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Декларация соответствия

С € 0482
Данный продукт соответствует требованиям Директивы 93/42/Е ЕС  по М едицинским Приборам.

Ответственность
Компания bluepoint M EDICAL GmbH & Со. KG не несет ответственность за любые прямые, косвенные, особы е или 
последую щ ие убытки, включая без ограничения, убытки, вызванные потерей доходов предприятия, потерей прибыли, 
прерыванием деятельности, потерей коммерческой информации, потерей возможности использования или другими  
вариантами воздействия, которые были вызваны или стали результатом неправильного использования продукта.

bluepoint M EDICAL GmbH & Со. KG гарантирует, что поставленный продукт прошёл полную проверку, а также 
гарантированно соответствует опубликованным спецификациям.

Г а р а н т и я

Компания bluepoint M EDICAL GmbH & Со. KG гарантирует отсутствие в изготовленных ей продуктах, а также в тех 
продуктах, дистрибуцией которых она занимается, дефектных материалов или производственных дефектов в течение 
периода 24 месяцев со дня первоначальной отгрузки первому конечному пользователю за исключением расходных 
материалов или продуктов, установленная гарантия которых больше или меньше 24 месяцев. Компания bluepoint 
M EDICA L GmbH & Со. KG будет выполнять гарантийное обслуж ивание на своем заводе.

Обязательства компании bluepoint M EDICAL GmbH & Со. KG в соответствии с данной гарантией должны  
ограничиваться ремонтом или на усмотрение bluepoint M EDICA L GmbH & Со. KG, заменой необходимы х частей или 
узлов и не должны включать стоимости доставки или другие случайные убытки.

Требования о возмещ ении ущерба, понесённого во время транспортировки, должны подаваться транспортной 
компанией немедленно. Во всей корреспонденции, касающейся продуктов, следует указывать название продукта, а 
также его серийный номер, который указан на его ярлыке.

И спользование оборудования для других целей, кроме его целевого использования, а также его ремонт любой  
компанией, кроме bluepoint M EDICAL GmbH & Со. KG или авторизованного центра обслуживания bluepoint 
M EDICA L GmbH & Со. KG, а также внесение изменений в конструкцию или модификация, нарушение рекомендаций, 
обозначенны х в руководстве по эксплуатации, приведёт к тому, что данная гарантия будет признана 
недействительной.

CapnoTrue®AM P/ASP Руководство по эксплуатации V 4.1 bluepoint M EDICAL GmbH & Со. KG 2015



b lU e p O in t  M E D I C A L

КОНФИДЕНЦИАЛЬНО
Информация только для целей регистрации

ИНФОРМАЦИЯ О КОМПАНИИ-ПРОИЗВОДИТЕЛЕ

блю поинт М ЕДИКАЛ ГмбХ & Ко. КГ является производителем М онитора измерения содержания C 0 2 /S p 0 2  и 
газовых агентов в прямом и/или боковом потоке CapnoTrue портативного с принадлежностями, варианты исполнения: 
CapnoTrue АМ Р, CapnoTrue A SP, CapnoTrue MG.
Компания блю поинт М ЕДИКАЛ ГмбХ & Ко. КГ основана в 2006  году в Зельмсдорфе, Германия.

Сертификат Системы М енеджмента Качества M EDCERT Сертификация и А удит, M edizin ГмбХ Гамбург, 
Идентификационный номер. 0482, относится к:

1) EN ISO 13485:2012+А С ;2012

2) П риложение II к Директиве Совета ЕС 93/42/Е Е С  М едицинские приборы.

Срок действия сертификатов до  03 ноября 2017 г.

П олное наименование компании: bluepoint M EDICAL GmbH & Со. KG (блюпоинт М ЕДИКАЛ ГмбХ & Ко. КГ)

Адрес: Ап der Trave 15 - 23923 Зельмсдорф, Германия (Ан дер Траве 15 - 23923 Зельмсдорф, Германия) 
e-mail: info@ bluepoint-m edicaI.com  

Телефон: +49 38823-548-8000

Факс: +49  38823-548-8029

М ЕСТА П РО И ЗВО ДСТВА  :
• bluepoint M EDICAL GmbH & Со. KG, An der Trave 15 - 23923 Selm sdorf, Germany 
(блю поинт М ЕДИКАЛ ГмбХ & Ко. КГ, Ан дер Траве 15 - 23923 Зельмсдорф, Германия)
Завод-производитель отвечаем всем следующ им требованиям:

1) Стандарт EN ISO 13485:2012 + А С :2012, отвечающий за дизайн, развитие, производство и дистрибуцию  мониторов 
и датчиков обм ена дыхательных газов, линии отбора проб, датчики газового потока, температурные датчики, S p 02  
модули и мониторы, S p 0 2  датчики, медицинские алкотестеры и удлинительные кабели.

Номер сертификата M edcert 4026G B 4 3 8 1 4 1 105 
Сертификат действителен до: 03 ноября 2017г.

2) П риложение II Директиве Совета ЕС 93/42/Е ЕС  М едицинские приборы: мониторы обмена дыхательных газов, 
линии отбора проб, датчики газового потока, температурные датчики, S p 0 2  модули и мониторы, S p 0 2  датчики.

Н омер сертификата M edcert 4026G B 4 1 0 1 4 1 105 
Сертификат действителен до: 03 ноября 2017г.

• M asim o Sw eden А В, Svardvagen 15, SE - 182 33 Danderyd, Stockholm , Sweden  
(М асимо Свиден АБ, Сведваген 15, SE - 182 33 Д андерю д, Стокгольм, Ш веция)
Отвечает следую щ им требованиям:
Стандарт SS-E N  ISO 13485:2012, Система Управлением Качества применяется для проектирования и производства
компактных мультигазовых датчиков и приборов для отслеживания газов в области искусственной вентиляции
легких и анестезии
Н омер сертификата: 50696
Сертификат действителен до: 12 октября 2017г.

ОБЪЕМ ПРО И ЗВО ДСТВА

Объем производства компании блюпоинт М ЕДИКАЛ ГмбХ & Ко. КГ -  100 комплектов М ониторов измерения 
содерж ания C 0 2 /S p 0 2  и газовых агентов в прямом и/или боковом потоке CapnoTrue портативных с 
принадлежностями, варианты исполнения: CapnoTrue А М Р, CapnoTrue A SP, CapnoTrue MG в 1 месяц.
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1 Введение
1.1 Назначение

М онитор измерения содержания C 0 2 /S p 0 2  и газовых агентов в прямом и/или боковом потоке CapnoTrue 
портативный с принадлежностями предназначен для непрерывного мониторинга концентрации углекислого газа в 
конце выдоха (EtC 0 2 ), во вдыхаемом воздухе (F iC 0 2 ), функционального насыщения кислородом артериальной крови 
(ЗрОг), частоты дыхания (RR) и частоты пульса (PR) у взрослых пациентов, детей и новорожденных. Варианты 
исполнения; CapnoTrue АМ Р осущ ествляет измерение СО2 в прямом потоке, CapnoTrue A SP - в боковом потоке.

М онитор CapnoTrue может использоваться в операционной, в отделении реанимации и интенсивной терапии, в 

палатах и в отделениях экстренной терапии у взрослых, детей и новорожденных.

М онитор CapnoTrue не может использоваться в качестве единственного средства мониторинга пациентов. Его всегда 
следует использовать в комбинации с другими устройствами мониторинга жизненно важных функций организма 
и/или при профессиональной человеческой оценке состояния пациента. CapnoTrue предназначен для использования 
только обученны ми профессиональными работниками здравоохранения, имеющими соответствую щ ее разрещение.

1.2 Противопоказания/Риски

М онитор CapnoTrue с принадлежностями предназначен для использования в любых условиях, в которых требуется  
непрерывный мониторинг дыхательных газов и функциональной артериальной сатурации пациента.

Противопоказаний к использованию CapnoTrue® для мониторинга пациента не сущ ествует, при условии, что 
полученные данные оцениваются с учетом клинического состояния пациента.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ:
С ледует иметь в виду, что монитор CapnoTrue® AM P/ASP с принадлежностями: 

не устойчив к дефибрилляции
запрещ ено использовать в присутствии легковоспламеняемых см есей анестетиков с воздухом , кислородом  

или закисью азота
не предназначен для работы при выполнении магнитно-резонансной томографии (М РТ) и компьютерной  

томографии (КТ) в условии работы аппарата для электрохирургии
Ф изиологические условия, медицинские процедуры и другие внещние факторы могут влиять на точность 

отображаемы х монитором данных измерений.

1.3 Предупреждения

Противопоказаний к использованию CapnoTrue для мониторинга пациента не сущ ествует, при условии, что 

полученные данные оцениваются с учетом клинического состояния конкретного пациента.

Для обеспечения корректной работы монитора CapnoTrue следует придерживаться следую щ их правил:

Для CapnoTrue® в целом:
А  В ним ание: Д а н н ы й  м он ит ор  предназначен  для использования  исклю чит ельно  обученны м  персоналом , а  т акж е  
т олько  для м о н и т о р и н га  под наблю дением  специалист а.

А  В ним ание: Н е следует  делат ь никаких к линических вы водов, основы ваясь исклю чит ельно  на  данны х м он ит ора  
C apnoTrue® . Д а н н ы й  м он и т о р  предназначен  для использования  исклю чит ельно  в качест ве дополнения  при  оценке  
сост ояния  пациент а. Е го  следует  использоват ь в сочет ании  с оценкой  клинических признаков и сим пт ом ов. О ценка  
р езуль т а т о в  изм ерения  долж на производит ься  исклю чит ельно  обученны м и м едицинским и  специалист ам и.

