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ВВЕДЕНИЕ 

Данный документ содержит основные технические характеристики и 

инструкцию по эксплуатации «Система портативная для выполнения рентгеновских 

исследований «ПАРДУС-Р»» (далее – изделие). 

В процессе эксплуатации и технического обслуживания изделия необходимо 

выполнять требования правил безопасности, изложенных в настоящем документе. 

При работе с изделием пользователь должен использовать средства 

индивидуальной защиты от ионизирующего излучения. 

ВАЖНО! Приобретение изделия производится строго по заказам-заявкам, 

согласованным со службой Роспотребнадзора, разрешается только для организаций, 

имеющих лицензию на право деятельности в области обращения с источниками 

рентгеновского (ионизирующего) излучения. 

ВНИМАНИЕ! Не допускаются к практическому использованию не 

прошедшие проверку по условиям радиационной безопасности после ремонта или 

внесения каких-либо технических изменений в конструкцию изделия. 

Информация о производителе 

Общество с ограниченной ответственностью «Петерконсалт» (ООО 

«Петерконсалт»). 

430034, Республика Мордовия, г.о. Саранск, г. Саранск, ул. Лодыгина, д. 3, 

помещ. 36. 

Тел. +7 (812) 946-00-01 

е-mail: peterconsult@mail.ru 

Место производства: ООО «Петерконсалт», 430034, Республика Мордовия, г.о. 

Саранск, г. Саранск, ул. Лодыгина, д. 3, помещ. 35, 36. 

Информация об уполномоченном представителе  

Общество с ограниченной ответственностью «Научно-производственное 

объединение «Техно-мед» (ООО «НПО «Техно-Мед») 

197375, Россия, г. Санкт-Петербург, вн.тер.г. Муниципальный Округ Коломяги, 

Ул. Щербакова, д.27 к.1, литера А, помещение 11-Н, офис 5. 

Тел.: +7 (812) 438-22-69 

e-mail: info@techno-med.pro 
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1. КОМПЛЕКТНОСТЬ 

Наименование составных частей 
Количество, 

шт. 

Система портативная для выполнения рентгеновских исследований «ПАРДУС-Р» по ТУ 

26.60.11-113-52128258-2024. 

1. Аппарат рентгенодиагностический острофокусный «ПАРДУС-Р», в составе: 

Аппарат рентгенодиагностический острофокусный «ПАРДУС-Р с рентгенов-

ской трубкой 
1 

Сетевое зарядное устройство 1 

Штатив с подставкой для аппарата 1 

Кнопка внешнего запуска 1 

Транспортная сумка 1 

Паспорт 1 

2. Детектор рентгеновского излучения плоскопанельный производства Futuraytec Inc., в 

составе: 

Детектор рентгеновского излучения плоскопанельный цифровой, модель 

FRV1417W 
1 

Аккумуляторная батарея 2 

Зарядное устройство батареи питания 1 

Адаптер сетевой 2 

Кабель питания сети переменного тока 2 

Главный кабель детектора 1 

Кабель связи 1 

Беспроводной маршрутизатор 1 

USB-флэш-накопитель с программным обеспечением 1 

3. Эксплуатационная документация 

Руководство по эксплуатации на медицинское изделие 1 

Руководство по эксплуатации на программное обеспечение 1 
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2. ОСНОВНЫЕ ПРАВИЛА БЕЗОПАСНОСТИ 

2.1. Общая безопасность 

Запрещено использование изделия при наличии в окружающей среде 

огнеопасных анестезирующих средств, а также кислорода и закиси азота. 

2.2. Электрическая безопасность 

Изделие может представлять опасность как источник высокого напряжения. 

Источником высокого напряжения являются трансформаторы и высоковольтные 

элементы электрической схемы, расположенные в моноблоке источника 

рентгеновского излучения (ИРИ). 

Конструкция изделия обеспечивает полную защиту обслуживающего 

персонала при работе на ней в соответствии с требованиями «Правил технической 

эксплуатации электроустановок потребителей» и «Правил техники безопасности 

при эксплуатации электроустановок потребителей», СанПиН 2.6.1.2523-09 «Нормы 

радиационной безопасности» (НРБ-99/2009), СП 2.6.1.2612-10 «Основных 

санитарных правил обеспечения радиационной безопасности» (ОСПОРБ 99/2010). 

Медицинское изделие соответствует классу защиты 1 с внутренним источни-

ком питания (при работе от аккумулятора), согласно ГОСТ Р МЭК 60601-1. 

Тип рабочей части согласно ГОСТ Р МЭК 60601-1: 

- Детектор системы портативной для выполнения рентгеновских исследова-

ний – рабочая часть тип B. 

- Аппарат рентгенодиагностический острофокусный «ПАРДУС-Р» – без ра-

бочей части. 

Все токоведущие части изделия недоступны для прикосновения 

обслуживающего персонала. 

Степень защиты от вредного проникновения пыли и воды по ГОСТ Р МЭК 

60601-1: 

- Аппарат рентгенодиагностический острофокусный - IР20;  

- Детектор рентгеновского излучения плоскопанельный цифровой – IPX0 

ВНИМАНИЕ! Работа с изделием допускается только в полностью 

собранном его виде. В этом случае все токоведущие части закрыты и недоступны 

для прикосновения. Ни при каких обстоятельствах не разбирайте изделие 

самостоятельно! 

ВНИМАНИЕ! Корпус аппарата не герметичен. Вода и другие жидкости 

могут попасть в изделие и послужить причиной короткого замыкания, ведущего к 

поражению электрическим током или возгоранию. Если жидкость просочилась в 

изделие, выключите его и дождитесь пока жидкость полностью испарится. 

2.3. Радиационная безопасность 
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Источником рентгеновского излучения является рентгеновская трубка, 

расположенная в моноблоке ИРИ. К работе с изделием допускаются лица не моложе 

18 лет, прошедшие инструктаж и имеющие квалификационную группу не ниже II 

согласно правилам технической эксплуатации и правилам технической 

безопасности, и навыки, необходимые для эксплуатации изделия. 

Во время экспозиции рентгеновская трубка изделия генерирует 

ионизирующее излучение. Эксплуатация изделия без средств индивидуальной 

защиты от рентгеновского излучения запрещена. Радиационная безопасность 

пациентов при выполнении обследования обеспечивается соблюдением указаний 

настоящего. Руководства по эксплуатации и выполнением организационных 

мероприятий согласно разделу X. СанПиН 2.6.4115-2025. 

При выполнении 200 снимков в неделю номинальная рабочая нагрузка 

рентгеновского аппарата составляет 0,5 мА·мин/нед. 

2.4. Меры безопасности 

В соответствии с пунктом 3.4.9. СП 2.6.1.2612-10 (ОСПОРБ 99/2010) к 

моменту получения источника излучения юридическое или физическое лицо 

утверждает список лиц, допущенных к работе с ним, обеспечивает необходимое 

обучение, назначает лиц, ответственных за обеспечение радиационной 

безопасности, учет и хранение источников излучения, за организацию сбора, 

хранения и сдачу радиоактивных отходов, радиационный контроль. 

