность
проверки

Вертикальное перемещ ение и 
поворот съемочного узла

Должен двигаться и поворачиваться 
равномерно, без посторонних звуков и 
заеданий

ежедневно

Проверка отсутствия 
нехарактерных шумов, 
исходящих из излучателя во 
время снимка

Вращение анода рентгеновской трубки 
производит характерный равномерный 
шум

ежедневно

П роверка исправности 
световых индикаторов и 
сигнальных устройств

11ри исправной работе маммографа на 
ПУ не должно быть сигнала о 
неисправности

ежедневно

11роверка установки 
параметров экспозиции 
(кВ, мЛ)

11ри исправной работе маммографа 
мог ут быть установлены параметры 
снимка во всем диапазоне их 
изменений, указанных в технических 
данных

ежедневно

1 [ровсрка работы 
компрессионного устройства 
при электроуиравлясмом 
режиме или вручную

При исправной работе компрессионное 
устройство должно двигаться 
равномерно вверх или вниз

ежедневно

11роверка компрессионных 
пластин на отсутствие 
трещ ин, сколов и других 
механических повреждений

При обнаружении повреждения 
запрещается применять 
компрессионную  пластину 
Обратиться в службу сервиса.

ежедневно

Проверка ПУ Все кнопки работаю т безупречно и вес 
сегменты дисплея светятся после 
включения напряжения пи тания

ежедневно

Проверка изображения на 
артефакты (полосы от растра, 
точки от дезодоранта, тени от 
частей аппарата)

При обнаружении полос от растра, 
теней от частей аппарата обратиться в 
службу сервиса.
Советовать пациенту не употреблять 
дезодорант перед маммографией.

ежедневно

11.2. П еремещ ение и поворот съемочного узла проверяется следую щ им образом: съемочный 
узел переводится из одного положения в другое нажатием кнопок « |»  или « |» ,  поворот -  
нажатием кнопок « ^ »  или «<—» на панели управления.

11.3. Проверка световых индикаторов и сигнальных устройств, а такж е работы излучателя 
(шума при вращ ении анода рентгеновской трубки) и установки параметров экспозиции 
осущ ествляется при пробном включении маммографа.

11.4. Работы по проверке технического состояния, ремонту, настройке и техническому 
обслуживанию электронных блоков маммографа долж ны вы полняться лицами, имеющими 
допуск к работе с электроустановками напряжением до и выш е 1000 В.
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12. ТЕК У Щ И Й  РЕМ О Н Т

Лица, осущ ествляю щ ие текущ ий ремонт, должны соблю дать правила безопасности в 
соответствии с указаниями раздела 5 настоящ его руководства.

13. М А РК И РО В К А  И УП А К О ВК А

13.1. М аркировка

Соединительные провода и кабели имеют маркировку, идентичную  маркировке зажимов 
соединителя, к которым они должны быть присоединены. Знаки маркировки выполнены 
способом, обеспечиваю щ им сохранность надписи, как при хранении, так и в процессе 
эксплуатации аппарата.

'Гранспортная маркировка осущ ествляется по ГОСТ 14192-96 и наносится по трафарету 
штемпелеванием черной водостойкой краской или на липких аппликациях. Па упаковочный 
ящик нанесены знаки, соответствую щ ие значениям: "Верх, не кантовать", "Боится сырости", 
"Осторожно, хрупкое!", "Транспортировать при температуре от +50 до минус 50°С".

Лппарат рентгеномаммографический автоматизированный «М аммо-РП» ЛСЛВ 38639.023 .000  РЭ

р -

i

5(1

13.2. Упаковка

Вся эксплуатационная документация и комплектую щ ие (компрессионные пластины, педали, 
рентгеиозащ итная ш ирма, защ итные экран, фартук и воротник) улож ены в упаковочный ящ ик 
по ГОСТ 9.014-78.

М аммограф и упаковочный ящик устанавливаю тся в деревянный ящ ик но ГО СТ 10198-91, 
ГОСТ 12082-82.

14. П РА ВИ Л А  Х РА Н ЕН И Я

Хранение на складах изготовителя и позребителя по условиям хранения 1 по ГОС'Г 15150: в 
закрытом сухом отапливаемом помещении при температуре от +5 до +40°С и относительной 
влажности 80% при температуре 25°С, относительной влажности 60%  при температуре 20°С.

15. Т РА Н С П О РТИ РО ВА Н И Е

Гранснортированис маммографов должно производится в закрытом транспорте 
(железнодорож ных вагонах, контейнерах, закрытых автомаш инах, трю мах и т.д.) в 
соответствии с требованиями ГО С’Г Р 50444, 2.6.1.2612-10 (ОСГЮ РБ-99/2010) и правилами 
перевозки грузов, действую щ ими на каждом виде транспорта.

Условия транспортирования вида климатического исполнения УХЛ 4.2 - по условиям 
хранения 5 по ГО СТ 15150-69 при температуре от минус 50 до +50°С и относительной 
влажности воздуха от 75% при 15°С до 100% при 25°С.
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Аппарат рентгеномаммох'рафичсский автоматизированный «М аммо-РП» АСЛВ 38639.023 .000  РЭ

А1
АЗ*

М 1 0 7

Ноутбук А2

М 3 9

Кабель
питания
ноутбука

Ц 5 8 Г  X I (ебр.)|rŝ
М 2 6 *

А6
БП

ноутбука
Сетевой  

кабель БП 
ноутбука

А5
Табло 

<НЕ ВХОДИТЬ.

Штатив ШМ1 
Маммографа

М 1 0 4 *

М 2 6 ‘

М 1 0 7

М Ю б

Pô ei.a 
А7 -220В СвтвСТ8циокярнвя -220В

А4

Щ О -220В

1QF1*

ЭКФ 2Ф

М 3 5 *

М 4 2 * ‘

В ним ание! Запреи^ает ся подклю чат ь ноут бук к  сет и  -2 2 0 В  без доработ ан ного  сет евого  
удлинит еля А8. п р и  подклю ченном  к  ноут буку  кабеле  М 107

: -Д оработ ка сет евого удлинит еля А8:
- штатный провод заземления кабеля сетевого 
удлинителя А 8  отсоединить от контакта 
заземления и заизолироваты

- к контакту заземления сетевого 
удлинителя А8 подключить кабель 
заземления М 106

* -  см. схем у А С Л В  38 639 .023 .000 .000  Э4

М ам м о гр а ф  «М А М М О -Р П »  (4 КВ т )

С хема элект рическая подклю чений  
Версия 4

Схема электрическая подклю чений
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Аппарат рентгеномаммо! рафичсский автоматизированный «М аммо-РП» ЛСЛВ 38639.023.000 РЭ

Электромагнитная совместимость 
ГОСТ Р М ЭК 60601-1-2-2014.

Приложение Б

Электромагнитная совместимость

обеспечивается выполнением требованийаппарата

ВНИМ АНИЕ!
А ппарат требует применения специальных мер для обеспечения ЭМС и должен быть 
установлен и введен в эксплуатацию  в соответствии с информацией, относящ ейся к ЭМС, 
приведенной в эксплуатационной документации.

ВНИ М АНИЕ!
П рименение мобильных радиочастотных средств связи мож ет оказывать воздействие на 
аппарат.

ВНИ М АНИЕ!
И спользование иринадлсжиостей, преобразователей и кабелей, не указанных в перечне, за 
исключением преобразователей и кабелей, поставляемых изготовителем аппарата в качестве 
сменных частей для внутренних деталей, может привести к увеличению  электромагнитной 
эмиссии или снижению  помехоустойчивости аппарата.

Таблица ВЛ
Руководство и декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия

Лппарат предназначается для применения в электромагнитной обстановке, определенной ниже. 
Покупателю или нользовагслю аппарата следует обеспечить ее иримснспис в указанной 
обстановке

И сиы гаиис иа 
элск гром аш и 1 иую  

эмиссию

С оотвегсгвис Элск 1 ромагиитиаи обстановка - указания

Радиопомехи ио СИСПР 11 Группа 1 А ппарат использует радиочастотную  энергию 
только для выполнения внутренних функций. 
У ровень эмиссии радиочастотных помех 
является низким и, вероятно, не приведет к 
паруш спиям Ф ункционирования 
располож енного вблизи электронного 
оборудования

Радиопомехи ио СИСПР 11 Класс Л А ппарат пригоден для применения в любых 
местах размещ ения, включая жилые дома и 
здания, непосредственно подклю ченные к 
распределительной электрической сети, 
питаю щ ей ж илые дома

Гармонические 
составляющ ие 
потребляемого тока но МЭК 
61000-3-2

Класс Л

Колебания напряжения и 
фликер по МЭК 610003-3

Соответствует
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Таблица Б.2
Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

Аппарат предназначается для применения в 
11окунателю или пользователю  аппарата 
обстановке

электромагнитной обстановке, определенной ниже, 
следует обеспечить се применение в указанной

И спы тание на 
помехоустойчивость

Испы тательны й  
уровень по МЭК  

60601

Уровень
соответствия

Элек I ром аш игиан  
обстановка - указания

Электростатические 
разряды (ЭСР) но 
МЭК 61000-4-2

±6 кВ -контактны й 
разряд

±8 кВ -  воздушный 
разряд

±6 кВ -  контактный 
разряд

±8 кВ -  воздуш ный 
разряд

Полы долж ны быть из 
дерева, бетона или 
керамической плитки. Если 
полы покрыты 
синтетическим материалом, 
относительная влаж ность 
долж на быть минимум 30%.

Паносскундныс 
импульсные помехи но 
МЭК 61000-4-4

±2 кВ для линий 
электропитания

±1 кВ для линий 
ввода/вывода

±2 кВ для линий 
электропитания

±] кВ для линий 
ввода/вывода

Качество электрической 
энергии в электрической 
сети здания должно 
соответствовать гиничным 
условиям коммерческой или 
больничной обстановки

М икросскуидныс 
импульсные помехи 
больш ой энергии но 
М ЭК 61000-4-5

±1 кВ -  при подаче 
помех по схеме 
"ировод-нровод"

±  2кВ -  при подаче 
помехи по схеме 
"провод-земля

±1 кВ -  при подаче 
помех но схеме 
"провод-нровод"

± 2кВ — при нодачс 
помехи по схеме 
"провод-земля

Качество электрической 
энергии в электрической 
сети здания должно 
соответствовать гиничным 
условиям коммерческой или 
больничной обстановки

Провалы, прерывания 
и изменения 
напряжения во 
входных линиях 
электропитания но 
М ЭК 61000-4-11

<5%  Uu (провал 
напряжения >95% ) 
в течение 0,5 
периода

40%  (провал 
напряжения 60% ) в 
течение пяти 
периодов

70% Uh (провал 
напряжения 30% ) в 
течение 25 
периодов

<5% U h (провал 
напряжения >95% ) 
в течение 5 с)

<5% Шг (провал 
напряжения >95% ) 
в течение 0,5 
периода

40%  f/w (провал 
напряжения 60% ) в 
течение пяти 
периодов

70% f/w (провал 
напряжения 30% ) в 
течение 25 
периодов

<5% Um (провал 
напряжения >95% ) 
в течение 5 с)

Качество электрической 
энергии в электрической 
сети здания должно 
соответствовать типичным 
условиям коммерческой или 
больничной обстановки.

Рхли пользователю  
Аппарата требуется 
непрерывная работа в 
условиях прерываний 
сетевого напряжения, 
рекомендуется обеспечить 
питание Аппарата от 
батареи или источника 
бесперебойного питания
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М агнитное поле 
промыш ленной 
частоты но МЭК 
61000-4-8

3 А/м 3 А/м Уровни магнитного поля 
промыш ленной частоты 
должно соответствовать 
типичным условиям 
коммерческой или 
больничной обстановки

Примечание: (7н — напряжение сети переменного тока до применения испытательного уровня.

Таблица Б.З
Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

Аппарат прсдпазначсп для использования в электромагнитной окружаю щ ей среде, определённой 
ниже. Пользователь должен убедиться, что аппарат используется в такой окружающей среде

И спы тание па 
иомсхоус гончивос I ь

И спы гагсльиы й уровень  
110 М ЭК 60601

Уровень
соогвегсзвия

Электромагнитная  
обстановка - указания

Кондуктивныс помехи,
наведенные
радиочастотными
электромагнитными
полями по МЭК 61000-
4-6

3 В (среднеквадратичное 
значение)
от 150 кГц до 80 М Гц вне 
диапазона частот для 
1IIIM ВЧ устройств^^

3 В

Расстояние между 
используемым 
портативным/мобильным 
средством радиосвязи и 
лю бой частью аппарата, 
включая кабели, должно 
быть НС меньше 
рекомендуемого 
пространственного разноса, 
который рассчитывается в 
соответствии с приведенным 
выражением применительно 
к частоте передатчика.

Рекомендуемый 
пространственный разнос 
составляет:

ci= \,2-^P
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Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

Аппарат предназначен для использования в электромагнитной окруж аю щ ей среде, определённой 
ниже. П ользователь должен убедиться, что аппарат используется в такой окружаю щ ей среде

И спы тание на 
помехоустойчивость

И спы тательны й уровень  
но М ЭК 60601

У ровень
соответствия

Э лсктром а!иитпая  
обстановка - указания

Ра;щ очастотное 
электромагнитное поле 
но МЭК IEC 61000-4-3

3 В/м
от 80 МГц до 2,7 ГГц

3 В/м d = \,2 < P  
(от 80 М Гц до 800 М Гц)

d =2,3-^Po T  
(800 М Гц до 2,7 ГГц)

где d -  рекомендуемый 
пространственный разнос,
м Ь).

Р  -  номинальное значение 
максимальной выходной 
мощ ности в Вт в 
соответствии со значением, 
устаиовлсииым 
изготовителем.

Н апряж енность ноля при 
распространении радиоволн 
от стационарных 
радиопередатчиков но 
результатам наблю дений за 
электромагнитной 
обстановкой^^ долж на быть 
ниже уровня соответствия в 
каждой полосе частот'^^

П омехи могут иметь место 
вблизи оборудования, 
маркированного знаком

(«i»)
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Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

А ппарат прсдназиачсп для использования в электромагнитной окружаю щ ей среде, опредслснпой 
ниже. Пользователь должен убедиться, что аппарат используется в такой окружаю щ ей среде

И спы тание на 
помехоустойчивое 1Ь

Исиыта Г С Л Ы 1 Ы Й  уровень  
110 М ЭК 60601

Уровень
соогветствия

Электромагнитная  
обстановка - указания

a) П апряжепиость ноля при распространении радиоволн от стационарных 
радиопередатчиков, таких как базовые станции радиотелефонных сетей (сотовых/беспроводных) 
и наземных подвижных радиостанций, лю бительских радиостанций, Л М  и FM радиовещ ательных 
передатчиков, телевизионных передатчиков, не может быть определена расчетным путем с 
достаточной точностью. Для этого должны быть осущ ествлены практические измерения 
наиряжеиности ноля. Гхли измеренные значения в месте размсщ с11ия аппарата выше применимых 
уровней соответствия, го следует проводить наблюдения за работой аппарата с целью проверки ее 
нормального функционирования. Рхли в процессе наблю дения выявляется отклонение ог 
нормального функционирования, го необходимо принять дополнительны е меры, такие как 
псрсорисатировка или перемещ ение аппарата.

b) Вне иолос1>1 частот от 150 кГц до 80 М Гц следует обеспечить напряженность ноля 
менее 3 В/м.

I [римечания:
1. Па частотах 80 и 800 МГц применяю т больш ее значение иаиряжсиности ноля.
2. Приведенные выражения применимы не во всех случаях. Па распространение 

электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.
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Таблица Ь.4
Рекомендуемые значения нространственного разноса 

между портативными и подвижными радиочастотными средствами связи и аппаратом

Аппарат предназначается для применения в электромагнитной обстановке, при которой 
осущ ествляется контроль уровней излучаемых помех. П окупатель или пользователь аппарата 
может избежать влияния электромагнитных помех, обеспечивая минимальны й 
пространственный разнос между портативными и подвижными радиочастотны ми средствами 
связи (передатчиками) и аппаратом, как рекомендуется ниже, с учетом максимальной выходной 
мощности средств связи.