А  В ним ание: М онит ор  следует  использоват ь т олько  в  соот вет ст вии  с целям и и инст рукциям и, описанны м и в 
наст оящ ем  Р уководст ве.
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А  В ним ание: В зры воопасно. Н е следует  использоват ь м о н и т о р  в присут ст вии  легковосплам еняю щ ихся  см есей  
а н ест ет иков  с воздухом , кислородом  ш и  оксидом  азот а.

А  В ним ание: Р егулярно  оценивайт е сост ояние пациент а, чт обы  убедит ься, чт о С арпоТ гие®  ф ункционирует  
коррект но, а S p 0 2  сенсор, м одуль  га зоанализа  IRM A  С О 2 и сист ем а  от бора пробы  С О 2 в  боковом  пот оке  
уст а н о влен ы  коррект но.

^ В ш ш а н и е :  Н е следует  располагат ь м о н и т о р  там, от куда  он м ож ет  уп а ст ь  на пациент а.

А  В ним ание: Н екот оры е ф акт оры  окруж аю щ ей  среды, а  т акж е ф изиологические сост ояния, м едицинские  
процедуры , ош ибки  при  уст а н о вке  д ат чика  и внеш ние ф акт оры  м огут  повлият ь на  т очност ь изм ерений, получаем ы х  
с пом ощ ью  м онит ора.

А  В ним ание: М онит ор  определяет  ды хат ельны е у с т и я  по  изм енению  в концент рации  С О 2 в вы ды хаем ом  газе: при  
эт ом  для д иагност ики  апноэ м ож ет  использоват ься  изм ерение С О 2. О днако уст р о й ст во  не м ож ет  провест и  
р а зли ч и я  м еж д у  от сут ст вием  ды хания у  пациен т а  и т ой сит уацией, когда  дат чик от клю чён от  конт ура  пациент а. 
П ри использовании  уст ройст ва  С арпоТ гие®  для м о н и т о р и н га  ф ункции  ды хания всегда  следит е за  показат елям и  и 
уст а н о ви т е  сигналы  т ревоги  для S p 0 2 .

А  В ним ание: Е сли вы  не уверены  в т очност и  каки х-ли б о  изм ерений, проверьт е основны е показат ели  
ж изн ед еят ельн о ст и  пациент а с пом ощ ью  других  средст в: после  чего сравнит е показат ели.

А  В ним ание: И спользование ком плект ую щ их и принадлеж ност ей, дат чиков и кабелей, пом им о  тех, кот оры е  
ук а за н ы  в данн ой  инст рукции, м ож ет  привест и  к  р о с т у  элект ром агнит ного  излучения и /ш и  к  искаж ению  изм ерений  
м онит оре.

А  В ним ание: В  усло ви я х  вы сокого  ур овн я  внеш него  освещ ения следует  закры т ь у ч а ст о к  использования  дат чика  
S p 0 2  непрозрачн ы м  м ат ериалом . С лиш ком  сильное освещ ен ие м ож ет  привест и  к появлению  нет очны х результ ат ов  
изм ерения.

А  В ним ание: П еред  использованием  м о н и т о р а  проверьт е все  наст ройки  сигналов т ревоги.

А  В ним ание: Н е от клю чайт е ф ункцию  звукового  сигнала  т ревоги, а  т акж е не сниж айт е гром кост ь звукового  
си гна ла  т ревоги  в т ом  случае, если безопасност ь пациен т а  находит ся под угрозой.

А  В ним ание: Н е допускает ся внесение каких-либ о  и зм енений  в  м он и т о р  без разреш ения  производит еля.

А  В ним ание: И спользование м о б ш ь н ы х  и р а д и о ча ст о т н ы х уст р о й ст в  .мож ет п о в л ш т ь  на т очност ь измерений. 
У дост оверьт есь в том, чт о .монит ор использует ся в элект ром агнит ны х условиях, ук а за н н ы х в  данном  руководст ве.

А  В ним ание: П ри  вы полнении  ком пью т ерной  т о.м ограф ии (КТ) от клю чит е .монит ор и д ат чики  от  пациент а.

А  В ним ание: П ри вы полнении  м а гнит но-резонансной  т ом ограф ии  (М РТ) от клю чит е м о н и т о р  и дат чики  от  
пациент а. И ндуцирован ны й  т ок м ож ет  вы зват ь ож оги.

А  В ним ание: М онит ор  С арпоТ гие®  не ус т о й ч и в  к  деф и б р ш ляц и и . Н еобходим о  от клю чат ь все дат чики  от  
п а циен т а  при  д еф иб рш ляции , чт обы  не вы зват ь элект рический  ш ок  у  пациент а ш и  лечащ его  врача.

^ \В н и .м а н и е :  И спользование вы сокочаст от ного  элеккт рохирургического  оборудования параллельно  с  С арпоТгие®  
.мож ет повлият ь н а  пр а вш ьн о ст ь и т очност ь изм ерений.

Д о п о л н и т ел ь н ы е п редупреж дени я  -  си стем а питания: Чтобы предотвратить возможность утечки содерж имого, 
нагрева или взрыва литий-полимерного аккумулятора С Т -2500, соблю дайте следую щ ие рекомендации:

А  В ним ание: Н е погруж айт е бат арею  в пресную  ш и  м о р скую  воду. Х р а н и т е  в  прохладном  и сухом  .месте.
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А  В ним ание: Запрещ ает ся использоват ь, хран ит ь или  класт ь аккум улят ор  р яд о м  с ист очником  т епла  (например, 
огнем  или нагреват елем )

А  В ним ание: Зарядка  лит ий-полим ерного  аккум улят ора  С Т-2500, уст ановлен ного  в м о н и т о р е  СарпоТгие® , 
о сущ ест вляет ся  исклю чит ельно  с пом ощ ью  предост авленн ого  ист очн ика  пит ания F W  7660М /06.

А  В ним ание: Н е соединяйт е полож ит ельны й и от рицат ельны й  полю са  с м ет аллическим и  объект ам и, т аким и как  
провод, а  т акж е не т ранспорт ируйт е и не хр а н и т е аккум улят ор  вм ест е с м ет аллическим и  объект ам и, т аким и как  
цепочки  WIU заколки , поскольку эт о м ож ет  привест и  к  ко р о т к о м у зам ы канию  бат ареи.

А  В ним ание: Н е бейт е, не кидайт е и не наст упайт е на  аккум улят ор, а т акж е не прот ы кайт е их гвоздям и  или 
д ругим и  ост ры м и объект ам и.

А  В ним ание: И спользуйт е т олько  ли т и й -п о ли м ер н ы й  аккум улят ор, ном ер м о д ели  С Т-2500, пост авляем ы й в 
ко м п лект е с м онит ором . П ри необходим ост и его  зам ены  свяж ит есь с производит елем .

А  В ним ание: И спользуйт е т олько ист очник  пит ания, м о д ели  F W  7660М /06, пост авляем ы й вм ест е с м онит ором . 
И сп ользование других  ист очников пит ания м ож ет  подвергнут ь сост ояние пагщ ент а опасност и.

А  В ним ание: Н е используйт е перезаряж аем ы е бат ареи  р а зм ер а  АА вм ест о щ елочны х бат арей  АА для работ ы  
данн ого  уст ройст ва , поскольку эт о м ож ет  привест и  к  ненадлеж ащ ем у ф ункционированию  прибора.

А  В ним ание: П ри  ненадлеж ащ ем  использовании  а к кум улят ора  м ож ет  произойт и ут еч к а  или взрыв.

А  В ним ание: В зры воопасно—  Н е используйт е п ерезаряж аем ы е АА Л ит ий-ионны е бат арейки. И спользуйт е  

и склю чит ельно  алкаиновы е бат арейки  (1,5 Вольт , Тип АА LR6) или перезаряж аем ы е N iM h АА (1,2 Вольт , Тип АА  

HR6, 1200 мАч).

Д оп ол н и т ел ь н ы е п редупреж дени я  - м онитор  для и зм ерен и я  в прям ом  поток е C apnoT rueO A M P :

А  В ним ание: Запрещ ает ся использоват ь повт орно  одноразовы е вент иляционны е адапт еры  IRM A. П овт орное  
и спользование  адапт ера  м ож ет  ст ат ь причиной  н о зоком иальной  инф екции. И спользованны е адапт еры  долж ны  
бы т ь ут и ли зи р о ва н ы  в порядке, уст ановлен ном  для данн ого  т ипа  от ходов.

А  В ним ание: Н е используйт е (взрослы й/дет ский) вен т иля ционны й  адапт ер IRM A при  р а б о т е  с новорож денны м и, 
п о ск о льк у  адапт ер  добавляет  6 м л м ёрт вого  прост ран ст ва  к к онт уру пациент а.

А  В ним ание: Н е используйт е вент иляционны й адапт ер  IRM A (для новорож денны х) при  р а б о т е  со взрослы .ии и 
детыми, п о скольку  он м ож ет  вы зват ь избы т очное со прот ивление кровот оку.