Изделие, не находящееся в работе, должно храниться в специально 

отведенном месте, обеспечивающем его сохранность и исключающем доступ к нему 

посторонних лиц. Изделие выдается для работы ответственному лицу по его 

требованию с письменного распоряжения руководителя лечебного учреждения. 
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3. ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИЗДЕЛИИ 

3.1. Назначение, показания, противопоказания 

Назначение: Система предназначена для получения диагностических 

рентгеновских изображений человеческого тела: головы, грудной клетки, верхних и 

нижних конечностей, позвоночника. 

Показания к применению: проведение оперативных 

рентгенодиагностических исследований пациентов при общей диагностике в 

больницах, поликлиниках, перинатальных центрах, фельдшерско-акушерских 

пунктах, отделениях скорой неотложной помощи, травматологических и 

педиатрических отделениях, включая обследование пациентов без сознания, а также 

в нестационарных условиях в перечисленных областях медицины. 

Противопоказания: 

Не предназначен для маммографии, рентгеноскопии, томографии и 

ангиографии. 

Побочные эффекты не выявлены. 

Потенциальные пользователи: медицинские работники профильных 

учреждений, врачи, медицинские сестры. К работе с изделием допускаются лица не 

моложе 18 лет, прошедшие инструктаж и имеющие квалификационную группу не 

ниже II согласно правилам технической эксплуатации и правилам технической 

безопасности, и навыки, необходимые для эксплуатации изделия. 

Область применения. 

Система используется в больницах, поликлиниках, перинатальных центрах, 

фельдшерско-акушерских пунктах, отделениях скорой неотложной помощи, 

травматологических и педиатрических отделениях, включая обследование 

пациентов без сознания, а также в нестационарных условиях в перечисленных 

областях медицины. 

3.2. Описание и принцип работы системы 

Принцип работы: 

Рентгеновский аппарат, в конструкции которого имеется рентгеновская 

трубка, генерирует рентгеновское излучение. После прохождения рентгеновских лу-

чей сквозь тело пациента, рентгеновские лучи преобразуются в цифровом детекторе 

в электрические сигналы, которые поступают и обрабатываются программным обес-

печением детектора для формирования изображения. 

Применение изделия допускается в соответствии с СанПиН 2.6.4115-2025, 

СанПиН 2.6.1.2523-09 (НРБ-99/2009), СанПиН 2.6.1.2612-10 (ОСПОРБ 99/2010). 
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4. ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

4.1. Аппарат рентгенодиагностический острофокусный «ПАРДУС-Р» с 

рентгеновской трубкой 

Внешний вид 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

а) общий вид аппарата; б) изделие, размещенное на штативе. 

Рисунок 1 – Аппарат рентгенодиагностический острофокусный «ПАРДУС-Р» с 

рентгеновской трубкой 

4.1.1. Кнопка включения питания 

Кнопка включения питания изделия  расположена в нижней части 

рукоятки изделия. Включение изделия осуществляется однократным нажатием с 

фиксацией кнопки. Для выключения изделия нажмите кнопку повторно. 

4.1.2. Кнопка ПУСК 

Кнопка ПУСК расположена на лицевой части рукоятки изделия и 

позволяет запустить генерацию рентгеновского излучения в соответствии с 

установленным режимом съемки. 

4.1.3. Панель управления 

Общий вид панели управления представлен на рис. 2. Панель управления 

изделия оснащена четырьмя управляющими кнопками и цифровым дисплеем для 

отображения актуальной информации о работе изделия: выбранный режим съемки, 

состояние аккумуляторной батареи, текущее состояние изделия. 

а)      б) 

 Кнопка «ПУСК» 

Панель управления 

Разъем кнопки 

внешнего запуска 
Кнопка включения 

питания 

Разъем сетевого 

зарядного устройства 
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Рисунок 2 – Панель управления 

На панели управления расположены следующие кнопки: 

– с помощью кнопки  производится установка режима съемки, где  

«1» – минимальное время экспозиции, а «4» – максимальное время экспозиции; 

– с помощью кнопки    производится установка анодного напряжения; 

– с помощью кнопки  производится выбор множителя времени 

экспозиции: «мин. доза» – время экспозиции не будет увеличено, «макс. доза» – 

время экспозиции будет увеличено в 2 раза, «пленка» – время экспозиции будет 

увеличено в 3 раза; 

– с помощью кнопки  производится подтверждение ввода данных. 

Значения времени экспозиции (с) соответствующее комбинации выбора 

«режим» и «детектор» следующие: 

 Детектор 

Режим «мин. доза» «макс. доза» «пленка» 

1 0,1 0,2 0,3 

2 0,15 0,3 0,45 

3 0,2 0,4 0,6 

4 0,3 0,6 0,9 

Изделие снабжено звуковой сигнализацией рабочего состояния: 

– при нажатии на кнопку ПУСК для генерации рентгеновского излучения 

и успешной экспозиции звучит один короткий сигнал; 

– если изделие не выходит на режим, звучит серия из десяти коротких 

звуковых сигналов. 

4.1.4. Кнопка внешнего запуска 

Предназначена для дистанционной работы на изделии. Кнопка внешнего 

запуска дублирует кнопку ПУСК. 

 

Установка анодного напряжения                                                                                    Ввод данных 

Установка режима съемки                                                                                              Выбор детектора 
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4.1.5. Разъем сетевого зарядного устройства 

Разъем сетевого зарядного устройства расположен на задней поверхности 

изделия и предназначен для подключения сетевого зарядного устройства. 

4.1.6. Разъем кнопки внешнего запуска 

Разъем кнопки внешнего запуска расположен на задней поверхности 

изделия и предназначен для подключения кнопки внешнего запуска. 

4.1.7. Аккумуляторная батарея 

Расположена внутри изделия. Заряжается с помощью сетевого зарядного 

устройства от сети общего назначения 220 В. Демонтаж блока аккумуляторов для 

замены осуществляется только на уполномоченном представителем предприятии. 

4.1.8. Сетевое зарядное устройство 

Предназначено для зарядки аккумуляторной батареи. 

 
Рисунок 3 – Сетевое зарядное устройство 

4.1.9. Кнопка внешнего запуска  

Предназначена для дистанционной работы аппарата. 

 
Рисунок 4 – Кнопка внешнего запуска 
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4.1.10. Штатив с подставкой для аппарата 

Штатив включает в себя треногу с телескопическими ножками и подставку 

для аппарата. 

Затяните все подвижные элементы штатива во избежание падения изделия. 

 
Рисунок 5 – Штатив с подставкой для аппарата 

4.1.11. Транспортная сумка 

Аппарат и его комплектующие складываются в транспортную сумку, ко-

торая является потребительской тарой. Сумка выполнена из ворсового трикотаж-

ного полотна, подложкой из синтетического материала и металлической крепежной 

фурнитуры. 

Внешний вид сумки представлен на изображении ниже. 

 
Рисунок 6 – Транспортная сумка 
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4.2. Детектор рентгеновского излучения плоскопанельный производ-

ства «Futuraytec Inc» 

4.2.1. Детектор рентгеновского излучения плоскопанельный цифровой, 

модель FRV1417W 

Детектор применяется для оцифровки рентгеновских изображений с 

последующей передачей для рентгеновской диагностики. Изделие может работать 

как в режиме беспроводного подключения, так и в режиме проводного 

подключения. Пользователь также может подключить резервный кабель к адаптеру, 

чтобы обеспечить питание для работы или зарядки аккумулятора. Если адаптер не 

подключен, изделие будет питаться от собственной батареи питания. 