Поминальная 
максимальная 
выходная 
мощность 
передатчика, Вт

П ространственный разнос, м, в зависимости от частоты  передатчика

c/=l,2-V/^

В полосе от 150 кГц до 
80 М Гц

d = \,2 '^ P

в полосе от 80 до 800 
М Гц

d = 1 3 < P

15 полосе ОТ 800 М Гц до 
2,7 ГГц

0,01 0,12 0,12 0,23

О, 0,38 0,38 0,73

1,2 1,2 2,3

3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Примечания:
1. На частотах 80 и 800 М Гц применяю т большее значение ианряж спности поля.
2. При определении рекомендуемых значений иростраиствсш ю го разноса для 

передатчиков с номинальной максимальной выходной мощ ностью , не указанной в таблице, в 
приведенные вы раж ения подставляю т номинальную  максимальную  вы ходную  мощ ность в 
ватгах, указанную  в документации изготовителя передатчика.

3. I [риведсиныс выражения применимы пс во всех случаях. П а распространение 
э]гектромагиитпых волн влияет поглощ ение или отражение от копе грукций, объектов и людей.
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ВВЕДЕН И Е

ВН И М А Н И Е! П еред началом эксплуатации маммограф а убедиться, что сняты
транснор гныс колеса.

Н астоящ ее руководетво по эксплуатации (далее по тексту — РЭ) аппарата 
рсптгепомаммографического автоматизированного «М аммо-РП » (далее по тексту — маммограф 
или аппарат) предназначено для изучения работы, правил обращ ения е ним, указаний по 
техническому обслуж иванию  и текущ ему ремонту.

М аммограф выпускается в двух исполнениях:
«М аммо-РИ » исполнение I — с приемником изображ ения на основе системы 

«пленка/усиливаю щ ий экран»;
«М аммо-РП » исполнение 2 -  с цифровым приёмником рентгеновского изображения (далее 

но тексту — Ц11РИ)
РЭ рассчитано на технический и медицинский персонал, которглй будет работать с 

аппаратом и обслуж ивать его в процессе эксплуатации.
И нструктаж медицинского персонала проводит представитель предприятия-изготовителя 

или технические специалисты , уполномоченные нреднриятием-изготовителем , в нроцеесе ввода 
аппарата в эксплуатацию  в ЛИУ.

О ператор (рентгенолаборант), работаю щ ий на аппарате, долж ен обладать необходимыми 
знаниями в области эксплуатации рентгенодиагностической аппаратуры , иметь навыки работы  
с персональным компью тером на уровне пользователя. Ф изические возможноети оператора 
должны позволять ему адекватно реагировать на световы е и звуковые еигпалы 
эксплуатируемого изделия.

О бслуживание маммографа должно нроизводитьея техническим  персоналом, имею щ им 
подготовку в области промыш ленной электроники и автоматики, медицинской рентгеновской 
техники, допущ енны м к обслуживанию  электроустановок напряж ением свыш е 1000 В и 
прош едш им обучение но обелуживанию  данного маммографа.

Прежде, чем приступить к работе с аппаратом, следует внимательно изучить настоящ ее 
РЭ, «Руководство пользователя программного обеспечения», поставляемого с маммографом.

М аммограф соответствует требованиям следую щ их стандартов:

ГОСТ Р М ЭК 60601-1-2022 (М ЭК 60601-1:2020)
ГОСТ Р М ЭК 60601-1-2-2014 (М ЭК 60601-1-2:2007)
ГОСТ Р М ЭК 60601-1-3-2013 (М ЭК 60601-1-3:2008)
ГОСТ Р М Э К  60601-1-6-2014 (М ЭК 60601-1-6-2010)
ГОСТ Р М ЭК 60601-2-28-2013 (М ЭК 60601-2-28:2010)
ГОСТ Р М ЭК 60601-2-45-2014 (М ЭК 60601-2-45:2011)
ГОСТ Р 50444-2020

Разработчик и изготовитель: ЛО  «РРЛ ГП ’ПППРОМ».
Ю ридический адрес: 143560, М осковская обл., город Истра, н. Румянцсво, квартал 0080204, 
здание 173
П очттовы й адрес: 143502, М осковская область, Истра, ул. Поч'говая, д. 2, а/я 885 
Телефон: 8(495) 742-40-90; факс:8 (495) 742-94-14.
Интернет: www.rocnttJcnprom.ru.
Э лектронная почта: officc@rocntgcnprom.ru.
С лужба поддерж ки, сервиса и ремонта предприятия-изготовителя:
телефон: +7 (495) 994-69-70, +7 (495) 992-37-50, +7 (498) 729-39-80.
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1. Н АЗН А ЧЕН И Е

М аммограф предназначен для нроисдения маммографии как в стационарных условиях, так и 
в передвижных рентгеновских кабинетах.

М аммограф обеспечивает возможность производства растровой маммографии (с 
использованием нодцшжного отсеиваю щ его растра размером 18x24 или 24x30), снимков с 
увеличением, придельных снимков, рентгенографии подмыш ечных впадин.

1.2. Область примспсиин -  медицина, рентгенология.

П отенциальным потребителем является медицинский персонал лсчсбно-нрофилактичсских 
и других медицинских учреждений, связанный с проведением маммологических обследований 
и скрининга. Конечным потребителем является всё население в качестве пациентов.

1.3. О граничении применении

О бследования на комплексе могут проходить пациенты без ограничения состояния здоровья, 
обязательно с учетом соблю дения правил радиационной безопасности. М аммография молочной 
железы целесообразна всем женщ инам после 40 лет.

Ограничения применения и противопоказания: детский возраст, беременность, период 
лактации; не использовать с травмированной кожей или кожным заболеванием.

П обочные действия: не выявлено.

1.4. Классификация

1.4.1. По ГОСТ Р М ЭК 60601-1:

- маммограф относится к классу стационарных МИ;

- класс 1 в зависимости от тина и степени защ иты от поражения электрическим током;

- медицинское электрическое изделие класса I;

- изделие с рабочей частью тина В;

- режим работы - продолжительный.

1.4.2. По ГОСЗ’ 14254: но степени защ иты от проникновения воды и твердых частиц -  IP20.

1.4.3. По ГОС Г 50444: в зависимости от воспринимаемых механических воздействий -
группа 4

1.4.4. По ГОСТ 31508: класс в зависимости от потенциального риска применения - 26.

Аппарат не предназначен для эксплуатации при наличии горючих смесей анестетика с
воздухом либо с повыш енным содержанием кислорода или закисью  азота.

1.5. Условия эксплуатации. М аммограф рассчитан для работы в закрытых отапливаемых 
стационарных помещ ениях в районах с умеренным климатом (исполнение УХЛ 4.2 но ГОСТ 
15150) при атмосферном давлении 84,0-106,7 кПа (630-800  мм рт.ст.), температуре воздуха от 
+ 10 до +35°С, относительной влажности до 80% при температуре 25°С относительной 
влажности до 60%  при температуре 20°С и в подвижных рентгеновских кабинетах при наличии 
системы отопления.

Аппарат рентгспомаммографический автоматизированный «М аммо-РИ» ЛСЛВ 38639.023.000.1 РЭ
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2. Т Е Х Н И Ч ЕС К И Е ДА Н Н Ы Е

2.1. Н аибольш ее значение произведения ток-время: Q ^640 мА е или Q ^200 мЛ с при работе 
на большом или малом фокусе еоответетвенно возможно при ручном управлении экенозицией.

Предусмотрена индикация расчетного времени экспозиции в строке состояния.

Паиболынсе значение произведения ток-время Q=640 мЛс на больш ом фокусе и Q=200 мЛс 
на малом фокусе достигается при параметрах экспозиции, указанны х в Таблице 1.

Таблица 1

Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный «М аммо-РП» АСЛВ 38639.023.000.1 РЭ

Q (мАс) Ua (кВ) 1а (мА) Т эксп.(с)
640 25 140
640 30 120 А З
640 35 105
200 25 35 5,7

5. 200 30 30 6,6
200 35 25 8,0

При автоматическом управлении экспозиционной дозой анодное напряж ение регулируется 
автоматически в зависимости от толщ ины молочной железы (далее М Ж ) (Таблица 2).

Таблица 2

№ ||/п Т ол 1ЦИ11а сжатой М Ж  (см) U a (кВ)
1. 2 24
2. 3 26
3. 4 28
4. 5 29
5. 6 30
6. 7 31
7. 8 35

М инимальное время нагрузки 0,02 с допустимо в ручном режиме при значении количества 
электричества 2 мЛс.

2.2. Регистрирую щ ая система

Взаимное синхронное перемещ ение щелевой диафрагмы и линейного детектора 
обеспечиваю т размер рабочего поля не менее 21 х 28 см.

Дефектные пиксели - 0%.
Дефектные кластеры - 0%.
Допускается наличие дефектны х строк не более 12 шт.

Однородность изображения поддерживается с помощ ью амплитудной калибровки детектора. 
В маммографе нрименяетея программная корректировка данных, полученны х от ош ибочных 
детекторных элементов, но она не распространяется автоматически на вновь возникш ие в 
процессе экеплуатации ош ибочные детекторные элементы. При их появлении свыше 
количества, указанного в данном разделе, следует обратиться в сервисную  службу.

2.3. Э лскгром а!нитпан совместимость

Данные об электромагнитной совместимости аппарата изложены в приложении Б к данному 
руководству.

3. СО СТАВ А П П А РА ТА
3.1. Комплектность маммографа приведена в паспорте на него.
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3.2. П одклю чение маммографа к сети, к рабочему месту рсш тснолаборанта (ЛРМ 1), а также 
электрическое соединение частей аппарата друг с другом производится по общей 
электрической схеме на маммограф с помощ ью  кабельных соединений (Приложение А), 
выполняется специалистами огдсла сервиса завода-изготовителя, либо специалистами иных 
организаций, которые прош ли обучение и имею т сертификат завода-изготовителя на право 
проведения таких работ.

АО «РНПТГРЛ П1РОМ» несет ответственность за безопасность, на;щжность и правильность 
работ, проведенных сотрудниками АО «РЕ1ГГГЕППРОМ».

3.3. И дентификация маммографа и его частей, а такж е информация об их изготовителях 
осущ ествляется с помощ ью  маркировочных табличек, закрепленных на корпусе маммографа, 
автоматизированные рабочие места рентгснолаборанта и врача-маммолога (АРМ 1 и АРМ ) 
(рис.1). Серийный номер маммографа содержится в основной маркировочной табличке, 
размещ енной в нижней части стойки съемочного узла (рис. 1.1).

3.4. В маркировке аппарата применяю тся следую щ ие графические символы в соответствии с
ГОСТ 17925, г о с т  Р ИСО 15223-1, ГО СТ Р М ЭК 60601-1:

А
знак радиационной опасности экран защитный (козырск), 1 

рис. 1.1, рис.2

А Осюрожно! Элскгричссгво! рис. 1.1, рис. 1.2

опасное напряжение модуль фильтра

1 заземление (земля) модуль фильтра

защ итное заземление (земля) рама аппарата

N точка присоединения нулевого провода рама аппарата

О положение (состояние) «ВЫ КЛ.» электропитания пигание: отсоединение от 
сети -П К

1 положение (состояние) «ВКЛ.» электропитания пи гание: соединение с 
се гью - 1 1К

рабочая часть типа В Рис. 1.1

гЛ дата изготовления Рис. 1.1

1
инструкция но эксплуатации Рис. 1.1

шк изготовитель, адрес Рис. 1.1

SN заводской номер изделия Рис. 1.1

ЕП[ единый знак обращ ения на рынке государств-членов 
Гаможснного сою за

Рис.1.1

“ Г ----------------------------------------

Переменный ток Рис 1.1

А общ ий знак предупреждения Рис. 1.2

© Выполнение инструкции но эксплуатации Диафрагма, пульт 
управления
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Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный «М аммо-РП» АСЛВ 38639.023.000.1 РЭ

3.5. И нф орм ации, содсржащ аиси в маркировке

А ппарат рентгеном эм м ограф ический  
автоматизированны й “М ам м о-РП "  

Т У  9 4 4 2 -0 2 3 -4 2 2 5 4 3 6 4 -2 0 0 9

П отребляем ая мощ ность -  4 .5  кВА  
Н апряж ение -  198 В -242 В *- 
Частота -  50 Гц 
Сопротивление - Ю м IP20

т

I РЕНТГЕНПРОМ
Россия, 143560, Московская обл.. 
г.Истра. пос.Румянцева, 
квартал 0080204, здание 173

АП П АР АТ РЕНТГЕНОМАММОГРАФИЧЕСКИЙ 
АВТОМАТИЗИРОВАННЫЙ -Маммо-РП’

(И с п о л н ен и е  2)

ТУ 9442-023-42254364-2009

ЕП [ *
SNB ]

Знак
радиационной
опасности

Н аправление вращ ения для 
умены исния/увеличсния 
усилия компрессии в 
ручном режиме

Рисунок 1. 1-  Расположение внешних маркировочных табличек и знаков

РЕПТГЕППРОМ РУКОВОДСТВО ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ



Заж и м  за щ и тн ого  
зазем л ен и я  на 
рам е осн ов ан и я

Аппарат рентгеномаммог рафический автоматизированный «М аммо-РП» АСЛВ 38639.023.000.1 РЭ

Заж им  р а б о ч его  
зазем лен и я

^■рЕТОнтм

и з л у ч и е п Г р е н ш о в с к и й

"1

Г')г'гпппжно! Элекгримссгво!

И злучатель
рентгеновский

П олож ение 
фокусного пятна

Рисунок 1.2 - М аркировка, доступная после снятия внеш них оболочек

3.6. Ведомость экснлуатанионш лх документов указана в Таблице 3. 

Таблица 3 - Ведомость эксплуатационных документов

О бозначение документа Н аим енование документа К-во экз. 
(шт.)

ЛСЛВ 38639.023.000Л РЭ М аммограф рснтгсномаммографичсский 
автоматизированный «М ам м о-РИ ». 
Руководство но экстгуатации.

1

ЛСЛВ 38639.023.000 11C М аммограф рентгеномаммографический 
автоматизированный «М аммо-Р11».
I lacHopr.

1

ЛСЛВ 38639.032.000 н о П рограммное обеспечение «П роИИ КС». 
Руководство пользователя

1

РЕНТГЕНПРОМ РУКОВОДСТВО ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ



Аппарат рснтгепомаммофафический автоматизированный «М аммо-РП» АСЛВ 38639.023.000.1 РЭ

^ .‘ РЕНТГЕНПРОМ
PDCCMt. 143560, Моетовсия обп

i iP E H T E E H flP O M
.  Россия. 143560, Московская обл.. 

m l ; г.Исгра, лос.Румянцево,
квартал 0080304. здание 173

i iP E H T E E H n P D M

АСЛВ 38639,030.000

Россия. 143560. Московская обп . 
т Истра. пое.Румянцаво. 
квартал 0060204, адашя 173

МАМИР.РП

КОМПЛЕКС СРЕДСТВ УПРАВЛЕНИЯ МАММОГРАФОМ 
НА БАЗЕ КОМПЬЮТЕРА (АРМ 1)

SN

c!jc:

^ iP EH TEEH nP D M
Россия. 143560, Москоеская обл., 
'  Истра, пос Руиянцвао 
квартал 0080204. адание 173

М *-м -Р П

АРМ!: СИСТЕМНЫЙ БЛОК

•̂РЕНТГЕНПРОМ
Россия, 143560, Московская Обл.. 
г.Исгра, лос.Румянцвво, 
квартал 0060204, здание 173

АСЛВ 38639.032.000

Маимо>РП
АВТОМАТИЗИРОВАННОЕ РАБОЧЕЕ МЕСТО 

ВРАЧА-МАММОЛОГА(АРМ)____

Рисунок 1.3 -  Маркировочные таблички на АРМ
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Выполнение инструкции но эксплуатации

Рисунок 1.4 - М аркировка

РЕПТГЕИИРОМ РУКОВОДСТВО ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ 10



4. У С ТРО Й С Т ВО  М А М М О ГРАФ А

Общий вид маммографа (без АРМ  1 и АРМ ) показан на рис.2.