А  В ним ание: Запрещ ает ся уст анавливат ь адапт ер  IRM A м еж д у  эндот рахеальной  т руб кой  и угловы м  
коннект оро.м , т ак  как  при т аком  полож ении  секрет орны е вы деления  пагщ ент а м о гут  заб локироват ь окош ки  
адапт ера, чт о приведет  к некоррект ной  р а б о т е  п рибора  .

f

А  В ним ание: Чт обы не допуст ит ь попадания  секрет а и влаги  в от верст ие, следует  всегда  р а сп о ла га т ь м одуль  

га зо а н а ли за  IRM A  С О 2 в верт икально.м  полож ении, при  к от ором  ст орона  со  свет одиодам и направлена  наверх, как  
п о казано  на  рисунке:
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А  В ним ание: Н е используйт е м одуль  га зоанапиза  IRM A  С О 2 в сочет ании  с дозирую щ им и  ингазят орам и  или  
р а сп ы ля ем ы м и  препарат ам и, поскольку  эт о м о ж ет  повлият ь на  свет опропускание опт ики вент иляционного  
адапт ера.

А  В ним ание: Д л я  усп еш н о го  проведения нуль-калибровки  необходим о, чт обы  в  адапт ер пост упал окруж аю щ ий  
во зд ух  (21%  О 2 и 0%  С О 2). Н еп р а вш ь н а я  нуль-калибровка  м о д уля  га зоанализа  IRM A А Х +  приведёт  к некоррект ной  
р а б о т е  прибора.

А  В ним ание: П ри  наличии  конденсагщ и внут ри а дапт ера  п роизведит е его замену.

Дополнительные предупреждения - монитор для измерения в боковом потоке CapnoTrue®ASP:

А  В ним ание: Н е используйт е C apnoT rue® A SP  для а н а лиза  га зо в  (например, т аких анест ет иков, к а к  закись азот а и 
т .п.), ко т о р ы е долж ны  бы т ь возвращ ены  в  к онт ур  п а циен т а  или в сист ем у продувки. Л иния  от бора  га за  прибора  
для  из.мерения в  боково.м пот оке не предназначена  для  возврат а  выдыхае.мых газов в  конт ур  п а циен т а  или в систе.му 
продувки.

А  В ним ание: Ч резм ерное полож ит ельное или о т р ицат ельн ое  давление в  конт уре пациент а м ож ет  привест и к 
неправильны м  показаниям  и внут реннем у повреж дению  м онит ора .

А  В ним ание: Р асполож ит е линию  от бора  проб  т аким  образом , чт обы  исклю чит ь р и ск  запут ы вания или удуш ения  
naifueum a.

А  В ним ание: Запрещ ает ся подним ат ь .монит ор C apnoT rue® A SP  за  линию  от бора проб, п о скольку  она  .мож ет  
от соединит ься  от  м онит ора, чт о приведет  к падению  аппарат а  н а  пациент а.

А  В ним ание: Н е используйт е ли ни и  от бора  пр о б  д.ля взрослы х и дет ей при  р а б о т е с новорож денны м и и грудны м и  
пациент ам и, п оскольку  она  добавляет  м ёр т во е  прост ран ст во  к  конт уру пациент а.

А  В ним ание: Н е используйт е линии  от бора  пр о б  д.ля новорож денны х и грудны х пациент ов при  р а б о т е  со взрослы м и  
и дет ьм и, п оскольку  он м ож ет  вы зват ь избы т очное сопр о т и влени е  кровот оку.

А  В ним ание: Н е используйт е C apnoT rue® A SP  в  соч ет а ни и  с дозирую щ им и ингалят орам и  или распы.ляе.мы.ми 
препарат ам и, поскольку  эт о .мож ет привест и  к  закупорке  ли н и и  от бора  проб.

А  В ним ание: Д л я  усп еш н о го  проведения нуль-калибровки  необходим о, чт обы  в прибор пост упал окруж аю щ ий воздух  
(21%  О 2 и 0%  С О 2). У бедит есь, чт о C a pnoT n ie® A SP  уст а н о влен  в хо р о ш о  вентилируе.мо.м пом ещ ении. С ледует  быть 
о соб ен но  ост орож ны м , чт обы  не допуст ит ь ды хания  рядо.м с  .мониторо.м до или в т ечение процедуры  нуль- 
кали б р о вки  Н еправильная  нуль-калибровка  вст роен ного  анализат ора  ISA С О 2 приведёт  к некоррект ной  работ е  
прибора.

А  В ним ание: П ри  появлении  на экран е .м онит ора сооб щ ения  о закупорке .линии от бора  проб  зам енит е  
за б ло ки р о ва н н ую  част ь систе.мы от бора  пробы.

А  В ним ание: Запрещ ает ся использоват ь повт орно  одноразовы е ли н и и  от бора  пробы  и вен т иляционны е адапт еры .

А  В ним ание: И спользованны е ли н и и  от бора  пробы  до.лж ны бы т ь ут илизирован ы  в порядке, уст ановленно.м  д.ля 
да нн о го  т ипа  от ходов.
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А  В ним ание: П ри  появлении  на дисплее сообщ ения « З ак упорк а  сист ем ы  от бора проб!»  зам ен ит е линию  от бора  
проб.

1.4 Предостережения

Придерживайтесь следую щ их правил, чтобы исключить поломку монитора:

Для CapnoTrue® в целом:

О  П редост ереж ение: Н е р аспы ляйт е и не п роливайт е ж и дкост ь на .монитор, его принадлеж ност и, коннект оры , 
п ер екзю ча т ели  и от верст ия в корпусе, поскольку эт о  .мож ет привест и  к его повреж дению .
О  П редост ереж ение: Н е погруж айт е .монит ор или его  принадлеж ност и  в  ж идкост ь.
f l  П редост ереж ение: Н е следует  осущ ест в.чят ь а вт о клавирование  или ст ерапизацию  паро.м .монит ора ш и  его  
принадлеж ност ей .
T 9  П редост ереж ение: Н е следует  чрез.мерно нат ягиват ь к абели  .монитора.
T i  П редост ереж ение: Н е используйт е .монит ор в то.м с.чучае, если  т е.мперат ура превы ш ает  уст ановлен ны е  
пределы .
T 9  П редост ереж ение: М онит ор не т ребует  регу.чярной калибровки . Р еком ендует ся использоват ь базовы й план  
обслуж ивания , при  это.м обс.чуж ивание долж но проводит ься  квачиф ицированны м  персонало.м.
О  П редост ереж ение: В  уст р о й ст ве  C apnoT rue®  нет  дет алей, кот оры е .могут обс.чуж иват ься сами.м 
пользоват еле.м . С нят ие кры ш ки долж но производит ься  исклю чит ельно  квачиф ицированны .м  персонало.м.
Т ^  П редост ереж ение: П роизведит е чист ку за грязненного  оборудования  перед закрыт ие.м кры ш ки, следуя п р а вш а м  
процедуры  очист ки, описанны м  дачее в руководст ве.
О  П редост ереж ение: М онит ор следует  чист ит ь от дельно  от  дат чиков.
О  П редост ереж ение: Н е используйт е едкие ш и  абразивны е чист ящ ие средст ва  д.чя чист ки .монит ора и дат чиков. 

Дополнительные предостережения, касающиеся системы питания;

п  П редост ереж ение: П е используйт е и не хр а н и т е  ли т и й-полим ерны й  акку.мулят ор при  очень вы соких  
т ем п ер а т ур н ы х условиях, наприм ер, при  прямо.м солнечном  свет е ш и  в нагрето.м т ранспорт но.м  средст ве. В  т аких  
ус л о в и я х  аккум улят ор  .мож ет перегрет ься, чт о приведет  к его  сгоранию  ш и  сниж ению  его ф ункциональны х  
характ ерист ик , а  т акж е срока  служ бы.

ть П редост ереж ение: Н е следует  использоват ь ли т и й -п о ли м ер н ы й  аккум улят ор в элект ро.м агнит ной среде, 
от личной  от  ук а за н н о й  в данно.м руководст ве, п о ск о льк у  эт о  .мож ет привест и к  наруш ению  защ ит н ы х свойст в  
акку.му.чятора и, следоват ельно, к  непредвиденном у результ ат у.

т$ П редост ереж ение: В т ом  случае, если п роизош ла  ут е ч к а  из лит ий-по.чим ерного аккум улят ора  и элект ролит  
попал в глаза, нем едленно  пром ойт е глаза  чист ой прот очной  водой  и обрат ит есь к  врачу.
О  П редост ереж ение: В  то.м случае, если  ли т и й -п о ли м ер н ы й  аккум улят ор  выде.чяет за п а х  и т епло, .меняет цвет  ш и  
деф орм ирует ся, а  т акж е в т ом  случае, если от .мечаю т ся какие-либ о  наруш ения в  его работ е, при  его зарядке ш и  
хранении , незам едлит ельно  извлекит е его  из у с т р о й ст ва  и прекрат ит е его использование.

f ^П р ед о ст ер еж ен и е: В  т ом случае, если от .мечает ся за гр язнени е  полю сов лит ий-по.чим ерного акку.му.чятора, перед  
испо.льзование.м очист ит е конт акт ы  сухой  т канью , иначе из-за  плохого  соединения с уст ройст во.м  .мож ет  
прои зо й т и  п ереры в в подаче элект роэнергии  ш и  н аруш ение п р о ц есса  зарядки.

Т ^  П редост ереж ение: Р азряж енны е аккум улят оры  м о гут  ст ат ь причиной  пож ара; чт обы  обеспечит ь изоляцию  
о бм от айт е конт акт ы  защ ит ной  лент ой.
ть П редост ереж ение: В  то.м случае, если  вы не пла ни р ует е использоват ь данное уст р о й ст во  в  т ечение длит ельного  
п ер и о д а  вре.мени т и  хот ит е передат ь его на  хранение, и звлекит е акку.му.чятор.
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Дополнительные предостережения - монитор для измерения в прямом потоке CapnoTrue®AMP:

О  П редост ереж ение: Н Е  ст ерилизуйт е и не допускает ся  погруж ен ие м од уля  газоанализа  IRM A С О 2 в  ж идкост ь. 
^ ^П р ед о ст ер еж ен и е: М одуль газоанализа  IRM A С О 2, а  т акж е вент иляционны й  адапт ер  IRM A предст авляю т  собой  
нест ер и льн ы е уст ройст ва . Чтобы избеж ат ь их повреж дения, не  авт оклавируйт е их.