 

Рисунок 7 – Внешний вид детектора 

№ Наименование детали Описание 

1 Корпус Детектора Основной детектор 

2 Светодиодный индикатор 

Отображение состояния детектора, со-

стояния WiFi, состояния аккумулятора, 

состояния детектора 

3 Кнопка питания 
Кнопка включения/выключения питания 

детектора 

4 Разъем главного кабеля детектора 
Подключение к Ethernet и питание 24 В 

постоянного тока 

5 Аккумуляторный блок 
Разъем для установки батареи питания 

(аккумулятора) 

4.2.2. Светодиодный индикатор и кнопка питания 
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Позиция Состояние Описание 

 

Не горит Питание выключено 

Зеленый Питание включено 

Желтый Внутренняя ошибка системы 

Зеленый, мигает Аварийный режим 

Желтый, мигает  Обратный отсчет до отключения 

 

Не горит Нет зарядки 

Зеленый Зарядка 

Желтый Низкий заряд батареи 

Зеленый, мигает Без основной батареи 

 

Не горит Нет соединения 

Зеленый Плоскопанельный детектор соединен 

Зеленый, мигает Конфигурация адреса IPv4 или IPv6 плоскопанельного 

детектора (не предусмотрено в режиме AP)  

 

Не горит Ожидание и дежурный режим 

Зеленый Выбор детектора 

Желтый Внутренняя ошибка хранилища 

Зеленый, мигает Занят 

4.2.3. Аккумуляторная батарея 

Представляет из себя литий-полимерный аккумулятор, предназначенный 

для работы изделия, если оно не подключено к адаптеру сетевому. 

 

 

Рисунок 8 – Схематическое изображение батареи питания 
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4.2.4. Зарядное устройство батареи питания 

 

№ Наименование детали Описание 

1 Крепление аккумулятора Два крепления аккумулятора 

2 Светодиодный индикатор зарядки Индикация состояния зарядки 

3 Светодиодный индикатор питания Индикация состояния входа питания 

4 Разъем адаптера переменного тока Вход 220 В переменного тока 

4.2.5. Адаптер сетевой  

Адаптер сетевой используется для подачи питания либо на детектор, либо 

для зарядки аккумулятора, установленного на детектор. 

 

Рисунок 9 – Адаптер сетевой 

 

4.2.6. Кабель питания 

Используется для подключения адаптера к сети переменного тока. 

Длина кабеля – 2,5 м ± 10%. 

 
Рисунок 10 – Кабель питания адаптера сетевого 
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4.2.7. Главный кабель детектора  

Кабель для подключения детектора к компьютеру по порту Ethernet и адап-

теру сетевому - Jack 5,5 x 2,5. 

 

Рисунок 11 – Главный кабель детектора 

4.2.8. Кабель связи 

Длина кабеля – 10 м ±10%. 

 
Рисунок 12 – Кабель связи 

4.2.9. Беспроводной маршрутизатор  

Беспроводной маршрутизатор обеспечивает усиление сигнала Wi-Fi. 
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Рисунок 13 – Беспроводной маршрутизатор 
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5. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

5.1. Технические характеристики аппарата рентгенодиагностического 

острофокусного «ПАРДУС-Р» 

Наименование параметра Значения 

Параметры Аппарата рентгенодиагностический острофокусный «ПАРДУС-Р» с 

рентгеновской трубкой 

Габаритные размеры, не более 330х200х130 мм 

Масса, не более 2,5 кг 

Генератор рентгеновского излучения (моноблок) 

Диапазон анодного напряжения 55 - 65 кВ 

Шаг установки анодного напряжения 5 кВ 

Номинальный анодный ток  0,15 мА 

Диапазон времени экспозиции 0,1-0,9 с 

Выходная мощность аппарата, не более 10 Вт 

Потребляемая мощность аппарата, не более 65 Вт 

Источник рентгеновского излучения 

Источник излучения 
рентгеновская 

трубка 

Тип рентгеновской трубки 
БС11 Re или 

аналогичная 

Диаметр фокусного пятна, не более 0,2 мм 

Слой половинного ослабления (СПО) излучения (Алюминиевый 

эквивалент общей фильтрации), не менее  
2,4 мм Аl при 65 кВ 

Метод охлаждения воздушный 

Тип тубуса (центратора) моноблока круглый 

Аккумуляторная батарея 

Способ электропитания 
встроенный 

аккумулятор 

Тип аккумуляторной батареи Li-ion 

Выходное напряжение аккумуляторной батареи 14-16 В 

Номинальная емкость аккумуляторной батареи 2,2-2,9 А·ч 

Минимальное количество выполняемых снимков на полностью 

заряженном аккумуляторе 
250 шт. 

Сетевое зарядное устройство  

Напряжение питания 100-240 В AC 

Выходное напряжение, макс 19 В DC 

Выходной ток, макс 4,74 А 

Выходная мощность 90 Вт 
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Наименование параметра Значения 

Размер зарядного устройства, не менее 145х60х32 мм 

Масса зарядного устройства, макс 0,45 кг 

Панель управления 

Расположения панели управления на корпусе изделия 

Установка параметров экспозиции наличие 

Программы органавтоматики наличие 

Номинальное значение рабочей нагрузки рентгеновского аппарата при 

выполнении 200 снимков в неделю составляет менее 0,5 мА·мин./нед. 

5.2. Технические характеристики детектора и его комплектующих 

5.2.1. Электрические характеристики: 

Значения, указанные в таблице, предоставлены производителем детектора. 

5.2.2. Основные технические характеристики детектора рентгенов-

ского излучения плоскопанельного цифрового, модель FRV1417W 

Наименование параметра Значение 

Время экспозиции Не более 3 с 

Адаптер сетевой (Модель: GSM60A24) 

Вход 

100~240 В переменного тока 

1,4-0,7 A 

50~60 Гц 

Выход 

24 В постоянного тока, максимум 

2,5 A 

максимум 60 Вт 

Детектор (Модель: FRV1417W) 

Электрические характеристики  
22-26 В постоянного тока, макси-

мум 2,5 A 

Батарея питания (Модель: X221AW2-BOG) 

Тип Литий-полимерная, 4000-5000 

мАч/48 Втч 

Емкость 4000-5000 мАч 

Номинальное напряжение 11,4 В постоянного тока 

Мощность (рабочая) 16 Вт 

Мощность (режим ожидания) 10 Вт 

Время работы аккумулятора в режиме ожидания Максимум 6 ч 

Время работы аккумулятора в режиме работы Максимум 4 ч 

Время зарядки аккумулятора Максимум 4 ч 

Зарядное устройство батареи питания 

Вход 24 В постоянного тока, 2,5 A 

Выход 13,05 В постоянного тока, 2А 
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Тип сцинтиллятора CsI  

Время установления рабочего режима детектора менее 5 мин. 