Аппарат рснтгепомаммографичсский автоматизированный «Маммо-Р11» Л СЛ Р 38639.023.000.1 РЭ

Ручка мехатшчсского 
управления компрессией

Кнопка аварийного 
отключения «СТОЙ» ^  < РЕитаяРОм П олож ение фокуепого 

пятна

-^ Э к р а п  защ и тный ^
djprnrawoM

толик пациента

i iP E H T F E H n P D M
.  Рог.с». ЮЬбА М осюмтоФп..

m l  -Истм rvjc<V“ »"u««
w jitm  ООвОг(И.эм->1М 173 

М*»шо-РП
Ц и ф р о во й  п р и е м н и к  рекггеновского  и зо бр аж ен и я

А 0 1 8  36639.023.520.000

^^РЕНТГЕНПРОМ
,  <Ч)СС.«, 1Л35Ю, \»ос«»с»л»о6п 

m l  г Исти, пм
«ЫСШ; ООвОТМ UMM 173

РАСТРОДЕРЖАТЕЛЬ

АСЛВ 38639.023.510.000

Рисунок 2 — Общий вид маммографа

В изделии для получения изображения применяется рентгеновское излучение. Для 
получения рентгеновского излучения используется двухфокусная рентгеновская трубка с 
вращ ающ имся молибденовым анодом. Па выходном окне излучателя установлен 
дополнительный фильтр из молибдена (30 мкм Мо).

Гин рентгеновского излучения тормозной (рентгеновские лучи генерирую тся при 
торможении ускоренного потока заряженных частиц) и характеристический (рентгеновские 
лучи генерирую тся при перестройке внутренних оболочек атомов).

И нтенсивноеть излучения в диапазоне от 10 до 30 кэВ и характеризуется уровнем дозы  на 
поверхности фантома 40 мм (из ПМ М А для имитации М Ж ) в зависимости от величины 
анодного напряж ения и анодного тока.

РГЛГГГННПРОМ РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУЛ'ГЛЦИИ



Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный «М аммо-РП» ACJIIi 38639.023.000.1 РЭ

Диафрагмальные пластины обсснсчинают диаф рагмирование рентгеновского пучка 
размером 18x24 или 24x30 или 6x6 мм в плоскости приемника изображения; для уменьшения 
рассеянного излучения используется подвижный рассеиваю щ ий раетр.

4.1. О писание основны х узлов маммо! рафа

М аммограф представляет собой стационарную  конструкцию  в виде телескопической 
стойки, обеспечиваю щ ей вертикальное перемещ ение и поворот щ.емочного узла, 
выполненного в виде С-дуги.

4.1.1. Основным устройством маммографа является съемочны й узел.
Съемоч}1ый узел (рис.З) кренится на вертикальном ш тативе маммографа. Включает в себя: 

излучатель рентгеновский, коллиматор, стол, механизм прижима, высоковольтный источник 
питания; ручки механического управления компрессией, специальные вертикальные и 
горизонтальные ручки для пациента, которые облегчаю т его позиционирование, кнопки 
аварийного отклю чения с обеих сторон съемочного узла. Во время исследования МЖ на 
съемочный узел устанавливаю тся прямоугольные диафрагмы, компрессионные пластины, 
растродсржатсль или столик для съемки е увеличением.

На рис.З показан внешний вид маммографа со снягыми пластиковыми оболочками — вид 
съсмочно1'о узла.

И злучатель рентгеновский

П олож ение фокусного пятна

Устройство коллимации 
с подвижной щелевой 
диафрагмой

Блок управления 

Сл>емочшлй узел
^ 'Р Е Н Т Г Е Н П Р О М

Росс». 143560 •Мсипомобп 
' ИС1В4, |«  Ргм«*«о, 
>шоШ1Юв020<.шн.и73

СЪЕМОЧНЫЙ УЗЕЛ

АСЛВ 36$39.0гэ.400.000-01 SN

Цифровой приемник
рентгеновского
изображения

Ш татив маммографа

^ •Р ЕН ТГЕН П Р О М
Росс», 143560 V»0C.04C«4« обл.. 
г Иски,«»»1»л0080г04.1».м17Э

 КЯСТП-----
ШТАТИВ МАММОГРАФА

АСЛВ Зв6Э9.0гЭ.020 ООО

Рисунок 3 -  Съемочный узел
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Аппарат рентгепомаммо1'рафичсский автоматизированный «М аммо-РП» ЛСЛВ 38639.023.000.1 РЭ

Управление механикой перемещ ения и поворота съемочного узла осущ ествляется с 
помощ ью соответствую щ их кнопок на панели управления (далее но тексту -  ПУ), 
расположенном на боковых сторонах маммографа (рис.4 и 5). Такж е там размещ ены сигналы  и 
индикаторы, показы ваю щ ие состояние различных систем маммографа.

Поворот С7>емочного узла и перемещ ение ш татива в вертикальной плоскости осущ ествляется 
электроприводом.

П еремещ ение ш татива съемочного узла в вертикальном направлении -  в пределах 500 мм, 
вращ ение съемочного узла регулируется в диапазоне от минус 180“ до  ̂ 180“.

Поворот съемочного узла требуется для получения снимков в косых и боковых проекциях

Имеются фиксированны е положения углов поворота: 0°, +45°, ±90°, 180°. Гакжс возмож на 
ручная коррекция угла поворота с помощ ью  кнопок «+» и « -» . Па ПУ индицируется угол 
поворота в градусах.

М инимальная высота хода компрессионного узла со столиком пациента, с увеличительны м 
столиком -  200 мм.

Кнопка
аварийного
отключения

«СТОП»

\ Панель
управления

(ПУ)

Рисунок 4 - Внешний вид ПУ на корпусе маммографа

4.1.2. И злучатель рентгеновский (рис.З) представляет еобой защ итный кожух, в котором 
установлена рентгеновская трубка с вращ ающ имся анодом. П редназначен для генерации 
рентгеновского излучения. В случае перегрева излучателя на ПК загоритея еигнал «Не готов». 
П ринудительное охлаж дение не предусмотрено. М аркировка рентгеновского излучателя -  по 
ГОСТ Р М ЭК 60601-2-28, знаком радиационной опасности -  по ГОС'Г 17925.

4.1.3. У стройство коллимации представляет собой подвиж ную  щ елевую  диафрагму (рис.З), 
которая служ ит для формирования мучка рентгеновского излучения.

РЬЛГГГРПИРОМ РУК01Ю ДС Г В 0 но ЭКСПЛУАТАЦИИ 13



Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный «М аммо-РП» ЛСЛВ 38639.023.000.1 РЭ

Д иафрагма 6x6

Рисунок 4.1 -  П рямоугольные диафрагмы 
В комплект поставки входят две прямоугольные диаф рагмы  18x24 и 6x6 и заглуш ка (рис. 5). 

П рямоугольная диаф рагма 24x30 встроена в коллиматор. Заглуш ка используется только при 
транспортировании.

На устройстве коллимации установлен экран запщтш лй (рис.2), прсдназначеппый для 
предохранения лица пациента от рентгеновского излучения во время снимка.

Сигнал о готовности 
аппарата

Сигнал о
неисправности
аппапата

Сигнал о проведении  
снимка

Ошибка передачи 
данных

Индикатор давления

Индикатор толщины

Индикатор угла 
поворота

5^РЕНТГЕНПР0М

Готовность 

р  Неисправность 

Снимок

Р  о п

ф Компенсация 
высоты

ф Серия 

Ф  Следующий

о
Кнопка включения 
компенсации высоты 
при повороте

Кнопка установки 
серии снимков

Кнопка слсдую 1цс10  

снимка из серии 
снимков

( g ) l 0

Кнопки коррекции угла 
поворота

Кнопки вертикального 
перемещения и 
поворота

Кнопки управления поворотом для выполнения 
исследования в стандартных проекциях

Рисунок 5 -  Назначение сигналов, индикаторов и кнопок на ПУ
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4.1.4. Ц иф ровой приемник рентгеновского изображ ения (рис.З) представляет собой 
илоскопансльный детектор, закрытый столиком пациента (рис.З). П ринцип работы  ЦИРИ 
заключается в преобразовании пучка рентгеновских лучей в электрический сигнал, который 
затем оцифровывается. Рентгеновский пучок попадает па вход приемника излучения (пластину 
из аморфного кремния). Эта пластина преобразует рентгеновские фотоны в электрические 
зарядгл, которые собираю тся без преобразования матрицей TFT-трапзисторов. Затем эти 
аналоговые электрические сигналы оцифровываю тся, формируя цифровое изображение.

4.1.5. К омпрессионное устройство предназначено для достаточного сж атия М Ж
4.1.5.1. М оторизованное усилие сжатия молочной ж елезы  регулируется нож ны ми органами 

управления -  двойными пе71алями, степень защ иты IPX6 (рис.6), которые располож ены  па полу 
с левой и правой сторон маммографа, компрессия вручную  -  ручками механического 
управления (рис.2). С пульта управления может быть задана автоматическая декомпрессия по 
окончании экспозиции.

Процесс задания величины компрессии и метод декомпрессии описан в соответствую щ их 
разделах П риложения «Л аборант» Руководство пользователя.

Компресеионное устройство имеет два предела безопасности.
Предел электрического усилия = 200 Н (20 кг) и предел механического усилия ^  300 II 

(30 кг) устанавливаю тся на заводе-изготовителе.

Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный «М аммо-РИ» ЛСЛВ 38639.023.000.1 РЭ

Рисунок 6 -  Н ож ные органы управления компрессией М Ж  (двойные педали)

4 .1.5.2. П ластины  компрессионны е обеспечиваю т приж атие М Ж  к столику и получения 
компрессии. В комплект поставки входит 4 типа компрессионных пластин: для снимков 18x24 
см и 24x30 см, для прицельны х снимков 6x6, для съемки с увеличением (рис.7).

При стандартных исследованиях используется пластина компрессионная 24x30.

При необходимости, возможно применение специальных компрессионны х пластин для 
аксиллярных проекций.

П ластина для прицельной компрессии используется при клинических исследованиях. Она 
обеспечивает компрессию  на конкретную, малую  область М Ж . При этом различны е тканевые 
структуры смещ аю тся и перестаю т закрывать друг друга, что обеспечивает лучш ую  
визуализацию. Кроме того, ткань МЖ в сжатой области становится тоньш е, что позволяет 
получить более контрастное изображение исследуемой М Ж . Съемку с геометричееким 
увеличением проводят, когда точно неизвестно, где конкретно располагается интересую щ ая 
часть МЖ.

РЕИТГЕН11Р0М РУКОВОДСТВО ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ 15



Аппарат рснтгепомаммографический автоматизированный «М аммо-РП» АСЛВ 38639.023.000.1 РЭ

П ластина
компрессионная 18x24

П ластина компрессионная 
увеличения

П ластина компрессионная 
прицельная

М аркировочная табличка

.̂'РЕНТГЕНПРОМ
ПЛАСТИНА КОМПРЕССИОННАЯ ПРИЦЕЛЬНАЯАСУ1взввэвсвэ.1эаоо(Ю»

\ \  А .

П ластина компрессионная 24x30 П ластина компрессионная 18x24 для 
аксиллярной проекции (правая)

Рисунок 7 -  П ластины компрессионные

4.1.6. Устройство рентгеновское питаю щ ее вы сокочастотное (У Р П ) представляет собой 
совокупность блоков, необходимглх для питания; анодной цени рентгеновской трубки; цени 
накала катода рентгеновской трубки; статора узла вращ ения анода рентгеновской трубки; 
регулирования электрических параметров аппарата, защ иты и управления.

4.2. Рекомендуемый типовой план размещ ения аппарата «М аммо-РП» в 
рептгенодиа1тюстическом кабинете пре71ставлен на рие.8

РГЛГГГЕНПРОМ РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ 16



Аппарат рс!гггеномаммографический автоматизированный «М аммо-РП» АСЛВ 38639.023.000.1 РЭ

Рисунок 8 -  Рекомендуемый типовой план размещ ения аппарата «М аммо-РИ » в 
рентгенодиагностическом кабинете

Рабочее место рентгснолаборанта (АРМ 1), размещ енное за рентгенозащ итной ш ирмой, 
показано на рис.9, рабочее место врача-маммолога, размещ енное в кабинете врача -  на рис. 10. 
На экран мониторов А РМ  не допускается попадание солнечны х лучей. М онитор следует 
располагать так, чтобы задней стенкой он был обращ ен к стене помещ ения.
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Аппарат рсптгсномаммо1рафический автоматизиров^
М аммограф

ЛСЛВ 38639.023.000.1 РЭ

Стол с ПК лаборанта

Ш ирма рси тгспозатитп ая

X о с и т г с и п о п и  '’оссиячззбо.москок^овл гистр*.ilftrtnil LnllrUm пРу«иииа >usi&->0 0 8 0 2 0 4 .1 7 3  

Маммо-РП

ШЯРИА РЕНТГЕНОЗАЩНТНАЯ
АСЛ8 38639.030.310000

Рисунок 9 — Размещ ение ЛРМ1 рядом с аппаратом за рентгенозащ итной ширмой

Сетевой накопитель

Рисунок 10 -  Размещ ение Л РМ  в кабинете врача 

4.3. ОРГАНЫ  У П РАВЛ ЕН И Я

У правление маммографом осущ ествляется с АРМ  1, выполняю щ его роль пульта управления 
маммографа (рис.11).

Программное обеспечение (ПО) «П роП И КС », установленное на персональный компьютер 
(ПК), вклю чает в себя Приложение «Регистратор», предназначенны й для регистрации 
пациентов, поиска пациентов в базе данных, назначения обследования, и Приложение

РЕНТГЕИПРОМ РУКОВОДСТВО ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ



Аппарат рентгспомаммографический автоматизированный «М аммо-РП» АСЛВ 38639.023.000.1 РЭ

«Л аборант», через который пользователем осущ ествляется плапировапис деталей 
предстоящ его маммографического исследования, обеспечение простого интерфейса для 
управления аппаратом при получении снимков, сохранение сним ков на сервере. Кроме того, 
лаборант, при оснащ ении П риложением «Регистратор», мож ет вы полнять функции первичной 
регистрации пациентов в базе данных и назначении им исследований.

ВНИ М АНИЕ! Качество печати маммографических снимков обеспечивается только на DICOM- 
принтере на мамм ограф ических пленках.

Описание НО подробно изложено в документах «П рограммное обеспечение ПроПИКС. 
Приложение «Л аборант» Руководство пользователя», «П рограммное обеспечение ПроПИКС. 
П риложение «Регистратор» Руководство пользователя», «П рограммное обеспечение ПроПИКС. 
П риложение «Диагност» Руководство пользователя».

РЕНПЕНПРОМ ~

г  P ro P IX  :: Л а б о р а н т  М а м м о -Р П ц  :: П у л ь т  а п п а р а т а  
С тарш ая м ед .сестра  :: Врач Д о кто р  Э скул апович  

И нф орм ация о пациенте

Полное имя:

Дата рождения (возраст):

Проекция:

Реж им ы  работы

Состояние аппарата

Петренко Ивам Александрович 

1956-06-01 <54 года)

R  (R) Крамиокаудальная основная прямая проекция 

—т.:'— ■
П ар ам етры  экспози ци и

Высокое напряжение

W Не готов

Режим зяспозиции  

Автоматический

Режим декомпрессии  

Автом атический

20 кВ

А н о д н ы й  ток

330 мА

Давление МЖ 

О к Г

Д о п о л н и т е л ь н ы е  п а р а м е т р ы  

Размер фокуса 

Б о л ь ш о й

Размер кадра 

[Не вы брано]

Ж 5Я

Экстренная декомпрессия  

Д еком прессировать

Толщина МЖ

В ы оор исследов ан ии

^ л ^ | ^ ^ г о 6 р е м и м к  н с с л е ^ в а н и й  з а е е р м е н а : i  злписеД  н ай д ен .