Дополнительные предостережения - монитор для измерения в боковом потоке CapnoTrue®ASP:

О  П редост ереж ение: О дноразовы е ли н и и  от бора  проб  и инт ерф ейс пациент а  -  не ст ерильны . Запрещ ает ся  
п р оизводит ь их авт оклавирование, т ак к а к  эт о м о ж ет  п р ивест и  к  их повреж дению .

П  П редост ереж ение: И спользуйт е одноразовы е ли н и и  от бора  пр о б  т олько  производст ва  b luepo in t M ED IC AL.
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1.5 Описание символов
А С опровож дает ся следую щ им  т екст ом : «В ним ание: дополнит ельны й  т екст ». П редупреж дения  

ука зы ва ю т  на наличие пот енциально  опасны х условий , кот оры е .могут привест и  к т равм е или  
лет ально.му исходу.

С опровож дает ся следую щ им  тексто.м: «П редост ереж ение: дополнит ельны й  т екст ». 
П редост ереж ения ука зы ва ю т  на  условия , кот оры е м о гут  привест и  к  повреж дению  или к 

неисправной  работ е данного  уст ройст ва .

П рим ечание П рим ечание: «О брат ит е вним ание: дополнит ельн ы й  т екст ». П рим ечания  сообщ аю т  

пользоват елю  о ф акт ах и условиях, кот оры е связаны  с данны м  уст ройст вом .

Оor

Д ет а льн ую  инф орм ацию  об эксплуат ации  вы  м ож ет е найт и в Р уководст ве по эксплуат ации.

А В аж ную  инф орм ацию , касаю щ ую ся безопасност и  вы .мож ете найт и в сопроводит ельной  

докум ент ации.

m l
П роизводит ель

Д а т а  производст ва

Л
Тип дет ачи, используе.мой в BF

REF Но.мер по кат алогу

SN С ерийны й но.мер

LOT К од парт ии

И спользоват ь до [Г Г Г Г -М М -Д Д ] (У казы вает  на то, чт о данное уст р о й ст во  не следует  вводит ь  

в  эксплуат ацию  после наст упления  дня, кот оры й  ук а за н  р яд о м  с эт им  символо.м)

Е
В пуск газа

В ы пуск  газа

US
О т носит ся к  К анаде и СШ А
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К ласс элект розащ ит ы  I I  (IE C  604 1 7-5 1 72) для внеш него  ист очника  пит ания

т О добрен к использованию  в Я п о ни и  (Б езопасност ь элект рооборудования  и и м ат ериалов)

Тем перат урны й лим ит

% Л им ит  влаж ност и

Л им ит  давления

Не подлеж ит  повт орном у использованию

f Н е кант оват ь!

Х ранит ь в м ест е, защ ищ ен ном  от  попадания  прям ы х солнечны х лучей

Н е содерж ит  лат екс

Не содерж ит  Р Н Т

Не использоват ь ш приц (не ус т а н а вли ва й т е  ш приц  к одноразовы м  ли н и ям  от бора  проб)

Ж
О гнеопасно! (повы ш енная концен т рация  к и слород а  и одноразовы е ли н и и  от бора, прим еняем ы е  

для подачи  0 2  пациент у увели чи ва ю т  р и с к  возгоран ия  в присут ст вии  искр)

В ес пациент а

К оличест во (число приборов в уп а к о вке)

Н е ут илизироват ь вм ест е с бы т овы м и от ходам и. Э лект рическое и элект ронное оборудование  

подлеж ит  сб ору и переработ ке в соот вет ст вии  с Д и р ект и во й  2002 /96 /Е С

Q  ^  0000
Знак  качест ва  ЕС  (от вечает  т реб ованиям  Д и р ект и вы  93 /42 /Е Е С  М едицинские П риборы )

IP X Y

К од IP (М еж дународная ст епень защ ит ы ) согласн о  ст ан дарт у IE C  60529  
IP3X: защ ит а  от проникновения  предм ет ов 0  > 2.5 м м  (например, инст рум ент ы , провода), 
защ ит а  от от проникновения предм ет ов 0  > 2.5 м.м (например, т верды е инородны е т е л а )  

IPX2: защ ит а  от верт икально  падаю щ их капель воды  (с у гло м  от клонения до 15°) при  

р а зм ещ ен и и  м о н ит ора  надлеж ащ им  образо.м: дисплее.м кверху.

CapnoTrue®AM P/ASP Руководство по эксплуатации V 4.1 bluepoint M EDICAL GmbH & Со, KG 2015
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1.6 Термины и определения

BTPS
Условия BTPS
Температура и давление тела, воздух насыщен водяными парами

CapnoTrue®
Портативный СОг/ЗрОг монитор, разработанный компанией bluepoint M EDICAL GmbH 
& Со. KG. Доступны варианты исполнения; для измерения в прямом (С арпоТш е® А М Р) и 
в боковом потоке (CapnoTrue®ASP).

CO 2 Углекислый газ

EtCOz Концентрация СО2 в конце выдоха

FiCOz Концентрация СО2ВО вдыхаемом воздухе

Hb Деоксигенированый гемоглобин

HbOz Оксигенированый гемоглобин

HME Тепловлагообменник

IR Инфракрасное излучение

IRMA Инфракрасный мультигазовый анализатор СО2 в прямом потоке

LEGI Светоизлучающий порт ввода газа: Индикатор статуса встроенный в порт ввода газа.

Литий- Литий-полимерный перезаряжаемый аккумулятор

полимерная
батарея

M DD Директива ЕС об изделиях для медицинского применения

MRI М агнитно-резонансная визуализация

N /A Не применяется. Не применимо к данной конфигурации.

PR Частота пульса

RF Радиочастота

RH Относительная влажность

Время подъёма Время, необходим ое для достижения роста с 10 до 90% конечного значения, когда имеет 
место ступенчатое изменение концентрации в участке отбора проб.

RR Частота дыхания

Система  
отбора проб

Система отбора проб состоит из отделения вывода воды/пара и водостойкого  
пропускника для защиты от перекрестного заражения, соединенного с линией отбора  
проб с соответствующ им интерфейсом пациента для отбора пробы газа, например, с 
назальной канюлей, респираторной маской или У-образным коннектором у 
интубированного пациента.

М одуль
бокового

Инфракрасный СОганализотор в боковом потоке, встроенный в CapnoTrue ASP

потока

S p 0 2 Ф ункциональное насыщение артериальной крови кислородом

TBD Подлежит определению . Решение о значении или свойствах ещ ё не принято, могут 
потребоваться дополнительные исследования.

О бщ ее время 
реакции

Время с момента ступенчатого изменения уровня газа на участке отбора проб до  
достижения 90% окончательного значения газа на капнографе.

системы
Общ ее время реакции системы =  время задержки + время нарастания.

U SB Универсальная последовательная шина

Нуль-
калибровка

Эталонное измерение окруж аю щ его газа применяется для установки уровня нулевой 
концентрации СО2 . Нуль-калибровка необходим о проводить ТОЛЬКО, когда появляются 
погрещности в результатах измерения газов или при отображении неясного сообщ ения о 
точности.
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1.7 Требования к пользователю

Предполагаемый пользователь -  квалифицированный медицинский персонал. Пользователь(и) монитора должны  
обладать профессиональными знаниями в области газового, а также неинвазивного мониторинга функционального 
насыщения артериальной крови кислородом.

2. Принцип работы

2.1 Измерение СО2

2.1.1 Принцип
И змерение СО 2 в газовых смесях с помощ ью монитора CapnoTrue® основано на том факте, что разные газы 
поглощ ают инфракрасный свет с разной длиной волны. Спектры поглощения для СО 2, N 2O и разных анестетиков 
показаны на приведённом ниже рисунке.

П оглощ ение

Рисунок I : Спектры поглощения газа
Длина волны (мкм)

Анализатор СО2 монитора CapnoTrue® использует пики поглощения на 4,2 мкм и 4,5 мкм для измерения  
концентрации СО 2 в газовой смеси. Две дополнительных длины волны в дополнение к данному пику поглощения 
используются как контрольные.
Чтобы измерить поглощение света при данных длинах волн, используется широкополосный источник инфракрасного 
излучения. Свет, испускаемый из источника инфракрасного излучения, проходит газовую пробу, а затем фильтруется 
с помощ ью набора фильтров с узким оптическим диапазоном пропускания. Отдельные фильтры устанавливаются на 
быстро вращающийся диск со светофильтрами, который прерывает световой путь до того момента, как свет доходит  
до  инфракрасного детектора.
Инфракрасный детектор определяет ту часть света, которая не была поглощена газом. Амплитуда выходного сигнала 
обратно пропорциональна газовой концентрации. Таким образом , при нулевой концентрации амплитуда - 
максимальна.

CapnoTrue A M P/A SP Руководство по эксплуатации V 4.1 bluepoint M EDICAL GmbH & Со. KG 2015
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2.1.2 Капнограмма

Капнограмма -  это график зависимости концентрации СО 2 в дыхательных газах от времени. Ф орма волны на 
капнограмме обычно имеет 4 фазы (Bhavani-Shankar & Philip). На приведённой ниже волне вдох (фаза 0) указан 
синим, а выдох (фаза I-1I1) - красным.