Разрешение изображения 2500 x 3052 пикселей 

Шаг пикселя 140 микрон 

Данные 16 бит 

Проникающая способность (жесткость) 100 Гр 

MTF (модуляционная передаточная функция) (типо-

вая) 

0,69 при 1 пл/мм 

0,39 при 2 пл/мм 

0,22 при 3 пл/мм 

DQE (квантовая эффективность детектора) (типовая) 

0,51 при 0,5 пл/мм  

0,48 при 1 пл/мм 

0,39 при 2 пл/мм 

0,29 при 3 пл/мм 

Максимальная доза линейного облучения (типовая) 88 мкГр 

Чувствительность (типовая) 
574 lsb (наименьший значащий бит)/ 

мкГр 

Шум темнового тока (типовой) 4,5 lsb (наименьший значащий бит) 

Задержка <0,5% через 1 минуту 

Эквивалент ослабления рентгеновского излучения 0,57 мм Al 

Максимально возможная масса пациента  300 кг 

Локальная нагрузка 

(Нагрузка в единичной точке) 

120 кг 

Примечание: Каждое изображение содержит 200 байт, в том числе 96 байт для верхнего и 104 

байта для нижнего колонтитулов. 

Значения, указанные в данной таблице, предоставлены производителем 

детектора. 

5.2.3. Характеристики беспроводного маршрутизатора 

Наименование параметра Значение 

Спецификация беспроводной связи IEEE802.11 ac /  a / g / n  

Частота передачи 5,2, 5,3,  5,6,  2,4 ГГц  

Антенна 4 шт. 

Скорость передачи данных 866 Мбит/с (802.11ac) 

Аутентификация WPA/WPA2-PSK 

Режим AP Работа на частоте 2,4 ГГц 

Значения, указанные в данной таблице, предоставлены производителем 

маршрутизатора. 
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IP 20 

6. СИМВОЛЫ МАРКИРОВКИ 

6.1. Расшифровка символов 

Символ Значение 

 Изготовитель 

 

 Дата изготовления 

 

 Серийный номер 

 

 Обратиться к инструкции по эксплуатации (руководство по 

эксплуатации) 

 Класс защиты от вредного проникновения пыли и влаги 

 

 Тип рабочей части 

 

 Внимание при локальной нагрузке 

 

 Не допускать падения на пользователя/пациента 

 

 Максимальная нагрузка на всю поверхность 

 

 Не утилизировать с бытовыми отходами 

 

 В Аккумуляторной батареи содержится более 0,004% свинца 

 

 Постоянный ток 

 

 Обращаться с осторожностью 

 

 Нагрузка в единичной точке 

 

 Неионизирующая радиация 

 

 Символ означает, что это заглушка (не является батареей 

питания) 

 

Предупреждение 
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Символ Значение 

 Кнопка питания 

 

 

Индикатор состояния аккумулятора 

 

 
Индикатор состояния WiFi 

 

 
Индикатор состояния детектора 

 

 

Хрупкое. Осторожно 

 

 Верх 

 

 

Беречь от влаги 

 

 

Температурный диапазон 

 

 

Не допускать воздействия солнечного света 

 

 

Штабелировать запрещается 

 

6.2. Макеты маркировок 

Пример макета информационной таблички (шильды) аппарата. (Порядок 

слов и расположение символов могут быть изменены). 
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Пример маркировки сетевого зарядного устройства, входящего в состав 

Аппарата рентгенодиагностического острофокусного «ПАРДУС-Р». 

 
Перевод: 

AC/DC Switching adaptor - Адаптер сетевой (переменно/постоянного тока) 

Model No- Модель 

Input - Вход 

Output – Выход» 

6.3. Маркировка детектора 

Пример маркировки информационной таблички (шильды) детектора. 

Порядок слов и расположение символов могут быть изменены. 

 
 

Пример макета маркировки русскоязычной информационной таблички 

(шильды) детектора. Порядок слов и расположение символов могут быть изменены. 

 

Пример маркировки боковой панели детектора. 
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Пример маркировки на передней панели детектора. 

 
Пример маркировки на задней панели детектора. 

 
Пример маркировки батарей питания (аккумулятора), входящие в состав 

Детектора рентгеновского излучения плоскопанельного. 

 
Перевод надписей: 

Model name – Модель 

Rechargeable Li-Polymer Battery Pack - Перезаряжаемый литий-полимерный аккумулятор 

Rating – Номинал 

«ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ 

Храните аккумулятор вдали от огня. Избегайте короткого замыкания. Никогда не разбирайте 

аккумулятор. Для зарядки используйте только специальные зарядные устройства. Риск взрыва 

при замене батареи на неправильный тип. Утилизируйте используемый аккумулятор в 

соответствии с инструкцией. 
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Внимание! Заменяйте аккумулятор на другой, тип или качество которого рекомендован 

изготовителем. Проверьте правильность использования аккумулятора в соответствие с 

инструкциями изготовителя. 

Аккумулятор сделан и собран в Китае. Производитель Simplo Technology (Chong Qing) Inc» 

ВНИМАНИЕ! Храните аккумулятор вдали от огня. Избегайте короткого 

замыкания. Никогда не разбирайте аккумулятор. Для зарядки используйте только 

специальные зарядные устройства. Риск взрыва при замене батареи на 

неправильный тип. Утилизируйте используемый аккумулятор в соответствии с 

инструкцией. 

ВНИМАНИЕ! Заменяйте аккумулятор на другой, тип или качество которого 

рекомендован изготовителем. Проверьте правильность использования аккумулятора 

в соответствие с инструкциями изготовителя. 

Пример маркировки зарядного устройства батареи питания, входящего в 

состав Детектора рентгеновского излучения плоскопанельного. 

 

ВНИМАНИЕ! Не используйте ничего, кроме указанного адаптера. Не 

вставляйте неуказанные аккумуляторы в зарядное устройство. Не разбирать и не 

модифицировать». 

ВНИМАНИЕ! Зарядное устройство батареи питания предназначено для 

литий-полимерных и литий-ионных аккумуляторов, так как зарядкой управляет та 

же плата управления питанием, что и плата зарядного устройства. В свою очередь 

литий-полимерные и литий-ионные аккумуляторы имеют одинаковые 

характеристики потребления и сохранения энергии. 

Пример маркировки адаптера сетевого, входящего в состав Детектора 

рентгеновского излучения плоскопанельного. 
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Перевод 

«AC/DC Medical Adapter – Адаптер сетевой (переменно/постоянного тока) 

Model No – Модель 

Input - Вход 

Output - Выход 

Это устройство разработано согласно части 15. правилам FCC. Эксплуатация осуществляется 

при соблюдении следующих двух условий:1) Это устройство не должно создавать вредных помех 

и 2) это устройство должно выдерживать принимаемые помехи включая помехи, которые могут 

привести к сбоям в работе» 
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7. ИНФОРМАЦИЯ О ПРОГРАММНОМ ОБЕСПЕЧЕНИИ 

Для использования медицинского изделия по назначению в состав детектора 

входит USB-флэш-накопитель с программным обеспечением (производства 

Futuraytec Inc). Класс безопасности ПО: А 

Программное обеспечение позволяет получить снимки с детектора, 

обрабатывает и передает их, а также управляет информацией о пациенте и снимками 

для радиологов. Программное обеспечение позволяет хранить рентгеновские 

снимки в электронном виде и просматривать их на экране. 

Наименование ПО: FutureView вер. 3.4.1723.8403  

Класс безопасности ПО: А 

Дата выпуска: 16.08.2024 г 

Схема управления версиями ПО: 

Major.Minor.CommitDatePart1.CommitDatePart2 

CommitDatePart1, CommitDatePart2 генерируются автоматически на основе пер-

вых 8 цифр временной метки Unix (Unix Timestamp), соответствующей дате выпуска 

Git- commit. 