И ссл ед ование

Подать высокое

•  П ульт аппарата П росм отр  с н и м к о в

BMR 2010 t1 S ; ] l : 4 S 1

Рисунок 11 -  Пульт управления П риложение «Л аборант»

М аммограф мож ет быть оснащ ен автоматизированными рабочими местами (АРМ ), 
укомплектованными компью терным оборудованием согласно паспорту А СЛВ 38639.023.000 
ПС. Основные данны е об оборудовании, входящем в состав автоматизированны х рабочих мест, 
приведены в таблице.

Н аименование Характеристики, минимальные гараитировапныс значения
Системный блок Тактовая частота процессора 2900 М Гц 

О бьем оперативной памяти 8 ГБ 
Объем встроенной памяти 1 Тб

Сервер Тактовая частота процессора 2100 М Гц 
Объем оперативной памяти 4 ГБ 
Объем встроенной памяти 128 ГБ 
Объем дискового массива 16 Гб

М онитор Размер экрана 21,5”
Разреш ение 1920x1080 пикселов

Принтер Ф ормат А4 
Разреш ение 600 dpi

Источник бесперебойного питания 850 ВА
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А втоматизированные рабочие места (АРМ ) маммографа могут быть соединены с ИТ-сетыо 
медицинского учреждения с целью получения информации о запланированны х исследованиях 
из внешней информационной системы (М ИС), передачи в МИС исследований и отчетов, 
обмена служебной информацией между составляю щ ими систему сетевыми узлами. Для 
корректно1 0  соединения необходимо учитывать следую щ ую  информацию :

1. Х арактеристики И1'-ссти: интегратор ИТ-сети долж ен обеспечить поддержку IP, с 
пропускной способностью  канала связи не менее 100 М бит/с (Fast Ethernet).

2. Конфигурация ИТ-сети и марш рутизация потока: в случае, если ИТ-СЕТЬ интегратора 
используется для обмена служебной информацией между составляю щ ими сетевыми узлами 
АРМ  (узлы не находятся в одном L2 сегменте сети), в сети долж ны  быть открытыми (не 
долж ны фильтроваться) следую щ ие TCP порты: 22, 8080, 11112, 1098, 1099, 4444. Для 
проведения интеграции с внешней М ИС, интегратор ИТ-СЕ'ГИ долж ен предоставить IP адрес, 
порт и DICOM  АЕЛ’ для каждого из DICOM  сервисов (W ORKLIS Г, C STO RE, SR) внешней 
М ИС, с которыми требуется интегрировать АРМ.

3. Х аракгеристики сетевого но/щлючсния и защиты: информация передается в откргчтом 
виде (plaintext), интегратор И1-СРУГИ обязан обеспечить защ ищ енный туннелированный канал 
связи (VPN) между сетевыми узлами АРМ  и/шги АРМ  и внешней М ИС. Для обмена служебной 
информации между сетевыми узлами АРМ  производителя применяю тся протоколы S S II, 
Н ТТР/1.1, Java RM I/JRM P и DICOM . Для проведения интеграции с внеш ней М ИС применяется 
протокол DICOM.

4. Опасные ситуации, возникаю щ ие в результате несоответствия или нсиснравносги И Г- 
сети: в случае ненадлежащ ей защ иты туннелированного канала связи интегратором И Г-ссти 
возможен несанкционированный доступ (МГГМ чтение, подмена или порча данных) к 
исследованиям, отчетам и прочим нсрсоналынлм данным пациента.

Аппарат рснтгспомаммографический автоматизированный «М аммо-РП» ACJIB 38639.023.000.1 РЭ

5.
4.4. Конструкция маммографа позволяет проводить снимки М Ж  в различны х проекциях. На 

рис. 12 и рис. 13 показаны положения съемочного узла маммографа для съемки в 
медиолатсралыю й (m ed ia l- la te ra l  - m l)  или латеромедиалы ю й ( la te ra l -m ed ia l )  проекциях и для 
съемки в боковой косой (m ed ia l- la te ra l  o b l iq u e  - m lo )  проекции.

ПО «М аммо-РН» позволяет выбрать нужную проекцию  (рис. 11) и занести на снимок вид 
проекции (R-CC и Е-сс -п рям ая  проекция правой и левой М Ж  соответственно, R -m lo  и L -m lo  -  
косая боковая проекция правой и левой М Ж  соответственно, R -m l и L -m l  боковая проекция 
правой и левой МЖ соответственно).
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Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный «М аммо-РП» АСЛВ 38639.023.000.1 РЭ

I

Рисунок 12 -  Вид маммографа для съемки 
в мсдиолатсралы ю й (m edial-lateral) или 
латеромедиальной (lateral-m edial) 
проекциях

Рисунок 13 -  Вид маммографа для съемки в 
косой боковой (m edial-lateral oblique) 
проекции

4.5. В Таблице 4 представлена расш ифровка видов проекции снимков и их символическое 
изображение

Т аб л и ц а  4 — Виды проекций снимков молочной железы

R
СС

Правая молочная 
железа 

Краниокаудальная 
проекция f f

L
СС

Левая молочная 
железа 

Краниокаудальная 
проекция

R
O B L

Правая молочная 
железа 

Скошенная 
проекция

L
O B L

Левая молочная 
железа 

Скошенная 
проекция

R
ML

Правая молочная 
железа 

Медиолатеральная 
проекция

L
ML

Левая молочная 
железа 

Медиолатеральная 
проекция

a
r i

R
LM

Правая молочная 
железа 

Латеромедиальная 
проекция

L
LM

Левая молочная 
железа 

Латеромедиальная 
проекция

A
) 1

РНПТГЕППРОМ РУКОВОДСТВО 1 К) ЭКС11ЛУАТА1 \ И И  21



5. ПРАВИ ЛА ЬЕЗО П АСП О СТИ  

5.1. ОБЩ ИЕ ПРАВИ ЛА

Лмиарат реитгепомаммографический автоматизированный «Маммо~Р11» ЛСЛВ 38639.023.000.1 РЭ

ВНИ М АНИЕ: У ст р а н я т ь  в озн и к ш и е н еи сп р а в н о ст и , п р о в о д и т ь  д ези н ф ек ц и ю  
а п п а р а та  м о ж н о  т о л ь к о  п ри  о т к л ю ч ен н о м  от  п и та ю щ ей  сети  м а м м о гр а ф е!__________

К работе с маммографом допускаю тся лица не моложе 18 лет, отнесённые приказом 
администрации к персоналу группы Л , прош едш ие медицинский осмотр, имеющие 
удостоверение о прохождении обучения но вопросам обеспечения радиационной безопасности 
от opi анизации, имею щ ей лицензию  на право обучения.

5.2. У КАЗАН И Я НО ДЕЗИ Н Ф ЕК Ц И И

ВНИМАНИЬл Не очищ азь поверхности очисзителям и, основанны ми на расзворитслях  
(содсрж ап1нх бензол, спирт или сосгавы  для снязия краски), абразивны ми очистителями  
или воском.

Но виду контакта с организмом человека в соответствии с ГОС'Г ISO 10993-1 маммограф 
является медицинским изделием, контактирующ им только с новерхпосгью  неповрежденной 
кожи. В зависимости от продолжительности контакта маммограф относится к категории Л -  
медицинское изделие кратковременного контакта.
М атериалы, вступаю щ ие в кратковременный контакт с кожей пациента при применении 
аппарата по назначению:

11аимснованис детали Н аименование материала
Крышка кассстодсржателя (для исполнения 1) 
Крыш ка стола для съемки с увеличением

П ренрсг равнопрочный, 
изготовленный из углеродной ткани 
и эпоксидной смолы (содержание 
смолы, % отнош ение к весу ткани 
41 ±4% )

I [ластины компрессионные П оликарбонат марки «Novatlro»

Все детали маммографа, соприкасаю щ иеся с пациентом (растродержатсль, компрессионная 
пластина), должны очищ аться и дезинфицироваться перед каждым исследованием растворами, 
разреш енными к применению  М инздравом РФ но М У-287-113: 3% -ый раствор перекиси 
водорода но ГОС'Г 177-88 с 0,5%-ым раствором мою щ его средства но ГОС'Г 25644-96, моющее 
средство тина «Лотос» по ГОСТ 25644-96.

Для обычной очистки использовать не ворсистую  ткань, смоченную  водой или теплым 
разбавленным водным раствором жидкости для мытт:.я посуды.

Нельзя непосредственно использовать дезинфицирую щ ие спреи. Туман, образую щ ийся при 
разбрызгивании, мож ет проникнуть в маммограф, и это мож ет привести к повреждению 
электронных компонентов. Для применения дезинфицирую щ его препарата в форме спрея 
сначала нанести этот препарат на чистую ткань и затем очищ ать поверхность, требующую 
дезинфекции.

5 .3 . П Р А В И Л А  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К О Й  Б Е З О П А С Н О С Т И

ОСТ ОРОЖ НО! Во избеж ание риска поражения электрическим током аппарат должен  
присоединяться только к cci евому питанию , имею щ ему защ итное заземление

Во избежание коротких замыканий и коррозии необходимо следить, чтобы в аппарат не 
проникла вода или другие жидкости.
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Силовые и сигнальны е кабели долж ны быть проложены таким образом, чтобы исклю чить 
возможность их повреждения.

Аппарат рептгемомаммографический автоматизированный «М аммо-РП» АСЛВ 38639.023.000.1 РЭ

ВН И М А Н И Е: Н е использовать маммограф при подозрении на какую -либо
неисправное 1 ь л ю б о ю  элекгрического комнопспта или излучателя.

5 .4 . П Р А В И Л А  М Е Х А Н И Ч Е С К О Й  Б Е З О П А С Н О С Т И  

ВН И М АН И Е:

Эксплуатация маммографа, установленного на транспортны е колеса, запрещ ена!_______

Запрещ ается использовать компрессионные пластины при наличии механических 
повреждений на них._____________________________________________________________________________

Вертикальное перемещ ение и поворот съемочного узла осущ ествляется только путем 
нажатия кнопок на ПУ аппарата (рис. 4).

В случае гюисправности работы аппарата или потери контроля за движ ущ имися частями 
маммографа, ведущ их к возникновению  опасности, наж ать кнопку аварийного отклю чения 
аппарата или отклю чить питание на сетевом щитке.

При движ ении компрессионной пластины вверх/вниз необходимо постоянное наблю дение 
оператора, чтобы избеж ать травматизации.

5 .5 . Р А Д И А Ц И О Н Н А Я  Б Е З О П А С Н О С Т Ь

Персонал, находящ ийся в рентгеновском кабинете, долж ен соблю дать «Нормы 
радиационной безопасности СанПиП 2.6.1.2523 (П РБ-99/2009)»; «О сновные санитарные 
правила обеспечения радиационной безопасности (О СП О РЬ 99/2010) СП 2.6.1.2612-10; 
«Гигиенические требования к устройству и эксплуатации рентгеновских кабинетов, аппаратов и 
проведению  рентгенологических исследований. СанПиП 2.6.1.1192-03»;

М едицинский персонал, осущ ествляю щ ий рентгенологические исследования относится 
администрацией учрежэщния к персоналу группы А.

Персонал группы А  долж ен быть обеспечен индивидуальными дозиметрами.

В соответствии с требованиями СанПиН  2.6.1.1192 допустимая мощ ность дозы излучения на 
рабочих местах персонала не долж на превыш ать 13 мкГр/час при рабочей нагрузке аппарата 
200 мА -мин/недсля.

Рентгеновский излучатель маммографа имеет защ итные устройства, чтобы при закрытом 
выходном окне излучателя и при всех условиях, указанных в эксплуатационной документации, 
мощ ность дозы  излучения на расстоянии 100 см от поверхности защ итного кож уха не 
превыш ала 1 мГр/ч (115 мР/ч).

Опорное значение входной воздуш ной кермы: 0 ^ 2 ,5  мГр/280 мР при Ua=28 кВ, 1а=70 мА 
при толщ ине М Ж  4 см.

Средняя поглощ енная доза: Г)ногл^0,65 мГр/74 мР при толщ ине М Ж  4 см и U a^28 кВ.

Расчеты сделаны  согласно М У 2.6.1.2944-11, таблица 8.1.
Кабинет долж ен быть оснащен индивидуальными средствами защ иты пациента в 

еоответствие с С анП иП  2.6.1.1192-03 (юбка и воротник защ итные).
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Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный «М аммо-РП» ЛСЛВ 38639.023.000.1 РЭ

В Н И М А Н И Е : рентгеновское излучение
имплантированных в тело пациента приборов.

мож ет влиять на работоспособность

Н еобходимо проводить периодический контроль эксплуатационных параметров маммографа 
и радиационный контроль на рабочих местах персонала. Помещ ение, в котором 
эксплуатируется маммограф, должно соответствовать требованиям СанПиП 2.6.1.1192-03.

Во избежание лю бых рисков, связанных с поведением и состоянием пациента во время 
исследования, необходщмо обеспечить звуковую  и визуальную  связь между оператором 
(рснтгенолаборантом) и пациентом.

Контроль за лучевыми нагрузками пациентов осущ ествляется с помощ ью  программного 
обеспечения, установленном на ПК. На снимке слева указаны  параметры экспозиции 
(напряжение, ток), толщ ина М Ж  в состоянии компрессии и величина эффективной дозы (мЗв).

Значение эффективной дозы  облучения пациентов при работе на маммографе «М аммо-РП» 
зависит от величины радиационного выхода R (мГр*м^/мЛс) и толщ ины  молочной железы в 
состоянии компрессии 1 (см).

При работе маммографа в автоматическом режиме, в зависимости от толщ ины МЖ, 
автоматически устанавливается величина анодного напряжения и величина анодного тока.

В таблице ниже представлены значения дозы (Овх), измеренной при работе маммографа в 
автоматическом режиме, при использовании нормированных тсст-об7>ектов из НМ М Л для 
имитации МЖ разной толщ ины, расчетные значения поглощ енной в МЖ дозы (1)ж) и 
величины эффективной дозы  (Е).

Радиационный выход: при 28 кВ - 0,03 мГр*м2/мЛ е (3,42 мР*м2/мЛ с),
Комбинации анод грубки/фильтр -  Мо/Мо,

Ф окусное расстояние 650 мм

Допустимое отклонение в значениях эффективной дозы, указанны х в таблице ниже, при тех 
же параметрах (величина радиационного выхода, комбинация анод трубки/фильтр, толщина 
М Ж ) не более ± 15%.

Таблица значений эффективных доз облучения пациентов при работе па маммографе 
«М аммо-РН».

Т аб л и ц а  5 -  Значения эффективных доз облучения
Фантом
ПММА,

см

Эквивалент 
МЖ, 

толщина 1, 
см

Доза, измеренная 
на поверхности  

фантом D b x , м Г р

Коэффициент
Кж

Поглощенная в 
МЖ дозы Ож, мГ'р

Эффективная доза Е, 
мЗв

2,0 2,1 0,6 0,105 0,26 0,013
3,0 3,2 1,4 0,114 0,45 0,023
4,0 4,5 2,9 0,121 0,70 0,035
5,0 6,0 5,6 0,126 0,95 0,048
6,0 7,5 8,3 0,117 1,16 0,058
7,0 9,0 13,0 0,124 1,50 0,075
8,0 10,3 20,6 0,126 2,00 0,100

Среднее значение поглощ енной дозы Ож в молочной ж елезе (М Ж ) вычиеляется но 
формуле: 1)ж = К ж  х D bx, мГр, где

Кж -  коэффициен г перехода от значения входной дозы  на поверхности молочной железы к 
средней дозе в молочной железе (зависит от толщ ины  М Ж , напряж ения на рентгеновской 
трубке и сочетания миш ень/фильтр, значение берется из МУ 2.6.1.2944-11, таблица 8.1),

D b x  - значение дозы, измеренное на поверхности М Ж  (входная доза), мГр.
Значение эффективной дозы  вычисляется но формуле: Е  = 0 ,05*И ж , мЗв
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Пж = мЗв, где
Нж - значение средней эквивалентной дозы в молочной ж елезе, мЗв,

WR - взвеш иваю щ ий коэффициент для фотонного излучения, принято считать равным 
единице, Зв/Гр.