Рисунок 2: Форма волны на нормальной капнограмме.

Фаза I: Базовый уровень (FiCOj)
Фаза II: Положительный наклон при выдохе (Альвеолярный газ)
Фаза III: Альвеолярное плато (EtC 02)
Фаза 0: В дох
Капнограмма позволяет получить ценную информацию, касающ уюся состояния здоровья пациента при дыхательной 
недостаточности.

2.1.3 Методы измерения

О пределение концентрации респираторных газов осущ ествляется в прямом или в боковом потоке.

При к а п нограф ии  в прям ом  пот оке  вентиляционный адаптер устанавливается, например, м еж ду эндотрахеальной  
трубкой и Y -образным коннектором дыхательного контура. Адаптер оснащён оптическим окном, над которым 
располагается инфракрасный анализатор СО2 в прямом потоке. Измерение концентрации СО 2 в дыхательной смеси  
осущ ествляется путём постоянного измерения поглощения инфракрасного света в потоке газа через оптические 
окощки.

При ка п н о гр а ф и и  в  боковом  пот оке  линия отбора проб присоединяется к эндотрахеальной трубке с помощью  
вентиляционного адаптера для измерения в боковом потоке или напрямую к носу через назальную канюлю. Пробы 
газа постоянно отбираются у пациента с постоянной скоростью потока (скорость аспирации монитора 
C apnoTrue® ASP равна 50 мл/мин.) и переносятся к инфракрасному сенсору СО2, встроенному в капнограф. 
И змерение СО 2 производится внутри прибора и после измерения использованный газ выводится газоотводный порт. 
Обычно, чтобы исключить повреждение монитора, меж ду линией отбора проб и входным портов прибора 
устанавливаются водяные ловущки и бактериальные фильтры.

2.2 Измерение 8рОг

И змерение насыщения артериальной крови кислородом Sp02 осущ ествляется в трансмиссионном режиме. Датчик 
БрОг состоит из эмиттеров, которые пропускают красный и инфракрасный свет через периферические участки, такие 
как палец руки, палец ноги или ухо  к светочувствительному детектору.

О сущ ествляется постоянное измерение изменения абсорбции для обеих длин волн. Таким образом , прослеживается 
только пульсирующ ий сигнал, вызванный артериальной кровью, и устраняются отклонения, вызванные поглощением  
венозной кровью, кожей, костями, мыщцами и жировой тканью.

Данный сигнал используется для определения функционального насыщения артериальной крови кислородом (SpO i), 
основываясь на разности количества поглощ ённого инфракрасного света и красного света для оксигенированного 
гемоглобина (Н Ь02) и деоксигенированного гемоглобина (НЬ).

Сравнивается количество полученного красного и инфракрасного света, после чего рассчитывается процент молекул 
гемоглобина, соединенны х с молекулами кислорода:

S P O  =
Н Ь О ,

И Ь О ,  +  Н Ь
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Данные показатели измерения непрерывно отображаются в виде волн (плетизмограмма), а также используются для 
определения частоты пульса. Обратите внимание, что пульсоксиметр калибруется для отображения функционального 
насыщения кислородом.
На точность результатов ЗрОг влияют определённы е ф изиологические состояния, медицинские процедуры, а также 
внешние вещ ества (более детальная информация приведена в Главе 9.2).

3. Обзор изделия
3.1 Варианты исполнения

М онитор С ар п оТ ги е® А М Р  /A SP  основные черты монитора:

• не требую щ ие объяснений эргономичные рабочие функции, которые обеспечиваю т интуитивное управление
• цветной информационный дисплей, а также простая информационная структура обеспечиваю т быстрое 

принятие решений, а также быстрые реакции пользователя в критических ситуациях
• современная система управления питанием с использованием стандартных щелочных батарей, литий- 

полимерного аккумулятора или внешнего м едицинского источника питания (или их комбинация)
• инновационная микрооптическая технология
• широкий диапазон высококачественных датчиков ЗрОг
• технология, не требующая обслуживания и калибровки
• 2 года гарантии

С ар п оТ  rue®  А М Р
М ониторинг C O j в прямом потоке осуществляется с помощ ью модуля газоанализа 1RMA СО2 . Данная технология  
обеспечивает надёжный, безопасный и лёгкий мониторинг СО 2 .

К л ю ч ев ы е особен н ости  м онитора С ар п оТ ru e® А М Р:
Небольш ой размер и вес, ударопрочность
Быстрое измерение в прямом потоке без задержки времени
Вентиляционный адаптер 1RMA со светопропускающ им окошком ХТР, не образую щ ее конденсата  
Время разогрева <10 сек (полная точность)
Наличие вентиляционных адаптеров IRMA для взрослых, детей и новорожденных  

C ap n oT ru e® A S P
М ониторинг СО 2 в боковом потоке осуществляется с помощ ью модуля газоанализа СО 2 , встроенного в монитор 
C apnoTrue® ASP. Совместно с технологией отбора проб, позволяющ ей удалить воду из отобранного газа, анализатор 
С О 2 с встроенным газоотборным насосом обеспечивает высокие рабочие характеристики в ультракомпактном  
формате.

К л ю ч ев ы е особен н ости  м онитора С ар п оТ rue® A SP:

Специально разработан для всех устройств с низкой скоростью  отбора проб (50 мл/мин); для всех пациентов
от взрослых до новорожденных
Для интубированых и неинтубированных пациентов
Время разогрева <10 сек (полная точность)
одноразовы е линии отбора проб сделаны для снижения вероятности попадания воды и перекрестного 
заражения.

3.2 Принцип реализации функций СарпоТrue®AM P

3.2.1 М одуль газоанализа 1RMA СО 2

М одуль газоанализа IRMA СО 2 - это ультракомпактное измерительное устройство для измерения СО 2 в прямом 
потоке с помощ ью монитора СарпоТrue®АМР. Поскольку все необходимы е константы хранятся в модуле газоанализа 
IRMA СО 2, его можно заменить без повторной калибровки.

Надежный корпус обеспечивает высокую ударопрочность.

CapnoTrue®AM P/ASP Руководство по эксплуатации V 4.1 bluepoint M EDICAL GmbH & Со. KG 2015
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Р исунок  3: М одуль газоанапиза  IRM A С О 2 с  вен т иляционны м  адапт ером

Для осущ ествления измерения газов в дополнение к модулю  газоанализа IRMA СО 2 используется вентиляционный 
адаптер. М одуль газоанализа IRMA СО 2 подключается к верхней части вентиляционного адаптера IRMA. Данный 
адаптер устанавливается, например, между эндотрахеальной трубкой и Y -образным коннектором дыхательного 
контура.
Измерения СО 2 осуществляются посредством постоянной оценки абсорбции инфракрасного света через оптические 
ХТР™ окна адаптера в газовом потоке.

3.2.2 Вентиляционный адаптер IRMA

Вентиляционный адаптер IRMA (взрослый/детский/неонатальный) -  это одноразовый прибор, предетавлен в 
еледую щ их вариантах:

(взросл ый/детский)
•  <6 мл. мертвого пространства
• 0.3 см Н 2 0  прочность при 30 л/мин
•  Эндотрахеальная трубка >4 мм (для пациентов в возрасте старше 1 года, весом от 10 кг)

(неонатальный) - для пациентов до I года, весом до 10 кг.
•  <1 мл. мертвого пространства
• 1.3 см Н 2 0  прочность при 10 л/мин
• Эндотрахеальная трубка >4 мм (для пациентов до 1 года, весом до 10 кг)

Вентиляционный адаптер 1RMA (для новорожденны х) оснащ ён специальными коннекторами, которые позволяют 
минимизировать мёртвое пространство, для работы с пациентами маленького роста и веса.

Стрелками указаны оптические окна ХТР^”
Р исунок  4: В ен т ш яц и о н н ы й  адапт ер IRM A для н о ворож денны х (слева) и для взрослы х/дет ей  (справа)

Поскольку вентиляционный адаптер располагается непосредственно в воздуховоде, на его производительность могут 
повлиять водяной пар, секреторные выделения пациента или распыляемые лекарственные препараты, которые могут 
скапливаться на окошке адаптера.
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Водяной пар мож ет оставлять конденсат на поверхности окошка адаптера в виде маленьких капелек воды. Данный 
конденсат может препятствовать абсорбции света через окошко, и, соответственно получению точных показателей.

Оптические Х ТР™  окошки вентиляционного адаптера IRMA разработаны таким образом , чтобы не допускать 
снижения эксплуатационных свойств при наличии водяного пара.
Для корректного функционирования запреш ается устанавливать адаптер между эндотрахеальной трубкой и Y- 
образным коннектором, так как при таком положении секреторные выделения пациента могут заблокировать окошки 
адаптера.

Замените вентиляционный адаптер IRMA если конденсат появляется на внутренней стороне окон; или если после 
появления сообщ ения «Проверьте адаптер СО2 » выясняется, что ХТР™ оптические окна адаптера заблокированы или 
грязные.
Также рекомендуется заменять вентиляционный адаптер IRMA через 2 недели постоянного использования (например, 
при длительной вентиляции).

3.3 Принцип реализации функций CapnoTrue®ASP

В ходе измерения СО2 в боковом потоке происходит постоянный отбор проб газа из дыхательного контура со 
скоростью  50 мл/мин. и анализ газа с помощью встроенного в монитор CapnoTrue®ASP анализатора СО2 для работы в 
боковом потоке.