Например: Дата выпуска ПО: Пятница август 16 22:32:16 2024  

3.4.1723.8403 (Unix Timestamp) 

CommitDatePart1: 1723 

CommitDatePart2: 8403 

Системные требования 

• ОС: Microsoft Windows 7, 64-разрядная или выше 

Система Категория Описание 

ПК 

ЦП 
Intel Core i3 2600 или выше 

Intel Core i3 2600-совместимый ЦП 

Память 4,0 ГБ или более 

Диск 
1 ТБ свободного места на жестком диске или 

более 

Lan-карта гигабитная карта LAN или выше 

Сеть Контроллер Ethernet 1 Гбит/с 

CD/DVD CD/DVD RW 

Монитор 

  Горизонтальное разрешение 1280 или выше 

  Вертикальное разрешение 800 или выше 

  Глубина цвета 32bit 

Основные функции ПО: 

• Получение и извлечение экспонированного изображения из детектора для 

рентгенографии. 

• Для получения высококачественных снимков применяется алгоритм обра-

ботки изображений. 

• Смена оболочек для различных графических интерфейсов пользователя (ГИП) 
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как общих, так и сенсорных. 

• Хранение и управление снимками в базе данных. 

• Корректировка изображений с помощью различных средств обработки, таких 

как: 

- Алгоритм обработки изображений с предустановкой от XS до XH, варьирует 

акцент на отображение от мягких тканей до костей соответственно 

- Ручная настройка резкости/контраста и яркости полученных изображений. 

- Инвертирование изображений 

• Экспорт изображений с использованием различных носителей. 

• Проверка состояния детектора и изменение настроек. 

• Отслеживание и получение информации о состоянии системы. 

• Технические характеристики программного обеспечения FutureView соответ-

ствуют стандарту DICOM 3.0. 

ВНИМАНИЕ! Инсталляция и деинсталляция программного обеспечения осу-

ществляется изготовителем или его уполномоченным представителем на персональ-

ный компьютер (ПК) пользователя. Контактная информация указана в «СВЕДЕНИЯ 

О РЕКЛАМАЦИЯХ» 
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8. СРОК СЛУЖБЫ 

Срок службы аппарата не менее 3 лет с учетом технического обслуживания. 

Срок службы детектора не менее 8 лет. 

9. ИНФОРМАЦИЯ ПО СТЕРИЛИЗАЦИИ 

Медицинское изделие поставляется нестерильным и не требует стерилизации. 

10. БИОЛОГИЧЕСКАЯ БЕЗОПАСНОСТЬ 

Медицинское изделие не содержит в качестве составной части веществ, 

которые в случае их отдельного применения могут считаться компонентом 

лекарственного продукта или медицинского продукта, полученным из крови или 

плазмы человека (т.е. производным крови человека) и который действует в 

организме, дополняя действие устройства. Заявление о содержании материалов 

животного происхождения при производстве изделия не применимо. 

11. КОНТАКТ С ПАЦИЕНТОМ 

Аппарат не контактирует с пациентом. 

Детектор имеет кратковременный контакт с неповрежденной кожей пациента. 
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12. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И 

ЭКСПЛУАТАЦИИ 

12.1.  Правила хранения 

Допустимый срок сохраняемости изделия в упаковке, выполненной 

изготовителем − 12 месяцев. 

Изделие должно храниться в упаковке предприятия-изготовителя в  

сухих складских помещениях поставщика или потребителя, исключающих 

воздействие атмосферных осадков, на расстоянии не менее 1 м от отопительных и 

нагревательных приборов для отапливаемых складов. 

Условия хранения должны соответствовать группе условий хранения 1 (Л) по 

ГОСТ 15150 – от плюс 5 ºС до плюс 40 ºС при относительной влажности воздуха 

80 % при температуре плюс 25 ºС. 

Хранение изделия разрешается только в помещениях, исключающих 

возможность их несанкционированного использования. 

ВАЖНО! 

1. При необходимости длительного хранения изделия (более 1 месяца) 

следует заряжать аккумуляторную батарею не реже одного раза в месяц во 

избежание полного разряда аккумуляторной батареи. 

2. Оптимальным условием хранения изделия является заряд аккумуляторной 

батареи на 40-50 %. 

3. Первое включение аппарата после длительного хранения следует 

произвести в режиме: режим 1, анодное напряжение – 55 кВ. 

Техническое обслуживание на период хранения до ввода в эксплуатацию 

должно включать в себя внешний осмотр упаковки, проводимые ежегодно и при 

перемене мест хранения. 

12.2.  Правила транспортирования 

Изделие в упаковке предприятия-изготовителя транспортируется любыми 

видами крытых транспортных средств в соответствии с правилами перевозки грузов, 

действующих на каждом виде транспорта: 

– «Правила перевозки грузов автомобильным транспортом», утверждены 

Постановлением Правительства Российской Федерации от 21 декабря 2020 г. 

№ 2200; 

– Федеральные авиационные правила «Общие правила воздушных перевозок 

пассажиров, багажа, грузов и требования к обслуживанию пассажиров, 

грузоотправителей, грузополучателей», утверждены Приказом Минтранса России 

от 28 июня 2007 г. № 82; 

– «Правила перевозок железнодорожным транспортом грузов мелкими 

отправками», утверждены Приказом Минтранса России от 23 июня 2020 г. № 211. 
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При транспортировании следует оберегать изделие от прямого воздействия 

атмосферных осадков. 

Упаковка обеспечивает сохранность изделия на весь период 

транспортирования и хранения у потребителя в складских помещениях в пределах 

установленного срока хранения. 

Температура окружающего воздуха должна быть в интервале температур от 

минус 10 ºС до плюс 50 ºС при относительной влажности воздуха 80 % при 

температуре плюс 25 ºС при нормальном атмосферном давлении. 

Размещение и крепление изделия в транспортном средстве должно 

производиться таким образом, чтобы исключить возможность самопроизвольного 

перемещения при транспортировании. 

При погрузке и выгрузке необходимо обращать внимание на маркировочные 

знаки, нанесенные на таре и соблюдать меры предосторожности, исключающие 

повреждение тары с изделием. 

Изделие не является опасным грузом. 

ВНИМАНИЕ! Транспортирование изделия допускается только в заводской 

упаковке). При транспортировании изделия в иной упаковке и/или укладке гарантия 

на изделие не распространяется. 

ВНИМАНИЕ! При транспортировании удары, падения и иные 

динамические нагрузки на изделие не допускаются. 

12.3. Правила эксплуатации 

Монтаж, наладку и ввод изделия в эксплуатацию или техническое 

обслуживание осуществляется представителями предприятия-изготовителя или 

другой организацией, имеющей соответствующие полномочия. 

Эксплуатация изделия должна проводиться в соответствии с руководством 

по эксплуатации, правилами и требованиями, изложенными в СанПиН 2.6.4115-25 и 

ОСПОРБ 99/2010. 

При эксплуатации изделие должно эксплуатироваться в крытых помещениях, 

где отсутствуют пары кислот и щелочей. Вентиляция – обменная, приточно-вытяж-

ная. Освещение – естественное, искусственное – 300 лк. Пол – из изолирующих ма-

териалов. Вентиляция – обменная, приточно-вытяжная 

Приобретение изделия производится строго по заказам-заявкам, согласован-

ным с органами Росздравнадзора, и разрешается только для организаций, имеющих 

лицензию на деятельность в области обращения с источниками рентгеновского из-

лучения. Потребитель обязан в десятидневный срок известить местные органы Рос-

здравнадзора об установке аппарата. 
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Изделие, не находящееся в работе, должно хранится в специально отведен-

ном месте, обеспечивающем его сохранность и исключающем доступ к нему посто-

ронних лиц. Изделие выдается для работы ответственному лицу по требованию с 

письменного распоряжения руководителя организации. 