На помещ ении рентгеновского кабинета должен быть нанесен знак радиационной опасности.

5.6. У Т И Л И ЗА Ц И Я  И ЗА Щ И ТА О К РУЖ АЮ Щ ЕЙ  С РЕДЫ

ЗА П РЕЩ А Е ТС Я  ЭК СП Л У А ТА Ц И Я  АП П А РА ТА ВО ВЗРЫ ВО О П А С Н Ы Х  ЗО Н АХ

Вывод из эксплуатации и утилизация маммографа долж ны  проводиться в соответствии с 
СанПиП 2.6.1.2891-11 «Требования радиационной безопасности при производстве, 
эксплуатации и выводе из эксплуатации (утилизации) медицинской техники, содержащ ей 
источники ионизирую щ его излучения».

До момента списания и утилизации маммограф долж ен находиться под контролем 
эксплуатирую щ ей организации.

Работы но извлечению , демонтажу и утилизации маммограф а долж ны  осущ ествлять 
организации, имею щ ие соответствую щ ую  лицензию.

Запрещ ается вы брасы вать на общ ую свалку неиспользуемый или нерабочий маммограф.

6. П О ДГО ТО ВК А  К РАБО ТЕ И ПО РЯДОК РАБОТЫ  

 ВН И М А Н И Е! Работа на маммографе без защ и тн ою  зазем ления запрещ ена_______

6.1. П О Д ГО Т О В К А  К РАБОТЕ
6.1.1. Вклю чить сетевой фильтр (если используется), источник бесперебойного питания 

(UPS), системный блок компью тера ЛРМ1 и, по необходимости, ЛРМ .
6.1.2. Вклю чить сетевой накопитель информации (рис. 10); для выхода на рабочий режим ему 

понадобится несколько минут. Рекомендуется ставить его на рабочее место рентгснолаборанта 
(ЛРМ  1), т.к. на него идет вся информация во время исследования, и он долж ен быть включен 
при проведении исследований пациентов.

6.1.3. П одать напряж ение питания на маммограф выклю чателем на сетевом щитке.
6.1.4. Все детали маммографа, соприкасаю щиеся с пациентом  (столик пациента, 

компрессионная пластина, экран защ итный), должны очищ аться и дезинфицироваться перед 
каждым исследованием.

6.1.5. П ровести текущ ий контроль эксплуатационных параметров маммографа в объеме, 
указанном в таблице 9 (п.9.1), проводимый сотрудниками рентгеновского кабинета.

6.2. П О РЯ ДО К  РАБОТБ1

6.2.1. П осле загрузки сетевого накопителя (звуковой сигнал) запустить П риложение 
«Л аборант» или П рилож ение «Регистратор» в зависимости от выполняемой работы  и, но 
необходимости. П рилож ение «Диагност».

Аппарат реттеном ам м ограф ическнй автоматизированный «М аммо-РИ» АСЛВ 38639.023.000.1 РЭ

Лаборант Регистратор

6.2.2. Выполнение исследования начинается с регистрации пациента, выполняемой 
регистратором или лаборантом под управлением Приложения «Регистратор». Регистрация
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вклю чает занесение персональных данных и формирование запроса на исследование. 
И сследование в этом состоянии имеет статус «запланированное».

ДРЕНТГЕНПРОМ

^  I  П р о П И К С  Р « г и с т р * т о р  С п и с о к  п а ц и е н т о в

ре ги с т р а т о р  :: Р е г м с т р ато е а  Р е г и ст р а то р ш а  Р е г и с т р э т о р о а н а

У с л о в и я  п о и с к а  п а ц и е н т о в  

Ф.И.О.: Коло

В о а р о о : [ico) ■» Пол: ( к о )

Ф И О

КолоаратооаАмма Гонни.аона 

Колсоратма Жаина Гониад.аона

Год рождения Э я р ас т )  

27ио« 1968 (26 лот)

28 ноя 1977 (37 лог)

V  Запрос на нсслодоаа

Колооратоаа Марая Гониад.

Всато по аапроетнаЩано О озгшси J ,  Удавитазапмса

У с л о в и я  о т б о р а  з а п р о с о в  н а  п р о в е д е н и е  и с с л е д о в а н и и

C i4 iy i jonpoco: (любоА « Зо пориод: (есо) v Тип несла

Пачиоит Тип нсслодоааиия Запрос соадан

Кояоаратоаа блана Ганнадкоана Флюорография ТВнояЛИ а 08 М

Статус Заклюнонна

Заааршан Баз патологически! i

Колиараюаа Елани Гиннадивана Флюорография

Всаго по aanoocvHaiUaHO Э оап

12 дож ?014 . 1В:48

Рисунок 14 —Главное окно Приложения «Регистратор»

6.2.3. Запустить программу «Л абор аш » и выполнить авторизацию : ввести имя и пароль 
пользователя, которые были определены при вводе аппарата в эксплуатацию , и дождаться 
окончания «загрузки» операционной системы компьютера.

Откроется главное окно Приложения «Л аборант» (рис. 15).

6.2.4. Выбор пациснга из «Списка н ац и стов » .

6.2.4.1. Рабочее место «Л аборант» такж е оснащ ено П риложением «Регистратор», что 
позволяет лаборанту производить первичную  регистрацию  пациентов и назначение им 
исследований.

Для этого нажать кнопку «Список н а ц и ст о в »  - откроется окно (рис. 16), где нажать кнопку 
«Новый н а ц и ст »  и при появлении диалога ввода информации о пациенте, заполнить вес 
необходимые поля (П риложение «Регистратор»).

6.2.4.2. Н азначение исследования
- выбрать пациента левой кнопкой «мыш и» и нажать на кнопку «Н азпачиз ь исследование», 

расположенную  в верхней части главного окна программы (рис. 16);
- в открывш емся диалоге назначения исследования выбрать категорию  исследования.

Нажать «ОК»
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^-><J
ProPIX Л аборант Маммо-РПц :: Пульт аппарата 
Лаборант :: Лабко Лилия Лексеевна 

Информация о пациенте
1 -

Полное имя:

Орта оожления (возоасП: ^

Режимы работы 

Состояние аппарата  

Готов

Ражим экспозиции  

Автоматический

Режим деком прессии  

Автоматический

Экстренная деком прессия  

Деком прессировать

Параметры экспозиции Дополнительные параме 

Вы сокое напряжение Размер ф окуса

ОкБ

Анодный ток

ОмА

Сила давления на МЖ

О кгс /  Порог; О кгс

Толщина МЖ 

О мм

Большой (0 .3  ММ)

Размер кадра

1 8x 24  см

Угол тубуса

О”

Подать вы сокое

Снимок

Список проекций

Список пациентов Выбор исследований! Исследование .  ;Пульт аппарата | Просмотр снимков

Загрузка отобранных исследований зааершена: 16 записей найдено. 1 6  ям а 2 0 1 3  [ 1 7 : 4 5 ]

Рисунок 15 -  Главное окно П риложения «Л аборант»

Й С р е н т г е н п р о м

^  I  П р о П И К С  :: Л а б о р а н т  Л а б о р а н т  С п и с о к  п а ц и е н т о в  

j i f t  врзч  :: Борментоль Ивой Арнольдович

Услов ия поиска пациентов  

Ф.И.О.: Коло

Возрлст (все) X Пол: (все)

01 айв 1991 года)

И.О Год рождения (Воэрвст)

Колобин Виктор Павлович 

КОЛОБИЧ С П  01 якв 1987 (27 лет)

КОЛОБИЧ С П  (М ияр 1967 (37 лат)

КОЛОБКОВА Р • 01 янв 1976 (S  лет)

Пол

мужской

мужской

женский

Всегопоэепоосу найдено 139:

Условия отбора запросов на проведение исследовании

Статуе )лпроса: (люб За период: (асе) •* Тип исследования: (не выбран

Q  Искать Очистить

V  Запрос на исследование

Новый пациент

Редактировать

>

'И И

Искать Очистить

Пациент Тип исследования Запрос создан Статус Заключение

Колобин Виктор Павлович Флюорофафия 1 июл 2014,02:06 Завершен Без патологических измс

Всего по запросу найдено 2 записи (за 0,1 cei.)

I Подробнее

Посмотреть отчет

Напечатать отчет

С пи сок пациентов Вы бор исследований И сследование Просмотр снимков

2 8  АСН 2 0 1 4 , 17 :2 1

Рисунок 16 -  Окно «Список пациентов»
6.2.5. Вы бор и планирование исследования
- нажать кнопку «Вы бор исследований» - па экран выйдет список заилаиироваипы х 

регистратором (или лаборантом) исследований (рис. 17);
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слева от

АСЛВ 38639.023.000.1 РЭ

- выбрать одно или несколько исследований левой клавиш ей мыш и, нажав на 
фамилии пациента, и нажать кнопку «В рабочий список», при этом выбранные исследования 
переместятся в нижню ю  панель окна;

- в «Рабочем списке» в нижней напели окна выбрать исследование и нажать кнопку 
«Исследование»;

РЕКТГЕНПРОМ

P roPIX  Л а б о р ан т М а м м о -Р П ц  :: В ы бор  исследований  

ст м едсестра :: Б унина Зинаида П рокоф ьевна  

Условия отбора исследований  

Статус; Заппанкронаис За период : сегодня v

Ф.И.О.: Фппьтр поиске

С п исок исследовании

Статус мсспедоваяия Наамаывно ■ Проаедеио Пацквит
L-; *

Воарас.

Зэппаняравано 2011-03-10 11 45

фоыио 2011-03-1011-.S7

Воробьева Ксения Павловна 51 гад

Леликанова Ирина Ивановна

ьы В  рабомиГт список

выбрать асе записи 
От»виить выбор 

t j j  n o n e a irb  отмененные исследования в рабониЛ список 
X  Удалить исследование

; Поназать/Редактировать подробную имформлии-о о пациенте

пить исследование

Рабочий список исследований (заблокированы  для др угих  пользователей)

Проведено ГСтатус исследованияП Заппаиироваио

Назначено на

2011-03-10 11 45 Убрать  из cniTCKd

С п исок паииентое В ы бор исследований Исследование W П ульт аппарата П росм отр с

Загрузка отобранных хсследоввииГ! завершена: 2 записей наГ<дено.

Рисунок 17 -  Окно со списком запланированны х исследований

- появится окно диалога планирования исследования;
- кнопкой «Добавигь проекции» назначить список проекций, которые должны быгь сняты 

на маммографе, в соответствии с назначением врача (рис. 18);
- нажатие кнопки «ОК» возвращ ает в диалог планирования исследования уже с видами 

проекций;
- для получения снимков нажать кнопку «Н ачать пселсдовапие» и средней иансли окна 

планирования исследования.
Появится диалоговое окно мо:гучения снимка (рис. 19).

Формиронаняв списка проекций ьручкую
Выберите проекыта дгм провелеии» исслевовапи*

Исследование
Тип исследования МвМ|К>графий

Списм^роекций _  
' I..CC I в'-ёс

L-CC R -e c Implant L • cc Implant R -  cc

L -m Io R -m lo Implant L -m lo Implant R - mlo

L -m l R -m l m pien t L • ml Implant R -m l

L - lm o R -  m o Impient L -  Ifflo iTT^Iant R -  imo

L - lm R - im Implant L - m Implant R -Im

Список шаблонов
ДиагиостихвНоТ 
Диагностика N«2
ОфИНИНТ МП
С кримм №? 
Скриниж М3

Удалить выВранм;^ проакцию |

Очистить список

JjS

, ProPIX Лаборант Маммо-РПц :: Пульт аппарата 
л *  >аа. огдепением :: Борменталь Иван Арнольдович 
Информация о пациенте Список проекций

31 MI ter; iNrm)

Режимы работы

Состоитм алпарага

Параметры зкспозиции II

Ражим вавомлрасаы 

Аагомктичеоий О ттс '  Порог О m

теьптуОусе

0‘

Пьшть аьчаааа

Снимок

Сгтисот мациенг-п Выоор н'.гп.-лоплнии I Исследование Пульт аппарата Просмотр снимков

Рисунок 18 — Н азначение проекций 

РНПГГНИИРОМ

Рисунок 19 -  Д иалог получения снимка 
(П ульт аппарата) 
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6.2.6. Выбрать левой клавишей мьшш проекцию  и, при необходимости назначить реж имы  
и параметры  экспозиции (рис. 19).

6.2.6.1. М аммограф работает в трех режимах.
Выбрать «РЕЖ И М  ЭК С П О ЗИ Ц И И »
О сновной реж им работы  маммографа - автоматическое управление экспозицией и 

автоматическая декомпрессия М Ж  после экспозиции. Чтобы изменить реж им экспозиции, надо 
нажать на кнопку «Л втомагичсский» и выбрать режим экспозиции:

- «автоматический» - высокое напряжение и анодный ток выставляю тся автоматически;

- «полуавтомат» - анодный ток выставляется автоматически, высокое напряж ение задастся -  
нажать ноле «В ысокое напряжение» и задать значение

- «ручной» - задастся высокое напряжение и анодный ток -  наж ать кнопки «А нодный ток» и 
«Высокое напряж ение» и задать соответствую щ ие значения.

В Н И М А Н И Е! Если имеется имплантат, следует использовать ручной режим.

Рекомендуемые параметры съемки при полуавтоматическом и ручном режимах 
представлены в Таблице 6

Таблица 6 Рекомендуемы е параметры съемки

Толщ ина сж атой М Ж полуавтоматический режим ручной режим
напряжение съемки М Ж , кВ

< 2 см 24-28 выбирается в пределах: 
анодное напряж ение 20-35 кВ 
анодны й ток 30-140 мЛ

- исходя из толщ ины  М Ж ;
- индивидуальны х 
особенностей пациента;
- если есть имплантат

3 см 25-29

4 см 26-30

5 см 27-31

> 6 см 31-35

При ручном управлении экспозицией максимальное выбираемое значение мЛ с охраничсно 
выбранным напряжением кВ и максимально допустимым временем экспозиции.

ВНИ М АНИЕ: Не рекомендуется без необходимости применять ручной режим экспозиции,
I . K .  в нем сеть возмож ность подвергнуть пациента больш ей дозовой иа1рузке, чем это  
необходимо для получения информативного изображения.

6.2.6.2. Х орош ее качество изображения предполагает достаточное сж атие МЖ .

В Н И М А Н И Е! П рименение компрессии при обследовании обязательно!

М Ж  прижимается к поверхности столика пациента (рис.З) с помощ ью  компрессионной 
пластины (рис.2). М инимальное значение компрессии задастся па заводс-изготовителс 5011 
(5кг). При необходимости можно изменить предел минимального сжатия кнопкой «Сила 
давления на М Ж » пульта монитора (рис. 19).
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6.2.6.3. Выбрать «Реж им декомпрессии». П риложение «Л аборант» дает возможность 
выбрать режим автоматической декомпрессии - «А втоматический» или декомноессия вручную 
- «Ручной» после экспозиции. А

Декомпрессия в ручном режиме производится педалью  декомпрессии или ручкой
механического управления компрессией на аппарате, либо нажать в поле «Экстренная  
декомпрессия» кнопку «Декомпрессировать».

Декомпрессия вручную  выбирается при проведении процедуры биопсии молочной железы.

6.2.6.4. Выбрать «Размер фокуса»
Для всех режимов экспозиции размер фокуса задастся «БОЛЬШ О Й  (0,3мм)»,

6.2.6.5. Выбрать «Размер кадра».
Размер кадра выбирается в зависимости от использования компрессионной пластины и 

назначения исследования.

6.2.7. [Зставить прямоугольную  диафрагму 18x24 (рис.20) или применить диафрагму 24x30, в 
зависимости от размеров МЖ.