Для передачи газовой пробы от пациента к монитору используется система обора проб, которая состоит из сектора 
для вывода воды/пара, гидрофобного пропускника для сниж ения вероятности попадания воды и перекрестного  
зараж ения, одноразовой  линии отбора с вентиляционным адаптером/назальной канюлей для работы в боковом  
потоке.

Канюля предназначена для отбора ды хательны х газов пациента (СО 2 ). Доступны модели, которые отбирают 
дыхательные газы, а также подают воздух пациенту (С О 2 /О 2 ).
Отбор проб у интубированных пациентов происходит с помощ ью соответствую щ его вентиляционного адаптера для 
работы в боковом потоке (взрослый/детский).
О тбор проб у неинтубированных пациентов происходит с помощ ью назальной канюли.

Назальная канюля линии отбора 
- неинтубировнны е пациенты:

СО2 СО2

with О2 СО2

Линия отбора СО2 с вент.адаптером
- интубированные пациенты:

> П р  <
Эндотрахи 
ьная трубку

л

С0 2

ВентиляторУ-
образная

Назальная канюля линии отбора
неинтубрированные пациенты:

СО2

— >
СО2

Назальная канюля линии отбора
неинтубированные пациенты:

4 .
СО2

О дноразовы е линии отбора оснащ ены встроенным инновационным сектором для удаления воды/пара, а 
также гидрофобны м пропускником для снижения вероятности попадания воды и перекрестного заражения.
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3.4 Датчики SpO:

Компания bluepoint M EDICAL GmbH & Со. KG поставляет одноразовые и многоразовые датчики БрОг для 
использования с монитором CapnoTrue®.
В зависимости от типа их можно применять у разных пациентов от взрослых до  новорожденны х, учитывая 
характеристики и дизайн изделий.
В комплект поставки могут входить как одноразовы е, так и многоразовые датчики Sp02.

для взрослых

для детей

для новорожденны х
У бедитесь в правильности подключения датчика, проверив появление кривой S p 0 2  на экране монитора.

В се датчики работают в трансмиссионном режиме. Источник света излучает красный и инфракрасный свет с длиной 
волны 660  нм и 905 нм, с мощностью излучения 3,5 мкВт.

Датчик S p 0 2  устанавливается на периферийных участках тела, такие, как ногтевая фаланга пальца руки или пальца 
ноги у взрослых и детей, а также стопа или ладонь у детей и новорожденных.
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4. Внешний вид, управление и коннекторы
4.1 CapnoTrue® АМР

blue point M E D I C A L

НЕ)

V у

Вид спереди Вид сбоку В ид сверху

Вид сзади так ой  ж е, как и у C ap n oT roe® A S P , но без порта вы хода газа (см . Главу 4.2)

Номер Символ Показатель/Кнопка Функция
1

А
Кнопки со стрелками 
(вверх/вниз)

М ногофункциональные кнопки, используемые для:
1. Перемещ ения по меню
2. Увеличения/уменьшения значений параметров
3. Быстрый переход к управлению  

громкостью/яркостью в ходе мониторинга
2 Режим дисплея Переключение м еж ду разными режимами дисплея. Быстрая 

клавиша для возврата в режим Дисплея из режима М еню.

3 Приглушение звукового  
сигнала тревоги/Сброс 
звукового сигнала тревоги

1. М ожно приглушить звуковой сигнал тревоги 
максимум на 2 минуты. При этом визуальный сигнал 
тревоги остаётся включённым.

2. Чтобы сбросить сигнал тревоги нажмите и 
удерживайте кнопку в течение приблизительно 3 
секунд.

4 М еню Выбор меню. Быстрая клавиша для возврата к предыдущ ему  
меню  в режиме М еню.

5

^ /ф

Кнопка ВКЛ/ВЫ КЛ и 
В ВО Д

1. Чтобы включить прибор: нажмите и отпустите 
кнопку.

2. Чтобы выключить прибор: нажмите и удерживайте 
кнопку в течение приблизительно 3 секунд.

3. Чтобы подтвердить сделанный выбор: нажмите и 
удерживайте кнопку в течение короткого промежутка 
времени при включённом приборе.
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6 1€ ToH пульса Включение/выключение тона пульса

7
'I ’

USB И нтерфейс U SB  2.0

8 ifoD̂ O 11 j [ О 3 o]J Порт датчика 8рОг Порт для подключения датчика Sp02

9 [[ ]] Порт для измерения СО2 в 
прямом потоке

Порт для подключения анализатора IRMA СО 2

4.2 CapnoTrue®ASP

Вид сверху

Вид спереди и сбоку такой же, как и у CapnoTroe®AIVlP (см. Главу 4.1)

Номер Символ Показатель/Кнопка Функция
10 В ход  питания Разъем для подключения внешнего источника питания (100- 

240В  АС / 50-60HZ, Model N 0 . FW 7660М /06)

и
r e f

REF порт входа газа Порт входа газа для газовых проб во время обнуления

12

ш
Порт сенсора Sp02 Порт для подключения сенсора Sp02

13

Ч  у

Порт входа газа для 
измерения СО2 в боковом  
потоке

Порт входа газа со светоизлучающим диодом  (LEGI) для 
соединения с одноразовой линией забора проб

14

сЬ
С2>

Порт отвода газа Порт отвода газа модуля для измерения в боковом потоке
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5. П одготовка к использованию
5.1 Выбор источника питания

Питание поступает в монитор либо с помощью внешнего источника питания, либо с помощ ью литий-полимерного 
аккумулятора или с 4 щелочных батареек АА,

5.1.1 Источник питания
Внеш ний источник питания (100-240 В переменного тока/50-60 Гц, номер модели F W 7660M /06) используется при 
долговременной эксплуатации монитора и для подзарядки литий-полимерного аккумулятора.

П одклю чение к  ист очн ику пит ания (см. Р исунок 8):
1. Чтобы обеспечить питание от сети, подключите кабель источника 
питания к порту, расположенному в задней части устройства.
2. У достоверьтесь в том, что к источнику питания подключена 
соответствующ ая вилка.
3. Подключите источник питания к порту переменного тока.

А  В ним ание: И спользуйт е т олько ист очник  пит ания м о д ели  F W  
7660М /06, пост авляем ы й  вм ест е с м онит ором . И спользование  
д р у г ш  ист очн иков  пит ания м ож ет  подвергнут ь сост ояние  
п а циен т а  опасност и.

Р исунок  8: П одклю чение ист очника  пит ания
5.1.2 Перезаряжаемый литий-полимерный аккумулятор или щелочные батареи АА

При мониторинге в экстренной ситуации или при транспортировке пациента используются перезаряжаемый литий- 
полимерный аккумулятор (3,7 В /2500мА ч, номер модели С Т -2500) или 4 щелочные батарейки АА.

При подключении прибора к выходу переменного тока начинается зарядка литий-полимерного аккумулятора. Это 
подтверждается последовательным включением трёх сегментов индикатора уровня зарядки. По окончании зарядки 
литий-полимерного аккумулятора включаются все три сегмента индикатора уровня зарядки.

П рим ечание: Ф ункция подзарядки  не .мож ет бы т ь прим енена  при  р а б о т е  щ елочны м и бат арейкам и.

Установка аккумулятора (см. Рисунок 9):
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1. Сдвиньте вниз крышку батарейного отсека на 
задней панели устройства.
2. Вставьте 4 щелочные батареи (1,5 В, А А ), убедитесь  
в их правильном расположение в соответствии с 
маркировкой полярности.
3. При использовании литий-полимерного  
аккумулятора (модель номер С Т -2500) установите его 
в соответствии с направляющими метками.
4. Сдвиньте крышку батарейного отсека назад в 
первоначальное положение, чтобы закрыть её.

А  Внимание: Зарядка  лит ий-полим ерного  
аккум улят ора  С Т-2500, уст а н о влен н о го  в м о н ит оре  
С арпоТгие® , осущ ест вляет ся исклю чит ельно  с 
пом ощ ью  предост авленного  ист очн ика  пит ания F W  
7660М /06.

П редост ереж ение: Н е допускает ся ут илизация  
пуст ы х или разряж аю щ ихся  лит ий-полим ерны х  
аккум улят оров  вм ест е с бы т овы м и от ходам и. Они  
м о гут  содерж ат ь вредны е для окруж аю щ ей  среды  и 
здоровья  человека  вещ ест ва.
О ни подлеж ат  ут и лизации  т олько  в разряж енно.м  
виде в соот вет ст вую щ их т очках сбора  или на 
уч а ст к а х  переработ ки .мест ных м униципалит ет ов. 
П еред  ут и ли за ц и ей  об.мот айт е клем м ы  лит ий-  
полим ерны х аккум улят оров изоляцион ной  лент ой .

Р исунок  9: У ст ановка  лит ий-полим ерного  акку.мулят ора или 4-х щ елочны х бат ареек АЛ

^ ^П р е д о ст ер е ж ен и е: И звлекит е акку.мулят ор из п рибора  в  случае прекращ ения эксплуат ации  м о н и т о р а  на  
дли т ельн ы й  срок.

5.2 Подключение датчиков / линий отбора проб к монитору СарпоТгие®
5.2.1 М одуль газоанализа 1RMA СОг (измерение в прямом потоке)

О смотрите модуль газоанализа IRMA СО2, а также соединительные кабели на предмет наличия внешних 
повреждений.
Подклю чите коннектор анализатора IRMA СО2 к порту измерения СО2 в прямом потоке, располож енному на верхней 
панели монитора CapnoTrue®AM P. Зафиксируйте модуль газоанализа IRMA СО2 на верхней части вентиляционного 
адаптера IRMA. При правильной установке вы услыш ите щелчок.