Изделие предназначено для эксплуатации в стационарных и нестационарных 

условиях при температуре от плюс 10 °С до плюс 35 °С, относительной влажности 

воздуха до 80 % при температуре плюс 25 °С. 
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13. ПОДГОТОВКА К РАБОТЕ С АППАРАТОМ 

Изделие поставляется в собранном виде. 

Необходимо соблюдать правила электрической и радиационной безопасности.  

Изделие является портативным и должно располагаться на плоской ровной 

поверхности. 

Аппарат должен быть размещен на штативе, входящий в комплект изделия. При 

размещении изделия должно быть предусмотрено достаточное пространство вокруг 

изделия (не менее 0,5 м) и обеспечен свободный доступ к изделию. 

Избегать попадания на изделие прямых солнечных лучей, во избежание 

ухудшения качества отображаемой на нем информации. 

ВАЖНО! Не использовать зарядные устройства других производителей во 

избежание сбоев в работе изделия. 

Избегать перегревания и переохлаждения изделия. Заряжать изделие при 

температуре выше 0 ° С. 
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14. ПОРЯДОК РАБОТЫ С АППАРАТОМ 

В процессе работы необходимо выполнять правила электро- и радиационной 

безопасности.  

14.1. Включение и выключение питания 

Для включения изделия необходимо нажать кнопку  до ее фиксации.  

На дисплее высветится надпись «Добро пожаловать» (рис. 14). Процесс 

загрузки занимает около 3 сек. 

 
Рисунок 14 – Загрузка процессора 

 

ВНИМАНИЕ! Если после включения питания изделие не включится, 

следует зарядить аккумуляторную батарею, используя зарядное устройство. 

Процесс заряда аккумуляторной батареи происходит только при включенном 

изделии. 

Для выключения изделия необходимо нажать кнопку   . 

14.2. Установка параметров съемки 

С помощью кнопок панели управления установите параметры съемки. При 

этом в средней части дисплея высвечиваются параметры выбранной экспозиции: 

величина анодного напряжения (U) в киловольтах (кВ), номинальный анодный ток 

(I) в микроамперах (мкА) и эффективная доза в миллизивертах (E), рассчитанная для 

расстояния источник–пациент (РИП) 0,5 м (диапазон от минимального до 

максимального значения в зависимости от выбранного режима съёмки: от 0,003 мЗв 

до 0,045 мЗв). 

Нажатие на кнопку позволяет выбрать режим съемки (рис. 15) и 

установить время экспозиции от минимального до максимальному. 
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Рисунок 15 – Установка режима съемки 

Нажатие на кнопку позволяет установить анодное напряжение 

(рис. 16). 

 

Рисунок 16 – Установка анодного напряжения 

Нажатие на кнопку   позволяет выбрать множитель времени 

экспозиции (рис. 17): 

– «мин. доза» – время экспозиции не будет увеличено; 

– «макс. доза» – время экспозиции будет увеличено в 2 раза; 

– «пленка» – время экспозиции будет увеличено в 3 раза. 

 

Рисунок 17 – Выбор множителя времени 

14.3. Режим съемки 
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Установите приемник рентгеновского изображения за исследуемым 

объектом. 

ВНИМАНИЕ! При выполнении обследования на пациенте и персонале 

должен быть надета рентгенозащитная одежда согласно СанПиН 2.6.4115-25. 

Нажмите кнопку Ввод данных . 

Изделие перейдет в состояние подготовки к экспозиции. 

Время подготовки составляет около 5 сек: при этом на дисплее высвечивается 

надпись «ПОДГОТОВКА» (рис. 18). 

 
Рисунок 18 – Дисплей в состоянии подготовки к съемке 

По окончанию подготовки на дисплее появится надпись «ГОТОВ» (рис. 19). 

 
Рисунок 19 – Дисплей в состоянии готовности к съемке 

Для выполнения снимка нажмите и удерживайте кнопку ПУСК.  

Во время экспозиции раздается короткий звуковой сигнал и на дисплее 

отображается надпись «ВКЛЮЧЕН». 

При необходимости отмены съемки и/или изменения параметров экспозиции 

нажмите любую кнопку на панели управления, при этом в верхней части дисплея 

высветится надпись «ОТМЕНА» (рис. 20). 

 

Рисунок 20 – Дисплей в состоянии отмены съемки 

После выбора новых параметров экспозиции нажмите кнопку Ввод данных 

, изделие перейдет в состояние подготовки к экспозиции. 

По завершении экспозиции на дисплее высветится надпись 

«ВЫПОЛНЕНО» (рис. 21). 
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Рисунок 21 – Дисплей по завершении генерации рентгеновского излучения 

В случае, если изделие не произвело экспозицию по установленным 

параметрам, в верхней части дисплея высветится надпись «НЕ ВЫПОЛНЕНО», 

раздадутся 10 коротких звуковых сигналов.  

14.4. Зарядка аккумуляторной батареи 

При недостаточном напряжении на аккумуляторной батарее в правой 

верхней части дисплея изделия отображается индикатор недопустимо низкого 

уровня заряда (рис. 22). При этом на дисплее отображается надпись «НУЖЕН 

ЗАРЯД». При подключении зарядного устройства на дисплее отображается 

индикация процесса зарядки. 

 

Рисунок 22 – Недопустимо низкий уровень заряда аккумуляторной батареи 

ВНИМАНИЕ! Для увеличения срока службы аккумуляторной батареи 

необходимо заряжать изделие при снижении уровня заряда до одного деления, 

отображаемом на индикаторе . Время полной зарядки аккумуляторной батареи 

составляет приблизительно 4 часа. 
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15. ПОРЯДОК РАБОТЫ С ДЕТЕКТОРОМ 

ВНИМАНИЕ! Калибровка детектора осуществляется изготовителем или 

уполномоченным представителем изготовителя. 

15.1. Подключение/отключение детектора 

 

 
Избегайте механической нагрузки на разъём при установке детектора 

 

При подключении разъема убедитесь, что защелки с обеих сторон правильно 

защелкнулись. Если разъем вставлен не полностью, питание может отключиться 

 

 

Не кладите разъем на твердую поверхность, например, на край стола. Убедитесь, что 

разъем не выступает за края стола. Не поднимайте изделие, удерживая только за 

разъем. 

15.2. Установка/снятие аккумуляторной батареи детектора 

Следуйте приведенной ниже процедуре, чтобы установить/снять батарею 

питания для плоскопанельного детектора. При установке/снятии аккумуляторной 

батареи поместите плоскопанельный детектор на ровное место. 

Не извлекайте аккумуляторную батарею до тех пор, пока обработанное 

изображение не появится в окне блока обработки изображений после экспозиции. 
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15.2.1. Снятие аккумуляторной батареи 

 

Шаг 1. Сдвиньте переключатель стрелки вправо и удерживайте его.  

Шаг 2. Поднимите край батареи пальцем и извлеките аккумуляторную 

батарею. 