Установить соответствую щ ую  компрессионную  пластину (рис.20.1).

Н еобходимо применять диафрагму с малым окном при исследовании малой зоны 
исследования. Не следует при малом размере зоны исследования применять диафрагму с 
больш им окном.

ВНИМ АНИЕ: О К Н А  ДИ ЛФ РЛГМ Ы  РЕГУ Л И РУ Ю ТС Я  В С О О ТВЕТСТВИ И  С 
РАЗМ ЕРО М  ЗО Н Ы  О БС Л ЕД О ВА Н И Я

Рисунок 20 — У становка прямоугольной 
диафрагмы 18x24 см

Рисунок 20.1 -  У становка компрессионной 
пластины 18x24

6.2.8. Укладка М Ж

ВНИМ АНИЕ! Всегда советуйте н ац н сш у не упогреблять дезодорант iiepe/i 
маммографией. Н екогоры е дезодоранты  отображ аю тся на снимке как 
микрокалы ц 1фика I ы.
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А) К раниально-каудальная (cranio-caudal) проекция
П овернуть съемочный узел в верхнее положение, нажимая кнопку yi Jia поворота так, чтобы 

индикатор угла поворота (рис.З) показывал нуль. С помощ ью  кнопки вертикального 
перемещ ения ш татива съемочного узла установить диагностический столик па подходящ ую  
высоту таким образом, чтобы  грудь полностью  лежала па столике, не было никаких складок 
кожи под М Ж , и сосок был горизонтально направлен вперед (рис.21 и 22).

Рисунок 21 -  П равильная укладка М Ж 
при краниалы ю -каудалы ю й (R-cc и L-cc) 
проекции

Рисунок 22 -  Н еправильная укладка МЖ 
при краниалы ю -каудалы ю й (R-cc и L-cc) 
проекции

Развернуть пациента и наклонить его в сторону стойки м аммограф а таким  образом, чтобы 
диагностический столик под М Ж  был направлен к ребрам.

Па деке углсиластиковой диагностического столика обозначены поля сканирования 
размерами 24x18 мм, 30x21 мм, 12x12 мм (рис.23).

П ациент долж ен держ аться за ручку на съемочном узле или за столик пациента правой 
рукой, если снимается правая грудь или левой рукой, если снимается левая грудь. У лож ить М Ж  
таким образом, чтобы она леж ала на столике симметрично (рис.24).

РЕНТГЕН! IPOM
Рисунок 23 -  Дека углепластиковая (столик пациента)
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Установить требуемое усилие сжатия с помощ ью  педали и, при необходимости, ручкой 
механического управления.

Удостовериться в том, что сосок не попадает под ткань М Ж , а располагается свободно. 
Разгладить складки кожи, которые могут возникнуть вследствие сжатия. М Ж  должна быть 
твердой при пальпации. Кожа может стать красной или розовой.

Повернуть голову пациента в сторону от пучка излучения.

6.2.9. П роведение экспозиции

В иоле «С осгоииие аппарата» (рис. 19) показан сигнал готовности маммографа к съемке. 
Съемка производится только при наличии сигнала «Готов» или индикатора «Гоэовиосгь» на 
ПУ (рис.5). Кнопка «Подать высокое» («Снимок») становится активной.

Для получения снимка следует нажать и удерживать кнопку «С нимок» пульта управления, 
при этом подаётся высокое напряжение и производится съёмка. К нопка отпускается лишь 
то 1'да, когда появится окно с полученным снимком (рис.25) или экстренно потребуется 
прервать съемку. Подача напряжения сопровождается предупреждением (рис.24) и звуковым 
сигналом.

По нажатию кнопки «П рииить снимок» возникает диалог подтверждения. Диалог позволяет 
оставить комментарий к сделанному снимку. Нажатие кнопки «Г о ю в о »  передаёт снимок па 
DICOM-cepBcp. Гам он сохраняется и становится доступным врачу-маммологу.

П одача вы сокого  

Внимание!!! Идет подача высокого напряжения.

Отмена

Рисунок 24 -  Предупреждение о подаче высокого напряжения 
I мнит I  м и и м — —

^  ^  П р о П И К С  :: Л а б о р а н т  М а м м о -Р П ц  :: П р о с м о т р  и р е д акти р о ван и е  сн и м к о в  

М Л  зав. отделением  Б о р м е н тал ь  И ван  А р н о л ьд о в и ч

f.l
I

гг
И --!

Иеаяоеа Анна Сергееана 
Возраст: Э1 янв 1977 (Эв лет) 
дата снимка: 22 « е в  2013

Напряжение: о.о (кВ) 
Ток анода: 0.0 (мД) 

Эф. доаа: 0.000 (мЭв) 
ком прессия  МЖ: 0.0 (кгс) 

толш нна МЖ: О (мм)

С п и с о к  п роекций  

L-CC I  R-C«

  I" 1........ 1..........1
Черный: Г

net esei asx* *7*2 sesj 7i*< aw. esss leris ii»o«

С п и со к  пгщ иен тов j В ы б о р  и с сл е д о в зи и й  I И ссл ед о вани е

ГТЗзГ̂
Примгтть СН1Ч

Переделать снимок

П у л ы  а п пар ата

втебрамл( исся»дм »«е а

П р о см о тр  сн им ков

за  е«е 9013 (17:13)

Рисунок 25 - Окно с полученным снимком
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6.2.10. О свободить М Ж , если была применена декомпрессия вручную .

Улож ить М Ж  для снимка в другой проекции

После каждой экспозиции может потребоваться небольш ой период охлаж дения анода 
рентгеновской трубки (10-50 секунд). В это время экспозиция невозможна.

Время ож идания охлаж дения анода трубки выводится на ПУ маммограф а или горит желтый 
индикатор в поле «Н е готов» на ПУЛ.

П роизводительность аппарата 15 пациепгов/час в автоматическом режиме, интервал 
между серией из четы рех снимков — не менее 4,0 мин.

Б) М сдио-латсральная (m edio-latcral - R -  ml и L -  ml) проекция
П овернуть съемочны й узел в боковое (латеральное) полож ение кнопками автоматической 

установки угла поворота на ПУ (рис.5).
У становить требуемую  высоту диагностического столика с помощ ью  кнопки вертикального 

перемещ ения ш татива съемочного узла на ПУ (рис.5). Верхняя кромка столика долж на дойти до 
подмыш ечной впадины. Боковая часть М Ж  должна быть приж ата к поверхности столика.

При проведении снимков в боковой и боковой косой проекциях для упрощ ения работы 
можно использовать кнопку «Компенсация высоты» на ИУ, которая позволяет при повороте 
съемочного узла оставить высоту диагностического столика на том же уровне, что и при 
предыдущ ем снимке.

П ациент долж ен держ аться за ручку и повернуться в сторону стойки маммографа. У лож ить 
МЖ на столик пациента так, чтобы МЖ симметрично улож илась на поверхности столика. Это 
может быть досгигнуто оггягивапием М Ж  слегка в сторону от грудной клетки пациента 
(рис,26).

У бедиться, что М Ж  улож ена правильно.
У становить требуемое усилие сжатия с помощ ью педали и, при необходимости, ручкой 

механического управления.
У достовериться в том , что сосок располагается в профиль и отсутствую т складки кожи.

Рисунок 26 — М едио-латеральная (medio-lateral - R -  ml и L -  ml) проекция

Проверить, светится ли индикатор «Готовность» на ПУ.
11ровести экспозицию .
П ринять снимок.
О свободить М Ж , если бы ла применена декомпрессия вручную.

В) Боковая косая проекция (m edio-lateral oblique -  R-mlo и L-m lo)

П овернуть съемочный узел на угол 45° кнопками автоматической установки угла поворота 
или кнопками ручной установки угла поворота (при необходимости) на ПУ (рис.5).
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У становить требуемую  высоту столика пациента с помощ ью  кнопок вертикального 
перемещ ения ш татива съемочного узла (рис.5). У становить верхню ю  кромку диагностического 
столика таким образом, чтобы был виден край подмыш ечной впадины. П ациент должен 
держ ать руку под углом 90° и корпус его долж ен быть слегка развернут, как показано на рис.27. 
Повернуть пациента в направлении к приемнику изображения.

Уложить МЖ на столик пациента таким образом, чтобы М Ж  была расположена на нем 
симметрично. I [ровсрить, чтобы вся боковая ткань М Ж  была вытянута вперед.

Установить требуемое усилие сжатия с помощ ью  педалей и, при необходимости, ручкой 
механического управления.

У достовериться в том, что сосок располагается в профиль и никаких складок кожи не 
остается.

Рисунок 27 -  Боковая косая проекция (mcdio-laleral oblique -  R-m lo и L-mIo)

Проверить, светится ли индикатор «Готовносгь» на ПУ.
Сделать экспозицию.
П ринять снимок.
О свободить МЖ, если была применена декомпрессия вручную.

Г) Прицельные снимки

И спользуется специальная компрессионная пластина для прицельной компрессии.
П ластина для прицельной компрессии используется при клинических исследованиях. Она 

обеспечивает компрессию  на конкретную, малую область МЖ.
Вставить соответствую щ ую  компрессионную  пластину. П овернуть съемочный узел на 

нужный для данной проекции угол.
У становить столик пациента на необходимую  высоту кнопками вертикального перемещения. 
У становить требуемое усилие сжатия с помощ ью  педалей и, при необходимости, ручкой 

механического управления.
Необходимо разгладить складки кожи, которые могут возникать вследствие сжатия. 

П овернуть голову пациента в сторону от ноля излучения.
П роверить, светится ли индикатор «Готовность» па ПУ.
Сделать экспозицию.
П ринять снимок.
О свободить МЖ , если была применена декомпрессия вручную.

Будьте осторожны  -  при данном исследовании повы ш ен болевой синдром
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Ь уды  е ос горожпы -  чрезмерное ежа i не может повредиз ь молочную  ж елезу.

6 .2 . 11. При проведении снимков всех назначенных проекций заверш ить исследование 
нажатием кнопки "Заверш ить исследование» (рис.35 в П рилож ении «Л аборант»).

Получение информации о проведенных снимках мож но получить в разделе «П олучение 
снимка» (П рилож ение «Лаборант»).

Pf-TrF4irCM̂
ПроПИКС :: Лаборант Маммо-РПц г: Исследование 

Л л  л аб о р а н т  :: С е л и в е р с то в а  Н а д е ж д а  И в ано в на  

П ац иент

П олно* и м я; 

Д *т* р о я л а н и я

Aj<He

19Т? (О 1̂9 n./ii

0 6 |д а я  и н ф о р м а ц и я  об  и с с л е д о в ан и и

тип м сспа л о еяи и я 

Аппарвт-

Исстдомми* н*ам*чмл 
Ц *л ь  о О с л « в а в а н н я  

Пр«дяармт«ляи4.1и аиягиоа 
З а п л а гт р о я а п о  п*: 

Таиушйи «(*тус

: TI.IW i-

1 (Win >0?U О? fdi 'U

3 a« to u i^ b  »ксл»дс«анм  

Призста«*оьпь 

a  О т и е к /tTb и л о п м е к и е

И н ф о р м а ц и я  о с н и м к а х  и п р о екц и я х

;М атомич*с1с»* о б л а сти .

Па таральм о сгь

Прое«ии«

Эффашиена* дм* 
Поглсинвнпая доза

Слисок лацирню в Выбор нсслгпоаакп

^ ^ в а и -ъ  проещии

Улап1*тъ проекцию

И сс л ед о в а н и е Пульт а п п а р а т а  П р о с м о тр  с н и м к о в

кпп1м«-.тш>з*гпти|мн 0. (1 з* ям 2»1*. ее̂ е;

Рисунок 28 — Завершение исследования

6.3. Выполнение снимков в режиме геометрического увеличения.

ВН И М АН И Е! Все работы  проводить только в ручном реж име экспозиции  
______________и с отклю ченной автоматической деком прессией______________

столик для геометрического6.3.1. У становить 
увеличения.

6.3.2. Нажав педаль компрессии опустить механизм 
компрессии таким образом, чтобы бы ла возмож ность 
установить компрессионную  пластину для съемки с 
геометрическим увеличением.

6.3.3. Нажать педаль декомпрессии, поднять 
компрессионную  пластину в верхню ю  позицию .

6.3.4. При назначении исследования долж ны  быть 
выбраны проекции для увеличения.

6.3.5. При переходе в пульт управления лаборанта 
выбрать ручной режим экспозиции и выбрать малый 
фокус. Выбрать размер кадра для съемки с увеличением. 
Рекомендуемые параметры экспозиции 32 кВ и 32 мЛ.

6.3.6. Провести укладку молочной железы как было 
описано выше.
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Сделать экспозицию.
П рипять снимок. При проведении снимков всех назначенных проекций завершить 

исследование нажатием кнопки «Заверш ить исследование» (рис.35 в Приложении 
«Л аборант»).

О свободить молочную  железу.

Подробное описание работы ПУ см. П рилож ение «Л абораи г» или Приложение
«Регисгратор»

6.4. Для просмотра снимков и описания проведенных исследований врачом-маммологом 
используется Приложение «Диагност». Сетевой накопитель должен быть включен.

В функции врача-маммолога входит:
-  просмотр результатов исследований на экране компьютера;
-  обработка изображений;
-  добавление описаний снимков и заключений;
-  экспорт исследований (в том числе на внеш ние носители информации);
-  вывод снимков и, по необходимости, рентгенологических отчетов на печать.

6.5. После окончания работы выклю чить сетевой накопитель, закрыть Приложения 
«Лаборант», «Регисгратор» и «Диагност», выклю чить ПК.

Для вы клю чение сетевого наконителя мож ет понадобиться несколько минут.

Нельзя выключать источник беснерсбойного питания до отклю чения сетевого наконителя. 
Это может привести к потере данных. После выклю чения сетевого наконителя отключить 
источник бесперебойного питания, сетевой фильтр и напряжение питания на щитке.

7. ЭК СП Л У Л ТА Ц И О И Н Ы Е О ГРА Н И Ч ЕН И Я

7.1. Контроль качества

В структуре программного обеспечения кроме «П ульта управления Л аборант» имеется «Пульт 
управления Инженер» (обычный нользовате;1ь не имеет к нему доступа). 1 акая структура I IO 
позволяет службе сервиса предприятия-изготовителя оптимально настроить маммограф при 
вводе в эксплуатацию  в ЛПУ, а также использовать при СТО.

7.2. Перечень неисправностей и рекомендации но их устранению  приведены в 1'аблице 7. 
Таблица 7 -  П еречень неисправностей

Н аименование неисправностей Реком ендации по их устранению

1. Отсутствие пи тания - проверить, что сетевой кабель маммографа и 
кабель питания ПК подключены;
- проверить, что вклю чено напряжение сети;

проверить предохранители и сетевые 
выклю чатели;
- если питание все же отсутствует, обратиться 
в службу сервиса.

2. И ндикатор «Готов» не светится - обратиться в службу сервиса
3. Компрессионная пластина застряла в 
верхнем положении

- после сбоя питания компрессионная пластина 
на больш ой скорости поднимается вверх. 
О братиться в служ бу сервиса

4. Обнаружение трещ ин, сколов и 
других механических повреждений на 
компрессионных пластинах

О братиться в службу сервиса.
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7.3. Возм ож ны е уставки (согласно МУ 2.6.1.2944-2011, таблица 6.1)

Лнодное напряж ение U =28 кВ, 1=70 мЛ, толщ ина молочной ж елезы  4 см

- входная воздуш ная керм а Двх=2,5 мГр (280 мР);
- средняя поглощ енная доза Диогл=0,65 мГр (74 мР).

П роизводительность аппарата до 15 иацисигов/час в автоматическом режиме, интервал 
между серией из четы рех снимков -  не менее 40 с.