А  В ним ание: Н е используйт е (взрослы й/дет ский) вен т иляционны й  адапт ер IRM A при р а б о т е  с новорож денны м и, 
п о ск о льк у  адапт ер  добавляет  6 м л .мёрт вого п р о ст ран ст ва  к ко н т ур у  пациент а.

А  В ним ание: Н е используйт е вент ипяционны й адапт ер  IRM A  (для новорож денны х) при  р а б о т е  со взрослы.ми и 
деть.ми. п о скольку  он м ож ет  вы зват ь избы т очное сопро т и влени е  кровот оку.
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5.2.2 Одноразовая линия отбора проб (в боковом потоке)

П еред началом измерения СО 2 в боковом потоке с использованием CapnoTrue®ASP осмотрите одноразовую  линию  
отбора проб (в боковом потоке) на предмет наличия внешних повреждений.

Подклю чите систему отбора проб к порту входа газа (LEG1), расположенном в верхней панели монитора 
CapnoTrue® ASP.

А  В ним ание: П ри  появлении  на дисплее сообщ ения «Закупорка  ли н и и  от бора  проб!» зам ен ит е ли н и ю  от бора  проб.

^ В н и м а н и е :  Запрещ ает ся использоват ь повт орно  одноразовы е ли н и и  от бора  проб  и вен т иляционны е адапт еры .

^ В н и м а н и е :  И спользованны е ли н и и  от бора  пробы  долж ны  бы т ь ут илизирован ы  в порядке, уст ановленно.м  д.пя 
данн ого  т ипа  от ходов.

О  П редост ереж ение: И спользуйт е одноразовы е ли н и и  от бора  пр о б  т олько производст ва  b luepo in t M ED ICAL.

5.2.3 Датчик SpO:

Проверьте датчик ЗрОг и соединительные кабели на предмет наличия внешних повреждений

Вставьте кабель датчика 5рОг в разъем датчика ЗрОг, располож енное в верхней панели устройства. Проверьте 
правильность расположения соединителя датчика в разъеме.

5.3 Визуальная проверка

П еред началом работы убедитесь в отсутствии повреждений прибора, источника питания и датчиков.
Во время визуальной проверки устройства для измерения в боковом потоке CapnoTrue®ASP убедитесь, что порт 
выхода газа не закупорен.

А  В ним ание: Н е используйт е повреж еденны е дат чики, кабе.чи. Н е используйт е дат чики  с от крыты.ми  
о пт ическим и  ком понент ам и. Н е используйт е прибор, кот оры й  вы глядит  повреж денны.м. П ри обнаруж ении  видим ы х  
повр еж д ени й  прибора  произведит е нем едленную  за м ен у  .монитора.

А  В нам ание: У дост оверьт есь в от сут ст вии  за к уп о р о к  в  динам ике, иначе звуковой  сигнал т ревоги  не  будет  слыш ен.

А  В ним ание: У дост оверьт есь, чт о порт  вы ход а  га за  уст р о й ст ва  для работ ы  в  боково.м пот оке не закупорен. 
Н евы полн ение эт ого  т ребования  .мож ет привест и  к  ош ибочны.м показаниям  при из.мерении С О 2 в  боково.м пот оке.

А  В ним ание: П роверьт е сов.мест имост ь .монит ора, дат чи ка  и кабе.чя перед использованием . И спользование  
несов.м ест им ы х изделий  .мож ет привест и  к  получению  некоррект ны х данных.

5.4 Включение устройетва

■ / ФН ажмите и удерживайте кнопку в течение небольш ого промежутка времени до  открытия «экрана
приветствия». При включении питания производится самопроверка, по окончании которой, в случае успеха, вы 
услышите один громкий тон.

5.5 Подключение датчиков / линий отбора проб к пациенту
5.5.1 М одуль газоанализа IRMA СО2 (измерение в прямом потоке)

Зелёный светодиодны й индикатор показывает, что модуль газоанализа IRMA СО 2 включен и готов к работе.
П еред подключением модуля газоанализа IRMA СОт к дыхательному контуру пациента выполните следую щ ие 
тестовые операции:

1. Подышите в вентиляционный адаптер и проверьте правильность показателей и кривых С 0 2 , отображаемых  
на мониторе.
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2. Отключите вентиляционный адаптер и подож дите 5 секунд.
3. Проверьте включение сигнала тревоги при отключении вентиляционного адаптера, а также убедитесь, что 

светодиод на модуле газоанализа IRMA СО 2 мигает красным.
4. П рисоедините новый вентиляционный адаптер к модулю  газоанализа IRMA СО%

А  В ним ание: Запрещ ает ся использоват ь повт орно  одноразовы е вент иляционны е адапт еры  IRM A. П овт орное  
использование а дапт ера  м ож ет  ст ат ь причиной  н озоком иальной  инф екции. И спользованны е адапт еры  долж ны  
бы т ь ут и ли зи р о ва н ы  в порядке, уст ановлен ном  для данн ого  т и п а  от ходов.

Подклю чение вентиляционного адаптера IRMA к ды хательному контуру пациента:

I. Подключите стержневой соединитель 15 мм вентиляционного адаптера IRMA к Y -образном у коннектору 
дыхательного контура.

Г  'Л ' ' J

■f ( \  % - к х / '

2. Подключите гнездовой соединитель 15 мм вентиляционного адаптера IRMA к эндотрахеальной трубке с 
угловым соединителем или без него.

/ 7
i ' i X x /
6 7  /  --т.

-I i-f-. 

\ ‘( %

В качестве альтернативы вы можете установить НМ Е (тепловлагообменник) м еж ду эндотрахеальной трубкой и 
модулем газоанализа IRMA СО 2 . Установка НМЕ перед модулем газоанализа IRMA СО 2 защищает вентиляционный 
адаптер от секреторных выделений пациента и влияния водяных паров, а также избавляет от необходим ости замены 
адаптера. Помимо этого вы сможете свободно менять полож ение модуля газоанализа IRMA СО 2 .

7
/Г

7-

3. Проверьте герметичность соединения дыхательного контура пациента с модулем газоанализа IRMA СО2, 
установленным на вентиляционный адаптер.

А  В ним ание: Запрещ ает ся уст анавливат ь адапт ер  IRM A м еж д у эндот рахеальной  т рубкой  и угловы м  
коннект ором , т ак  как при т аком  полож ении  секрет орны е вы деления пациент а м огут  заблокироват ь опт ику  
адапт ера, чт о приведет  к некоррект ной  ра б о т е прибора.

CapnoTrue®AM P/ASP Руководство по эксплуатации V 4.1 bluepoint M EDICAL GmbH & Со. KG 2015
27



bluepomt MEDICAL

КОНФИДЕНЦИАЛЬНО
Информация только для целей регистрации

А  В ним ание: Чтобы не допуст ит ь попадания секрет а  и влаги  в от верст ие, следует  всегда  р а сполагат ь м одуль  
га зо а н а ли за  IRM A С О 2 в  верт икальном  полож ении, как  показано  на  рисунке:

А  В ним ание: П ри  образовании  конденсат а внут ри  в ен т ш я ц и о н н о го  адапт ера  IRM A, произведит е его  замену.

5.5.2 Система отбора проб (в боковом потоке)

С истема отбора проб состоит из отделения вывода воды/пара и водостойкого пропускника для защиты от 
перекрестного заражения, соединенного с линией отбора проб с соответствующ им интерфейсом пациента для отбора 
пробы газа, например, с назальной канюлей, респираторной маской или Y -образным коннектором у интубированного 
пациента. Немигающий зеленый светодиодный индикатор на светоизлучающ ем порте ввода газа (LEGI) устройства 
C apnoTrue® ASP означает, что система работает корректно.
П еред подключением системы отбора проб к ды хательному контуру пациента выполните следую щ ие тестовые 
операции:

1. Подыш ите в систему отбора проб и проверьте правильность показателей и кривых СО2 , отображаемых на 
мониторе CapnoTrue®ASP.

2. Заткните линию отбора проб, сложив или перекрутив ее.
3. Проверьте включение сигнала тревоги при закупорке линии отбора проб, а также убедитесь, что светодиод  

мигает красным.
4. П рисоедините новую линию отбора проб к контуру пациента.

А. При работе с интубированными пациентами
Вентиляционный адаптер для измерения в боковом потоке присоединен к линии контура пациента.

1. Подключите стержневой соединитель вентиляционного адаптера для измерения в боковом потоке к Y- 
образном у коннектору дыхательного контура.

2. Подключите гнездовой соединитель вентиляционного адаптера для измерения в боковом потоке к 
эндотрахеальной трубке с угловым соединителем или без него.

Б. При работе с неинтубированными пациентами
Назальная канюля пациента присоединяется напрямую к носу пациента.

А  В ним ание: Не используйт е взрослую  u iu  дет скую  сист е.му от бора  проб при  ра б о т е с новорож денны м и, 
п о ск о льк у  она  .мож ет добавит ь .мёртвое прост ран ст во  к ко н т ур у  пациент а.

А  В ним ание: Н е используйт е сист ем у от бора  пр о б  для новорож денны х при ра б о т е со  взрослы м и и деть.ми, 
п оскольку  эт о м ож ет  вы зват ь избы т очное сопрот ивление кровот оку.

А  В ним ание: Н е используйт е м он и т о р  С арпоТ гие® Л 8Р  с дозирую щ им и ингачят орам и ш и  распы ляем ы м и  
препарат ам и.
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5.5.3 Датчик Sp02
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Новорожденные

У бедитесь в том, что все соединения выполнены верно, проверив появление кривой ЗрОг на экране монитора.