15.2.2. Установка аккумуляторной батареи 

  

1. Следуя рисунку, установите аккумуляторную батарею. 

2. Нажмите на аккумуляторную батарею и убедитесь, что батарея плотно 

установлена. 

15.2.3. Светодиодный индикатор для отображения состояния аккуму-

ляторной батареи 

Коротким нажатием кнопки ВКЛ в любое время, даже при отключенном 

питании светодиод покажет текущее оставшееся состояние аккумуляторной 

батареи. Если все индикаторы моргают желтым цветом, то аккумуляторная батарея 

не вставлена в детектор. 
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15.3. Запуск и выключение 

15.3.1. Запуск 

1. Нажмите кнопку питания более чем на 2 секунды, чтобы запустить 

детектор. 

 

2. Убедитесь, что индикатор питания горит зеленым цветом. 

 

3. Индикатор питания по-прежнему будет гореть зеленым цветом. 

Подождите, пока светодиодный индикатор состояния детектор перестанет мигать. 

 

4. Светодиодный индикатор состояния детектора горит зеленым цветом 

(готов к работе). 

15.3.2. Выключение 

Зажмите кнопку питания на 2 секунды, чтобы выключить детектор. 

15.4. Получение изображения 

См. руководство по эксплуатации ПО. 
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16. ВОЗМОЖНЫЕ НЕИСПРАВНОСТИ 

Ремонт, настройка, техническое обслуживание и другие работы с изделием 

должны производиться предприятием-изготовителем или уполномоченным 

представителем. К месту работ не должны допускаться посторонние лица. 

Изделие является сложным электронным прибором. 

При обнаружении неисправностей или нелогичной работы изделия 

незамедлительно обратитесь к уполномоченному представителю. 

16.1. Возможные неисправности аппарата 

№ 

Наименование 

неисправности, внешнее 

проявление, сообщения на 

цифровом дисплее 

Метод устранения 

неисправности 

1 «Ошибка данных» 
- Обратиться на предприятие-изготовитель или к 

уполномоченному представителю 

2 «Ошибка СRС2» 
- Обратиться на предприятие-изготовитель или к 

уполномоченному представителю 

3 «Ошибка режимов» 
- Обратиться на предприятие-изготовитель или к 

уполномоченному представителю 

4 «ВЫСОКОЕ НАПР.» 

- Выключить и снова включить изделие; 

- Обратиться на предприятие-изготовитель или к 

уполномоченному представителю 

5 «ВЫСОКИЙ ТОК» 

- Выключить и снова включить изделие; 

- Обратиться на предприятие-изготовитель или к 

уполномоченному представителю 

6 «НИЗКОЕ НАПР.» 

- Выключить и снова включить изделие; 

- Обратиться на предприятие-изготовитель или к 

уполномоченному представителю 

7 «НИЗКИЙ ТОК» 

- Выключить и снова включить изделие; 

- Обратиться на предприятие-изготовитель или к 

уполномоченному представителю 

8 «Сбой данных» 

- Выключить и снова включить изделие; 

- Обратиться на предприятие-изготовитель или к 

уполномоченному представителю 

9 Аппарат не включается 

- Подключить аппарат к блоку питания, зарядить 

аккумуляторную батарею; 

- Обратиться на предприятие-изготовитель или к 

уполномоченному представителю 

16.2. Возможные неисправности детектора 

№ 
Наименование 

неисправности 

Метод устранения 

неисправности 

1 Задымление, возгорание - Выключить детектор; 
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- Обратиться на предприятие-изготовитель или к 

уполномоченному представителю 

2 Желтый цвет светодиода 
- Обратиться на предприятие-изготовитель или к 

уполномоченному представителю 

3 Детектор не включается 

- Проверить питание от батареи или подключён ли 

детектор к источнику постоянного тока; 

- Обратиться на предприятие-изготовитель или к 

уполномоченному представителю 

4 
Программное обеспечение 

не может найти детектор  

- Проверить подключение сигнального кабеля детектора; 

- При беспроводном подключении проверьте сетевые 

настройки среды и компьютера; 

- Обратиться на предприятие-изготовитель или к 

уполномоченному представителю 
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17. ТЕХНИЧЕСКИЙ ОСМОТР, ОБСЛУЖИВАНИЕ 

17.1. Технический осмотр аппарата  

ВНИМАНИЕ! Технический осмотр и обслуживание изделия проводится с 

целью предотвращения преждевременного выхода его из строя. 

Технический осмотр проводится ежедневно или перед каждым рабочим 

циклом в течение всего срока эксплуатации и заключается во внешнем осмотре, 

включающий проверки: 

– на правильность установки и надежность креплений на штативе; 

– на предмет незакрепленных частей, отсутствия дефектов и других 

повреждений изделия; 

– на отсутствие влаги, загрязнений снаружи изделия. 

17.2. Технический осмотр детектора  

17.2.1. Ежедневный пользовательский осмотр  

Во время технического осмотра строго соблюдайте меры предосторожно-

сти, чтобы вы могли использовать детектор в наилучших условиях. 

17.3. Информация по техническому обслуживанию  

Ни пользователь, ни сам пациент не должны проводить техническое обслу-

живание или ремонт.  

ВНИМАНИЕ! Запрещается проводить проверку работоспособности и тести-

рование изделия на пациенте. 

Техническое обслуживание проводится не реже 1 раза в 12 месяцев. 

Техническое обслуживание производит предприятие-изготовитель или 

уполномоченный представитель. 

Техническое обслуживание включает проверку калибровку детектора 

предприятием-изготовителем или уполномоченным представителем. 

ВНИМАНИЕ! Занесение данных о проведении технического обслуживания 

в паспорт аппарата является обязательным. 

ЗАПРЕЩАЕТСЯ проводить любые попытки извлечения рентгеновской 

трубки из моноблока без согласования с предприятием-изготовителем. 

ЗАПРЕЩАЕТСЯ заменять сетевой шнур шнуром с несоответствующими 

номинальными характеристиками стороннего производителя. 
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18. ОЧИСТКА И ДЕЗИНФЕКЦИЯ 

Изделие нестерильное, стерилизация не требуется. 

Указания по очистке аппарата: 

– очистку проводить перед каждым последующим пациентом; 

– очистку проводить только при выключенном состоянии изделия; 

– все детали необходимо очищать методом протирки влажной мягкой тканью 

(салфетки), затем сразу протирать сухой мягкой тканью; 

– для очистки наружных поверхностей рекомендуется использовать 

спиртосодержащее дезинфицирующее средство; 

Не используйте следующие дезинфицирующие средства, качество и 

безопасность которых не могут быть гарантированы: 

– хлорное дезинфицирующее средство, которое сильно разъедает металлы и ре-

зиновые детали. 

– дезинфицирующее средство, использование которого на металлах, пластмас-

сах и покрытиях запрещено в соответствии с инструкциями, прилагаемыми к дезин-

фицирующему средству. 

– газообразный формалин и дезинфицирующие спреи, которые могут попасть 

внутрь оборудования. 

– ультрафиолетовые стерилизаторы. 
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19. ПРАВИЛА И УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ 

Утилизации подвергаются изделия либо вследствие старения, либо вследствие 

выработки ресурса и достижения предельного состояния. 

Медицинское изделие нельзя утилизировать с твердыми бытовыми отходами. 