7.4. П орядок дсйсгвия в экс i ремальиы х условиях

Для экстренного прерывания съемки нажать кнопку аварийного 
________________________ отключения «СТОП» (рис.2, 4)

7.4.1. В случае возникновения экстремальных ситуаций (пожар, пораж ение пациента 
электрическим током, потеря сознания пациентом и др.) нажать кнопку аварийного отключения 
аппарата (рис.2,4) или отклю чить питание на сетевом щитке.

Вернуть кнопку аварийного огклю чения в рабочее полож ение, повернув се но часовой  
стрелке.

Выключи гь и вклю чить снова автомат иигапия через 10 (дсся гь) мину i .

7.4.2. Если М Ж  пациента прижата компрессионной пластиной — освободить ее ручкой 
механического управления компрессией (рис.2).

7.4.3. 11ри пропадании питаю щ ей сети 220В и обесточивании аппарата не забыть освободить 
МЖ пациента ручкой механического управления компрессией.

8. ТЕХ Н И Ч Е С К О Е  О БС Л УЖ И ВАН И Е

8.1. При покупке маммографа лечебное учрсж ;1ение обязано заклю чить договор па сервисное 
техническое обслуж ивание данного маммографа с организацией, имею щ ей лицензию  на 
проведение сервисного технического обслуживания рентгеновской медицинской техники. 
С ервисное техническое обслуж ивание М Т в течение гарапз ийпого срока проводится па 
возмездной основе. Рекомендуется присутствие представителей этой организации при монтаже 
и нуско-наладкс маммографа.

О рганизация, принимаю щ ая претензии (предложения) но качеству медицинского изделия от 
потребителей на территории Республики Казахстан: ТОО «Ф ирма «М сдСистсм», Республика 
Казахстан, г. Л лматы , мкр. Достык, ул. П ионерская, д. 61, тел.+7 (727) 256-36-88, 254-98-78, 
факс +7 (727) 229-09-19, e-mail: alcxandra@ m edsystem .kz

8.2. Контроль эксплуатационных параметров проводится при вводе в эксплуатацию  новых 
маммографов в рентгеновских кабинетах лечебных учреж дений, а также в порядке 
периодического контроля в процессе эксплуатации в соответствии с Приложением 10 СаиПиП 
2.6.1 1192-03. Работы по контролю  эксплуатационных параметров, а такж е текущ ий ремонт 
выполняются специалистами службы сервиса завода-изготовителя, либо специалистами иных 
организаций, которые прош ли обучение и имеют сертификат завода-изготовителя на право 
проведения таких работ.

8.3. В Таблице 8 приводятся виды технического обслуживания маммог рафа.

Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный «М аммо-РП» АСЛВ 38639.023.000.1 РЭ
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Таблица 8 -  Виды технического обслуживания аппарата

АСЛВ 38639.023.000.1 РЭ

Виды обслуживания П ериодичность
СТО 1

Проверка качес тва заземления 1 раз в 3 месяца

Контроль усилия компрессии 1 раз в 3 месяца
Контроль и регулировка положения концевых датчиков 
компрессионного устройства.

1 раз в 3 месяца

Контроль и регулировка положения концевых датчиков узла 
вращения штатива.

1 раз в 3 месяца

Проверка фиксации ш тифтов в рычаге компрессионной пластины 1 раз в 3 месяца
Проверка фиксации компрессионной пластины в рабочем 
положении и, при необходимости, регулировка

1 раз в 3 месяца

11ровсрка и очистка вентиляторов и радиаторов системы 
охлаждения R -трубки.

1 раз в 3 месяца

СТО 2
Контроль и регулировка максимального усилия компрессии 1 раз в 6 месяцев
Контроль соответствия рентгеновского ноля излучения и 
поверхности приемника изображения

1 раз в 6 месяцев

П роверка и добавление смазки компрессионного устройства Первый раз через месяц, 
второй -  через 3 месяца, 

далее раз в 6 месяцев
П роверить и при необходимости отрегулировать в узле вращения 
крепление энкодера. 1 раз в 6 месяцев.

с т о з
Проверка ра;щ ационной защиты: мощ ность дозы на рабочем 
месте персонала группы А -  не более 13 мкТр/ч

1 раз в год

Проверка соответствия анодного напряжения за;1авасмым 
значениям

1 раз в год

П роверить и при необходимости подтянуть крепление гибкого 
кабельного канала.

1 раз в год

Чистка внеш них поверхностей выдвижной секции колонны. 1 раз в год
П роверить крепление флажка и датчиков положения в узле вра­

щения. При необходимости отрегулировать положение датчиков. 1 раз в год

9. КО Н ТРО Л Ь ТЕХ Н И Ч ЕС К О ГО  С О С ТО Я Н И Я

9.1. Контроль технического состояния маммографа вклю чает в себя:

•  П ериодический контроль эксплуатационных параметров маммографа (п.8.2 настоящего 
РЭ);

•  Текущий контроль эксплуатационных параметров маммографа в объеме, указанном п 
Таблице 9, проводимый в соответствии с П риложением 10 СанПиП  2.6.1.1192 медицинским 
персоналом рентгеновского кабинета (отделения).
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Таблица 9 -  К онтроль эксплуатационных параметров аппарата

Аппарат рентгепомаммографичсский автоматизированный «Маммо-Р11» АСЛВ 38639.023.000.1 РЭ

Что проверяется Технические требования П ериодичность
проверки

Вертикальное перемещ ение и 
поворот съемочного узла

Должен двигаться и поворачиваться 
равномерно, без посторонних звуков и 
заеданий

ежедневно

П роверка отсутствия 
нехарактерных ш умов, 
ИСХ07ХЯЩИХ из излучателя во 
время снимка

Вращ ение анода рентгеновской трубки 
производит характерный равномерный 
шум

ежедневно

П роверка исправности 
световых индикаторов и 
сигнальных устройств

При исправной работе маммографа на 
ПУ НС должно быть сигнала о 
неисправности

ежсдцювно

I [роверка установки 
параметров экспозиции 
(кВ, мЛ)

При исправной работе маммографа 
могу'г быть установлены параметры 
снимка во всем диапазоне их 
изменений, указанных в технических 
данных

ежедневно

11роверка работы 
компрессионного устройства 
при электроуправлясмом 
режиме или вручную

При исправной работе компрессионное 
устройство должно двигаться 
равномерно вверх или вниз

ежедневно

Проверка компрессионны х 
пластин на отсутствие 
трещ ин, сколов и других 
механических повреж дений

При обнаружении повреждения 
запрещается применять 
компрессионную  пластину 
О братиться в службу сервиса.

ежедневно

П роверка ПУ Все кнопки работаю т безупречно и все 
сегменты дисплея светятся после 
включения напряжения питания

ежедневно

9.2. Перемещ ение и поворот съемочного узла проверяется следую щ им образом: съемочный 
узел переводится из одного положения в другое нажатием кнопок « |»  или «J,», поворот -  
нажатием кнопок « ^ »  или « •^ »  иа ПУ.

9.3. П роверка световы х индикаторов и сигнальных устройств, а также работы излучателя 
(ш ума при вращ ении анода рентгеновской трубки) и установки параметров экспозиции 
осущ ествляется при пробном вклю чении маммографа.

9.4. Работы 110 проверке технического состояния, ремонту, настройке и техническому 
обслуживанию  электронны х блоков маммографа долж ны  выполняться лицами, имею щ ими 
допуск к работе с электроустановками напряжением до и выш е 1000 В.

П РЕДУП РЕЖ ДЕН И Е;

Нели вы наптли какие-либо повреждения или аномалии, то долж ны  немедленно сообщ ить об 
этом в службу сервиса и но;щ ержки завода-изготовитсля, либо в организацию , специалисты 
которой прош ли обучение и имею т сертификат завода-изготовителя на право проведения 
работ по обслуж иванию  и ремонту маммографа.
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10. ТЕКУ Щ И Й  РЕМ О Н Т

Лица, осущ ествляю щ ие текущ ий ремонт, должны соблю дать правила безопасности в 
соответствии с указаниями раздела 5 настоящ его руководства.

Аппарат рентгеномаммографический автоматизированный «М аммо-РИ» АСЛВ 38639.023 .ОООЛ РЭ

И . М А РК И РО ВК А  И У П А КО ВКА

11.1. М аркировка

Соединительные провода и кабели имею т маркировку, идентичную  маркировке зажимов 
соединителя, к которым они долж ны быть присоединены. Знаки маркировки выполнены 
способом, обеспечиваю щ им сохранность надписи, как при хранении, так и в процессе 
эксплуатации аппарата.

Грапспортпая маркировка осущ ествляется но ГОСТ 14192-96 и наносится по трафарету 
штемпелеванием черной водостойкой краской или на липких аппликациях. Иа упаковочный 
ящик нанесены знаки, соответствую щ ие значениям: "Осторожно, хрупкое!", "Верх, не 
кантовать", "Боится сырости", "Транспортировать при температуре от +50 до минус 50°С".

р - 50

11.2. Упаковка

Вся эксплуатационная документация и комплектую щ ие (компрессионные пластины, педали, 
рентгенозащ итная ш ирма, защ итные экран, фартук и воротник) уложеш л в упаковочный ящик 
но ГОСТ 9.014-78.

М аммограф и упаковочный ящик устанавливаю тся в деревянный ящ ик по ГОСТ 10198-91, 
ГО СТ 12082-82.

12. ПРАВИ ЛА Х РА Н ЕН И Я

Х ранение на складах изготовителя и потребителя по условиям хранения 1 по ГОС Г 15150-69 
- в закрытом сухом отапливаемом помещ ении при температуре от +5 до +40°С, относительной 
влажности 80% при 2 5 °С ,  относительной влажности 60% при 20°С.

13. ТРА Н С П О РТИ РО ВА Н И Е

'Гранспортирование маммографов должно производится в закрытом транспорте 
(железнодорож ных вагонах, контейнерах, закрытых автомаш инах, трю мах и т.д.) в 
соответствии с требованиями ГО СТ Р 50444-2020, 2.6.1.2612-10 (ОСПОРБ-99/2010) и 
правилами перевозки грузов, действую щ ими на каждом виде транспорта.

Условия транспортирования вида климатического исполнения УХЛ 4.2 - по условиям 
хранения 5 но ГОСТ 15150-69 при температуре от минус 50 до +50°С и относительной 
влажности воздуха от 75% при 15°С, до 100% при температуре 25°С.
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Аппарат рснтгепомаммографичсский автоматизированный «М аммо-РП» АСЛЕЗ 38639.023.000.1 РЭ

♦ - провод заземления кабеля сетевого удлинителя 
A l l  отсоединить от контакта заземления 
и заизолировать:

• к  контакту заземления сетевого удлинителя 
А 11 подключить кабель заземления N89 

* *  -  см. схем у АСЛВ 38639.030.000.000 Э4 
***■  см. схем у АСЛВ 38639.023 .350 .000 Э4

Маммограф «МАММО-РП»
(с ФГ2)

Схема элект рическая подключений

Версия 5

РЕЛГПТППРОМ

*  - провод заземления кабеля сетевого удлинителя А11
отсоединить от контакта заземления и заизолировать;

- к контакту заземления сетевого удлинителя А11 
подключить кабель заземления N89 

** - см. схему АСЛВ 38639.030.000.000-12 Э4 
***- см. схему АСЛВ 38639.023.350.000-01 Э4

Маммограф
М А М М О -Р П  (12 ) Версия 5 

Схема элект рическая соединений

Рисунок А.2 -  Схема электрическая подключений
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N83A
Шкаф силовой ШС7

►  к А15(Х4)*

Сеть -220 В 
(от вводного 

автомата QF1**)

к А2{ВС2)* 
кА15(Х9)‘

к N63* 
►  к ХЕ-2*

* - см. схему АСЛВ 38639.030.000.000-72 Э4 
** - см. схему АСЛВ 38639.030.000.000-72 Э5

Маммограф «МАММО-РП» 
Шкаф силовой Ш С7

Схема элект рическая соединений

хм-Ту̂
К магистрали 

■ внешнего 
заземления**

Версия 5
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Устройство коллимации УК7_А

N101

А2
г - Gi
<л о . CL

1 X X X

ХР2

Модуль X  

МШЗА

со
о.
X

:0_ 
I  X  
“юа.
X

N102

А1
N101

N102

ХР2 . A P ^

ХР1

N50A

МА1
Двигатель
шаговый

N50A

AKS1
Энкодер

N51A

BL1
N49

N48

Датчик
положения
(начало)

BL2
Датчик

положения
(конец)

N54

N53

к МЧ2 (RS-485, Х5)*

-► к МЧ2 (24В, Х8)*

N44-2
^  К  КУ5 (синхронизация)*

М аммограф  «М АМ МО-РП» Версия 3 
* -  см. схему АСЛВ 38639.030.000.000-12 34 Устройство коллимации УК7__А

Схема электрическая соединений
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N47к МЧ2 (Х7)*^
(R S ~ 4 8 5 )^  N55-1

кФГ4**<; 

к ХЕ-2*

N55-2

N55-3
N55-4

Устройство скан и р о в а н и я  У С 7_А
N56A

I

XS4

XS1

А1
ПР7

XS 2' 'а

XS3!

XS5
ХРЗСГ7]
г
X

,_____, ХР8
|ХР5,п

ХР4с

кК У 5 (Х 7 )* ^
(снхронизация)

к МЧ-2 (ХЗ)* ^  
(питание +24 В)

N44-1

N46

AKS1
Энкодер

N79B

05

А6
^  - X -

[Ш

Модуль
МШЗВ

п
а . '

1̂

о
о

N45A

N91

N90

N100

N59A

N45A

N100

N40A

N41

N101

А2.1

МА1
А5

N101

N100

ХР2 A P I

СО

X

~ХР1 ^

Двигатель
шаговый

N42B

BL1

N40A
Датчик

положения
( н а ч а л о )

BL2
N41 Датчик

положения
( к о н е ц )

М ам м ограф  «М А М М О -Р П »  
Устройство сканирования УС7_А  

Схема электрическая соединений

Версия 3
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Таблица кабелей

Код
Издел Н аим енование 

(код характеристики )

CZ
CL

6

<

п
0-
6

<

N1 Кабель управления компрессий и подъемником ММ2,Х9 - 1\ЛИ2,Х8 1 1

N2 Кабель энкодер - ММ2, XI 1 1

N3B Кабель питания модулей ММ2 и МЧ2 от USP-350-24 (базовый) 1 1
N4 Кабель 485 интерфейс ММ2, ХЗ-2 - МИ2, X I0 1 1

N5 Кабель 485 интерфейс ММ2, ХЗ-4 - КУ2, Х5 1 1

N6 Кабель МК2, Х1 - МВ2, Х5 1 1

N7 Кабель пульта ММ2, Х11 - ПУЛЫ1 - ПУЛЬТ2 1 1

N8 Кабель датчика давления (типа СММ) ММ2, Х5 - ДАТЧИК 1 1

N9 Кабель внутренних соединений 1 1

N10 Кабель датчика положения (1) 1 1

N11 Кабель датчика положения (2) 1 1
N12 Кабель датчика положения (3) 1 1
N13 Кабель двигателя компрессии 1 1

N14 Кабель двигателя поворота 100Вт ММ2, Х18 - ДВИГАТЕЛЬ 1 1

N15 Кабель концевиков 1 1

N16 Кабель датчика расстояния компрессии верхний (1) 1 1

N17 Кабель датчика расстояния компрессии нижний 1 1

N18 Кабель питания модулей ФП2,Х2 1 1
N19 Кабель 485 интерфейс КМ4, ХЗ - ВС2 1 1
N20 Кабель питания подъёмника 1 1

N21 Кабель управления подъёмника 1 1

N22 Кабель питания 24 В УН5, ХР4 - МЧ2, Х2 1 1

N23 Кабель питани 24В, МЧ2, Х4 - ПР2, Х1 1 1

N24 Кабель 485 интерфейс , МЧ2, Х6 - КУ5, X I0 1 1

N25B Кабель питания USP-350, и ПС1 от МИ2 (базовый) 1 1

N26 Кабель кнопки 1 аварийного отключения на ММ2, ХЗ-1 1 1

N27 Кабель кнопки 2 аварийного отключения на ММ2, ХЗ-3 1 1

N28 Кабель от плат накала и разгона к трубке 1 1

N29 Кабель USB ВС2 - PC (СХ. Э5) 1 1

N30 Кабель управления платами инверторов и накала (шлйф) 1 1

N31 Кабель питания платы разгона 1 1

N32 Кабель управления разгоном 1 1

N33 Кабель от контроллера управления КУ5 к В.В. Баку 1 1

N34 ВВ КАБЕЛЬ 1 1

N35 Кабель заземления Шкаф - Маммограф 1 1

N36 Кабель заземления Маммограф - Бак 1 1

N38 Кабель USB ФГ2 (ФГ4) - PC (СХ. Э5) 1 1

N39 Кабель питания подъёмника и блока USP-350-24 1 1

N40A УС7 Кабель УС7, концевик (начало) 1 1

N41 УС7 Кабель УС2, УС7, концевик (конец) 1 1

N44 Кабель синхронизации сканера и коллиматора (МШ2 —  КУ5) 1 1

N45A УС7 Кабель сканера - режима работы 1 1

N46 Кабель сканера модуль, МШ2, Х5 - МЧ2, ХЗ (питание 24В) 1 1
N47 Кабель сканера модуль МШ2, ХЗ - МЧ2, Х7 (управление RS485) 1 1
N48 УК7 Кабель коллиматора модуль МШ2 - концевик НОА1887-013 (конец) 1 1
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N49 УК7 Кабель коллиматора модуль МШ2 - концевик НОА1887-013 (начало) 1 1
N50A УК7 Кабель коллиматора модуль API - шаговый двигатель 1
N51A УК7 Кабель коллиматора модуль МШ2 - энкодер 1 1
N53 Кабель коллиматора модуль МШ2, Х5 - МЧ2, Х8 (питание 24В) 1 1
N54 Кабель коллиматора модуль МШ2, ХЗ - МЧ2, Х5 (управление RS485) 1 1
N55 Кабель интерфейса LVDS 1 1
N56A УС7 Сканер. Кабель данных промежуточный ПР7 - ПР5 1 1
N57 УС7 Сканер. Кабель данных FFC 1 1
N58 УС7 Сканер. Кабель синхронизации и питания FFC 1 1
N59A УС7 Сканер. Кабель синхронизации промежуточный 1 1
N62 Кабель от накопителя энергии С1 до переходника N63 1
N62B Кабель от РУ4 до переходника N63 1 1
N63 Переходник 1 1
N64 Кабель внешнего заземления 1 1
N65 Кабель интерфейса RS-485 1 1
N66 Кабель питания 220в с авт. выключателем 1 1
N67 Кабель КМ4-С1 1
N67B Кабель КМ4 - РУ4 1
N70 Кабель КМ4, ХР1 - ПС2-7.ХРЗ 1
N70A Кабель КМ4, ХР1 - ПС2-7,ХРЗ 1
N71 Кабель заземления накопителя энергии С1 1
N72A Кабель вентилятора 1 1
N73A Кабель вентилятора 2 1
N74 Кабель вентилятора 3 1 1
N75 Кабель вентилятора 4 1 1
N76 Кабель модуля индикации, ИБ2 - КУ5 1 1
N77 Кабель Модуля КМ4, Сетевой фильтр - разъем ХР5 1
N77A Кабель Модуля КМ4, Сетевой фильтр - разъем ХР5 1
N78 Кабель от разрядника до накопителя 1
N78B Кабель разрядника (в составе РУ4) 1
N79B УС7 Сканер. Кабель энкодера 1 1
N83 Кабель от модуля ПТ1 до ККМ (фильтр) 1
N83A Кабель от модуля ПТ1 до фильтра 1
N84 Кабель заземл. от модуля ПТ1 до клеммы заземл.шкаф. 1
N84B Кабель заземл. от модуля ПТ1 до РУ4 1
N85 Кабель заземления (-) конденсатора ИКЭ до клеммы заземл.шкаф 1
N85C Кабель заземления (-) 1
N86 Кабель от КУ5 до модуля ПС1 1 1
N87 Кабель от модуля ПС1 до табло 1 1
N88 Кабель (перемычка) на разъём ХРЗ «педаль» модуля ПС1 1 1
N89 Кабель заземления сетевого удлинителя АРМ 1 1
N90 УС7 Сканер, кабель интерфейса RS-485 1 1
N91 УС7 Сканер, кабель интерфейса энкодера 1 1
N92 Кабель индикатора ККМ 1 1
N93 Кабель от вентилятора до ККМ 1 1
N94A Кабель заземления двери 1
N95 Кабель от лазерного центратора до кабеля N96 1
N96 Кабель подключения лазерного центратора к модулю ММ2 1
N98 Кабель"+" суперконденсатора 1
N98A Кабельсуперконденсатора 1
N99 Кабель заземления клемника 1
N100 УС7 Кабель сканера ПР7- МШЗ - API (питание 24В) 1
N101 УС7,УК7 Кабель управления торможением двигателя 1
N102 УК7 Кабель питания двигателя 1

.000.1 РЭ
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Аппарат рентгспомаммографический автоматизированный «М аммо-РИ»

Приложение Б

АСЛВ 38639.023.000.1 РЭ

Электромагнитная совместимость

ВНИ М АНИЕ!
А ппарат требует применения специальных мер для обеспечения ЭМ С и долж ен быть 
установлен и введен в эксплуатацию  в соответствии с информацией, относящ ейся к ЭМС, 
нривсдснной в эксплуатационной документации.

ВНИ М АНИЕ!
Применение мобильных радиочастотных средств связи мож ет оказывать воздействие на 
аппарат.

ВНИ М АНИЕ!
И спользование ирииа/щсжиостей, преобразователей и кабелей, не указанны х в перечне, за 
исключением преобразователей и кабелей, поставляемых изготовителем аппарата в качестве 
сменных частей для внутренних деталей, может привести к увеличению  электромагнитной 
эмиссии или сниж ению  помехоустойчивости аппарата.

Элскгромагнитная совместимость аппарата обеспечивается выполнением требований 
1 ОСТ Р МЭК 6060 ] -1 -2-2014.

Таблица Б.1
Руководство и декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия

Аппарат предназначается для применения в электромагнитной обстановке, оиределснной ниже. 
Покупателю или пользователю аппарата следует обеспечить се применение в указанной 
обстановке

Испы тание на 
электромагнитную

Э М И С С ИИ)

С оозвегсгвис Э л ск г р о м а ги н т а и  обсгановка - указании

Радиопомехи по СИ СПР 11 Группа 1 А ппарат использует ра;щ очастотиую  энергию 
только для выполнения внутренних функций. 
У ровень эмиссии радиочастотных помех 
является низким и, вероятно, не приведет к 
наруш ениям Ф ункционирования 
расположенного вблизи электронного 
оборудования

Радиопомехи по СИС1 IP 11 Класс А А ппарат пригоден для применения в любых 
местах размещ ения, вклю чая жилые дома и 
здания, непосредственно подклю ченные к 
распределительной электрической сети, 
питаю щ ей жилые дома

Гармонические 
составляющ ие 
потребляемого тока по МЭК 
61000-3-2

Класс А

Колебания напряжения и 
фликер 110 МЭК 610003-3

Соответствует
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Габлица Ь.2
Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

Аппарат прсдпазиачастся для применения в 
Покупателю или пользователю  аппарата 
обстановке

электромагнитной обстановке, определенной ниже, 
следует обеспечить се применение в указанной

И спы тание на 
помехоустойчивость

И спы тательны й  
уровень но М ЭК  

60601

Уровень
соотвстсгвия

Элск грома! п и 1 пая 
обстановка - указания

Электростатические 
разряды (ЭСР) по 
М ЭК 61000-4-2

±6 кВ -контактны й 
разряд

±8 кВ -  воздуш ный 
разряд

±6 кВ — контактный 
разряд

±8 кВ -  воздуш ный 
разряд

11олы долж ны  быть из 
дерева, бетона или 
керамической плитки. Рхли 
полы покрыты 
синтетическим  материалом, 
относительная влажность 
долж на быть минимум 30%.

П аносекупдные 
импульсные помехи но 
М ЭК 61000-4-4

± 2  кВ для линий 
электропитания

±1 кВ для линий 
ввода/вывода

±2 кВ для линий 
электропитания

±1 кВ для линий 
ввода/вывода

К ачество электрической 
энергии в электрической 
сети здания должно 
соответствовать типичным 
условиям коммерческой или 
больничной обстановки

М икросскундиые 
импульсные помехи 
больш ой энергии но 
М ЭК 61000-4-5

±1 кВ — при подаче 
помех по схеме 
"провод-ировод"

± 2кВ -  при подаче 
помехи но схеме 
"провод-земля

±1 кВ -  при подаче 
помех 110 схеме 
"провод-ировод"

± 2кВ -  при подаче 
помехи по схеме 
"провод-земля

Качество электрической 
энергии в электрической 
сети здания должно 
соо гвстствовать типичным 
условиям коммерческой или 
больничной обстановки

Провалы, прерывания 
и изменения 
напряжения во 
входных линиях 
электропитания по 
М ЭК 61000-4-11

<5%  Uh (провал 
напряжения >95% ) 
в течение 0,5 
периода

40%  С/н (провал 
напряжения 60%) в 
течение пяти 
периодов

70% Uii (провал 
напряжения 30%) в 
течение 25 
периодов

<5%  U h  (провал 
напряжения >95% ) 
в течение 5 с)

<5% Um (провал 
иаиряжеиия >95% ) 
в течение 0,5 
периода

40%  Urn (провал 
напряжения 60% ) в 
течение пяти 
периодов

70% Um (провал 
напряжения 30% ) в 
течение 25 
периодов

<5%  Um (провал 
напряжения >95% ) 
в течение 5 с)

Качество электрической 
энергии в электрической 
сети здания должно 
соответствовать типичным 
условиям коммерческой или 
больничной обстановки.

Если пользователю  
Аппарата требуется 
непрерывная работа в 
условиях прерываний 
сетевого напряжения, 
рекомендуется обеспечить 
питание Аппарата от 
батареи или источника 
бесперебойного питания
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М агнитное поле 
промыш ленной 
частоты по МЭК 
61000-4-8

3 А/м 3 А/м Уровни магнитного поля 
промыптленной частоты 
долж но соответствовать 
типичным условиям 
коммерческой или 
больничной обстановки

Примечание: L/н —-  напряжение сети переменного тока до применения испытательного уровня.

1'аблица Ь.З
Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

А ппарат предпазпачсн для использования в электромагнитной окружаю щ ей среде, определённой 
ниже. Пользователь должен убедиться, что аппарат используется в такой окружаю щ ей среде

И спы тание на 
помехоустойчивое 1 ь

И спы тательны й уровень 
но М ЭК 60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная  
обст ановка - указания

Кондуктивные помехи,
наведенные
радиочастотными
электромагнитными
нолями но МЭК 61000-
4-6

3 В (среднеквадратичное 
значение)
от 150 кГц 7Ю 80 М Гц вне 
диапазона частот для 
ПИМ  ВЧ устройств"»

3 В

Расстояние между 
используемым 
портативным/мобильным 
средством радиосвязи и 
лю бой частью аппарата, 
включая кабели, должно 
быть не мсныпс 
рекомендуемого 
пространственного разноса, 
который рассчитывается в 
соответствии с приведенным 
выражением применительно 
к частоте передатчика.

Рекомендуемый 
пространственный разнос 
составляет:
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Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

Аппарат предназначен для использования в электромагнитной окруж аю щ ей среде, определенной 
ниже. П ользователь долж ен убедиться, что аппарат используется в такой окружаю щ ей среде

И спы тание иа 
помехоустойчивость

И спы тательны й уровень  
но М ЭК 60601

У ровень
соответсгвия

Электромагнитная  
обстановка - указания

Радиочастотное 
электромагнитное поле 
по М ЭК IEC 61000-4-3

3 В/м
от 80 М Гц до 2,7 ГГц

З В / м
(от 80 М Гц до 800 М Гц)

t/=2,3-VPoT 
(800 М Гц до 2,7 ГГц)

где d ~  рекомендуемый 
пространственный разнос,
м Ь ) .

Р  - номинальное значение 
максимальной выходной 
мощ ности в Вт в 
соответствии со значением, 
установленным 
изготовителем.

Н апряженность поля при 
распространении радиоволн 
от стационарных 
ра;щ оперсдатчиков по 
результатам наблю дений за 
электромагнитной 
обстановкой^^ долж на быть 
ниже уровня соответствия в 
каждой полосе частот*’^

Помехи могут иметь место 
вблизи оборудования, 
маркированного знаком
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Аппарат рентгспомаммографический автоматизированный «М аммо-РП» АСЛВ 38639.023.000.1 РЭ

Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

Л ппарат предназначен для использования в электромагнитной окружаюпщй среде, определенной 
ниже. Пользователь должен убедиться, что аппарат используется в такой окружаютцсй среде

Исны гаинс на 
помехоус I ойчивос гь

Испы тательны й уровень  
по М ЭК 60601

Уровень
соответствия

Электрома! п и т а я  
обстановка - указания

a) 11аиряж с1пю сть ноля при распространении радиоволн от стационарных 
радиопередатчиков, таких как базовые станции радиотелефонных сетей (сотовых/бсснроводных) 
и наземных подвижных радиостанций, лю бительских радиостанций, Л М  и FM радиовещ ательных 
передатчиков, телевизионных передатчиков, ие мож ет быть определена расчетным путем с 
достаточной точностью. Для этого должны быть осущ ествлены практические измерения 
напряженности ноля. Если измеренные значения в месте размещ ения аппарата выше применимых 
уровней соответствия, то следует проводить наблю дения за работой аппарата с целью проверки се 
нормального функционирования. Ьхли в процессе наблю дения выявляется отклонение от 
нормального функционирования, то необходимо принять дополнительны е меры, такие как 
переориентировка или перемещ ение аппарата.

b) Вне полосы частот от 150 кГц до 80 М Гц следует обеспечить напряженность ноля 
мснсс 3 В/м.

Примечания:
1. Па частотах 80 и 800 М Гц применяю т больш ее значение напряженности поля.
2. Приведенные выражения применимы не во всех случаях. Па распространение 

элсктромагии гных воли влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.
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'Габлица Б.4

Аппарат рептгепомаммографичсский автоматизироваппый «М аммо-РИ» АСЛВ 38639.023.000.1 РЭ

Рекомендуемые значения пространственного разноеа 
между портативными и подвижными радиочастотными средствами связи и аппаратом

Аппарат предназначается для применения в электромагнитной обстановке, при которой 
осущ ествляется контроль уровней излучаемых помех. П окупатель или пользователь аппарата 
может избеж ать влияния электромагнитных помех, обеспечивая м иним альны й 
пространственный разнос между портативными и подвижными радиочастотны ми средствами 
связи (передатчиками) и аппаратом, как рекомендуется ниже, с учетом максимальной выходной 
мощности средств связи.

Поминальная 
максимальная 
выходная 
мощ ность 
нередагчика, Вт

П ространственный разнос, м, в зависимости от частоты передатчика

d = \,2 -^ P

В полосе от 150 кГц до 
80 М Гц

с1=\,2-^Р

В полосе о г 80 до 800 
М Гц

d =2,3-^P

в полосе от 800 М Гц до 
2,7 ГГц

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1,2 ,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

П римечания:
1. Па частотах 80 и 800 М Гц применяю т большее значение напряж енности ноля.
2. При определении рекомендуемых значений нространственното разноса для 

передатчиков с номинальной максимальной выходной мощ ностью , не указанной в таблице, в 
приведенные выраж ения подставляю т номинальную  максимальную  вы ходную  мощ ность в 
ваттах, указанную  в документации изготовителя передатчика.

3. П риведенные выраж ения применимы не во всех случаях. Па распространение 
электромагнитных волн влияет ноглощ ение или отражение от конструкций, обзюктов и людей
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Всего прошито и пронумеровано
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