Утилизировать аппарат как электрические изделия в соответствии с действующим 

законодательством. Перед демонтажем/утилизацией изделия необходимо провести 

его полную подготовку (очистку/дезинфекцию). 

При демонтаже аппарата или отдельных его частей существует риск соприкос-

новения с компонентами, представляющими собой определенную опасность: 

– моноблок содержит изолирующие диэлектрические и свинцовые защитные 

материалы, обращение с которыми регулируется в соответствии с действующими 

стандартами и законами;  

– коллиматор состоит из свинцовой трубки, которая должна быть уничтожена 

или удалена в соответствии с действующими стандартами; 

– электролитические конденсаторы содержат изолирующие диэлектрические 

материалы, которые должны быть уничтожены или удалены в соответствии с дей-

ствующими стандартами. Другие элементы аппарата состоят из: 

• железа; 

• пластика; 

• электрических кабелей; 

• электронных плат. 

Эти элементы не представляют опасности при их удалении из состава аппарата.  

ВНИМАНИЕ! Удаление всех компонентов должно выполняться с соблюде-

нием местных действующих законов на момент проведения работ. Утилизация ап-

парата должна производится отдельно от бытовых отходов. 

На всех этапах вывода из эксплуатации изделия должно обеспечиваться 

функционирование действующей системы физической защиты радиационного 

источника. 

Утилизация производится с учетом требований следующих нормативных 

документов: 

– СанПиН 6.1.2523-09 «Нормы радиационной безопасности (НРБ-99/2009)»; 

– СП 2.6.1.2612-10 «Основные санитарные правила обеспечения радиационной 

безопасности (ОСПОРБ-99/2010)». 

Утилизация ИРИ изделия включает в себя следующий порядок действий: 

– составление акта экспертизы с привлечением предприятия-изготовителя, 

которая подтверждает наличие неисправности и невозможность эксплуатации 

изделия; 

– вывоз с территории собственника; 

– получение актов об утилизации; 

– списание изделия с баланса предприятия-собственника; 
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– утилизация ИРИ. 

После завершения работ по выводу из эксплуатации организация должна 

представить в территориальное Управление Роспотребнадзора необходимые 

документы для исключения источника из числа поднадзорных. 

По истечении срока годности неиспользованные продукты, не контактирующих 

с пациентами следует утилизировать, как эпидемиологические безопасные отходы 

класса А, приближенные по составу к твердым бытовым отходам в соответствии с 

СанПиН 2.1.3684-21. 
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20. СВЕДЕНИЯ О РЕКЛАМАЦИЯХ 

Уполномоченный представитель не принимает претензий к качеству изделия 

без приложения паспорта. 

При обнаружении несоответствия изделия требованиям сопроводительной 

документации уведомление уполномоченного представителя в письменном виде 

обязательно. 

Рекламация на качество изделия от медицинских учреждений принимается 

только при наличии акта ввода изделия в эксплуатацию с указанием номера и даты 

акта. При предъявлении рекламации в обязательном порядке предоставлять 

дефектный акт установленной формы. Акт должен быть подписан лицами, 

участвовавшими в приемке. Лицо, не согласное с содержанием, подписывает его с 

изложением особого мнения. 

Претензии по качеству направляются в течение гарантийного срока в 

письменном виде. Претензии по количеству и качеству, оформленные с нарушением 

действующего законодательства и настоящего раздела, не принимаются. 

Ремонт изделия осуществляется предприятием-изготовителем или 

уполномоченным представителем. 

Для устранения выявленных неисправностей потребитель должен доставить 

изделие на место ремонта. 

В случае преждевременного выхода изделия из строя его следует вместе с 

паспортом возвратить поставщику с указанием следующих сведений: 

Время хранения ______________________________________________________ 

Дата начала эксплуатации______________________________________________ 

Дата выхода из строя__________________________________________________ 

Основные сведения об эксплуатации ____________________________________ 

Наработка в указанном режиме ___________ ч 

Причина снятия с эксплуатации или хранения ____________________________ 

Сведения заполнены __________________________ (дата, подпись) 

В случае отсутствия заполненного паспорта рекламации не принимаются. 

Контактная информация по вопросам, возникшими при эксплуатации 

медицинского изделия: 

Информация об уполномоченном представителе  

Общество с ограниченной ответственностью «Научно-производственное 

объединение «ТЕХНО-МЕД» (ООО «НПО «Техно-Мед») 

197375, Россия, г. Санкт-Петербург, вн.тер.г. Муниципальный Округ Коломяги, 

Ул. Щербакова, д.27 к.1, литера А, помещение 11-Н, офис 5. 

Тел.: +7 (812) 438-22-69 

e-mail: info@techno-med.pro 

mailto:info@techno-med.pro
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Информация о производителе 

Общество с ограниченной ответственностью «Петерконсалт» (ООО 

«Петерконсалт»)  

430034, Республика Мордовия, г.о. Саранск, г. Саранск, ул. Лодыгина, д. 3, 

помещ. 36. 

Тел. +7 (812) 946-00-01 

е-mail: peterconsult@mail.ru 
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21. ГАРАНТИЙНАЯ ИНФОРМАЦИЯ 

Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделия требованиям 

действующей технической документации при соблюдении потребителем условий 

эксплуатации, транспортирования и хранения, установленных технической 

документацией. 

Аппарат сопровождается паспортом с отметкой предприятия-изготовителя о 

дате изготовления в соответствии с требованиями настоящих ТУ. 

Гарантийный срок хранения – 12 месяцев со дня изготовления. Гарантийный 

срок эксплуатации – 12 месяцев со дня завершения пуско-наладочных работ. Срок 

завершения пуско-наладочных работ не должен превышать 12 месяцев со дня от-

грузки. При завершении пуско-наладочных работ после 12 месяцев со дня отгрузки 

соответственно сокращается гарантийный срок эксплуатации 

Гарантийный срок на комплектующие изделия устанавливается равным гаран-

тийному сроку на изделие.  

Гарантии не распространяются на рентгеновскую трубку после завершения вре-

мени её гарантийной наработки, предусмотренного паспортом предприятия-изгото-

вителя. 

Гарантия не распространяется на следующие случаи: 

– неправильная эксплуатация, грубое обращение, несанкционированное изме-

нение технических характеристик изделия, несоблюдение инструкции по эксплуата-

ции и технической документации;  

– внесение изменений в конструкцию изделия; 

– механические, термические и другие повреждения, вызванные неправильной 

эксплуатацией, грубым обращением или несчастным случаем; 

– износ расходных частей, например, аккумуляторов или защитных покрытий, 

за исключением случаев, когда повреждения вызваны дефектами материалов или из-

готовления; 

– попадание внутрь посторонних предметов, жидкостей, насекомых и т. д.; 

– воздействие высоких температур на чувствительные к нагреву части изделия; 

– подключение изделия к источнику питания с неподходящим диапазоном тока 

и напряжения; 

– несанкционированный ремонт; 

– форс-мажорные обстоятельства (пожар, наводнение, молния и т. д.). 

Гарантия не распространяется на механические повреждения, полученные в ре-

зультате неправильной транспортировки пользователем и перемещением изделия в 

процессе эксплуатации. 

В случае выхода из строя узла изделия в течение гарантийного срока изготови-

тель гарантирует бесплатную замену соответствующего элемента, либо ремонт на 

территории изготовителя. 
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