А  В нгш ание: Не используйт е дат чики  S p 0 2 u a  от ёчны х или ненадёж ны х т канях.

А  В ним ание: Не используйт е повреж денны е д ат чики  SpO ^ И спользование повреж дённы х дат чиков  м ож ет  
п ривест и  к т равм е пациент а или неисправност и оборудования.

А  В ним ание: И збы т очное движ ение пациент а, избы т очное освещ ение, элект ром агнит ны е помехи,
дисф ун кц и о н а льн ы й  гем оглобин, низкая перф узия, внут рисосудист ы е красит ели, л а к  на ногт ях, а  т акж е длинны е или  
накладны е ногт и  пальцев р ук  м огут  повлият ь на р а б о т у  д ат чика  и т очност ь проведенны х изм ерений.

Д  В ним ание: О дноразовы й  дат чик SpO ^n e  подлеж ит  ст ерилизации

5.6 Начало мониторинга

Когда все датчики / системы отбора проб в боковом потоке будут  подключены и правильно расположены на пациенте, 
мониторинг начинается автоматически.
При отключении одного из датчиков или одноразовой линии отбора проб от прибора, включается аудиовизуальный 
сигнал тревоги.

М онитор CapnoTrue® можно вернуть к начальной конфигурации с помощью сброса сигналов тревоги.

5.7 Выключение устройства

◄ - ■ /0Нажмите и удерживайте кнопку ' в течение приблизительно 3 секунд, чтобы выключить устройство. 
CapnoTrue® выключается автоматически через 5 минут после окончания использования.
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6 Режимы дисплея и отображаемые данные
6.1 Переключение режимов
Оператор мож ет выполнять переключение м еж ду различными режимами дисплея с помощ ью кнопки

17:36 | |Ш

П 7’̂ |Е1С02%Wll I

17:36 llUB
|EtC02%

4 . D . .  « 1 5 :

Ш Ш
0

4.6 ^  15
4.6;

Sp02 %

i''-'- ' I''- A l\
I \ f  \  I \ l \ l \  l'"\> V \ J  \  \  I V

i 2 o :  q q

, is V / V /
=  I^Anin

120
QQ I  г л п
C / C / 8 5 -  i Z U

о  :4“

Д и с п л е й  I: С т андарт ны й Д и с п л е й ! :  Ч исловая ф орм а

Д и с п лей  3-5: Тренды  
(15 м инут ны й, 1 часовой  
6 часовой т ренды, 

одноврем енно  с измеренгт ми  
в реж и м е реального  врем ени)

Маленькие числа с правой стороны от результата измерения показателя указывают на верхний и нижний предел 
сигналов тревоги. На всех дисплеях полученное измеренное значение, пределы сигналов тревоги, кривые, названия и 
единицы каждого параметра отображаются одним цветом.

1 Концентрация СО 2 в выдыхаемом воздухе в конце выдоха в объёмных %, кПа или мм.рт. ст.
2 Концентрация СОт во вдыхаемом воздухе в объёмны х %, кПа или мм.рт. ст.
3 Частота дыхания -  вдох/мин.
4 Кривая СО 2 .
Значение по умолчанию шкалы амплитуд - автоматическое масштабирование. В данном случае значение 
автоматически подстраивается под интенсивность сигнала; таким образом, должна быть постоянно видна волна с 
сильной амплитудой. Помимо этого масштаб также мож ет устанавливаться и пользователем (см. главу 8.1.3).
5 Ф ункциональное насыщение крови кислородом в процентах S p 0 2
6 Гистограмма для амплитуды пульса: отображ ает динамику амплитуды пульса и его частоты. По мере 
усиления пульса, с каждым импульсом загорается больш е меток.
При слабом пульсе отмечается обратный эффект.
7 Частота пульса: удар/мин.
8 Кривая пульса (плетизмограмма)
Показание автоматически подстраивается под наполнение пульса; таким образом, кривая с амплитудой сильного 
взаимодействия должна быть видна во всех случаях.
9 Комбинированная волна (et) СО2 и ПСОг
10 Кривая тренда Sp02
11 Время начала и конца
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6.2 Символы и индикаторы

G  © 0 ©  ® © © ©

Номер Символ/
индикатор

Функция

1 LLU И н дикатор  уровн я  заряда акк ум ул я тор а
Три сегмента отражают уровень зарядки аккумулятора. Символ мигает жёлтым, 
если заряд батареи сниж ен. В ходе зарядки литий-полимерного аккумулятора 
последовательно загораются три сегмента индикатора.

<Х
И н дикатор  подачи питания
Подключён источник питания, батарейки не вставлены.

2 И н дикатор  п ри гл уш ен и я  зв ук ов ого  сигнала
М ожно приглушить звуковой сигнал тревоги максимум на 2 минуты. При этом  
оптический сигнал тревоги остаётся включённым.

3 Тон пульса вы кл.

4 И н дикатор  зап ол н ен и я  пам яти
Память устройства для хранения данных заполнена. Добавление новых данных 
невозможно. Старые данные можно удалить или будет осуществляться запись 
поверх них.

5 DEMO И н дикатор  Д ем о-реж и м а:
Прибор работает в дем о-реж им е. В се результаты измерений являются имитацией. 
Запустить этот режим можно через сервисное меню.

6 И н дикатор  реж им а задер ж к и  си гн ал а тревоги:
Прибор используется при осущ ествлении медицинского ухода на дом у. Пределы  
тревоги активируются в случае, если предел тревоги был превышен более, чем 15 
сек.
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7 И н дикатор  реж им а в реал ьн ом  врем ени
Данное устройство работает в режиме реального времени. Данные подаются на 
порт U SB.

8 Н еон атал ьны й реж им:
Прибор работает в неонатальном режиме. При активации режима границы тревог 
изменяются в соответствии с неонатальными значениями по умолчанию.

9 17:35 Т ек ущ ее время отображается в формате 12 часов или 24 часа.

10 Ji/min Ч астота ды хания  отображается во вдохах в минуту.

11 V  /min Ч астота пульса отображается в ударах в минуту.

12 Цвет столбчатой диаграммы - индикатор качества сигнала.
Зелёны й: хорощ ее качество сигнала, очень точные измерения.

s Ж ёлты й: среднее качество сигнала, измерения могут быть неточными.
К расны й: низкое качество сигнала, недостоверные результаты измерений.

6.3 Тон пульса

В ходе мониторинга пульса при каждом отмеченном импульсе издаётся звуковой сигнал. Шаг тона пульса зависит от 
измеренного значения ЗрОг. Более высокий шаг указывает на более высокую насыщенность кислородом.

Громкость тона пульса можно отрегулировать в меню в пункте «Громкость». Тон пульса можно приглушить с 

помощ ью кнопки Повторное нажатие на эту кнопку приведёт к активации тона пульса.

7 Сигналы тревоги
7.1 Приоритет и вид сигнала тревоги

В мониторе CapnoTrue® представлены сигналы тревоги с высоким, средним и низким приоритетом.

У ров ен ь  при ори тета П осл едов ател ь н ость  
звуковы х сигнал ов  
(п ов торя ется)

В изуал ьны й сигнал  
тревоги

У словия

В ы сокий
(Внимание)

5 тональных сигналов + 2 
секунды пауза + 5 
тональных сигналов и 3 
секунды пауза

Красный и !!!
Для потенциально опасных 
для жизни ситуаций

С редн ий
(П редупреж дение)

3 тональных сигнала и 5 
секунд пауза Жёлтый и !!

Для потенциально тяжёлых 
проблем, которые, 
предположительно, не 
угрожаю т жизни.

Н изкий
(Рекомендация)

2 тональных сигнала и 16 
секунд пауза Жёлтый и !

Сигналы тревоги, которые 
носят рекомендательный  
характер.

Сигналы тревоги с высоким приоритетом всегда будут  перекрывать сигналы тревоги с относительно более низким 
приоритетом. И наоборот, сигналы тревоги с высоким приоритетом нельзя заглушить сигналами тревоги с более 
низким приоритетом. Таким образом, при наличии нескольких сигналов тревоги на экране монитора 
C apnoTrue® AM P/ASP всегда будут отображаться сигналы тревоги с высочайшим приоритетом.

7.2 Г р ом к ость  сигнал а тревоги
Громкость сигнала тревоги не регулируется; но можно приглушить сигнал тревоги на 2 минуты с помощ ью кнопки 

. Интенсивность сигнала составляет не менее 55 дБ (А ) в 1 метре от устройства.

CapnoTrue®AM P/ASP Руководство по эксплуатации V 4.1 bluepoint M EDICAL GmbH & Со. KG 2015
32



КОНФИДЕНЦИАЛЬНО
Информация только для целей регистрации

Oluepomt MEDICAL

7.3 Пределы сигнала тревоги по умолчанию

Предел Единицы Диапазон “ В зросл ы й ” “ Н еон атал ь н ы й ”

Et СО 2 Верхний % 0.1 - 9 .9  /  выкл 7.3 7.3

Et СО 2 Нижний % выкл /0.1 - 9.9 3.2 3.2

Fi СО 2 Верхний % 0.1 - 9 .9  / выкл 1.2 1.2

RR Верхний /мин 4 - 1 5 0 /  выкл В Ы К Л . В Ы К Л .

А пноэ сек 20, 40 , 60 20 20

Sp02 Верхний % 1 - 99 /  выкл В Ы К Л . 95

Sp02 Нижний % выкл / 1 - 9 9 85 85

PR Верхний / мин 1 - 250  / выкл 140 150

PR Нижний / мин выкл/ 1 - 250 45 30

7.4 Сигналы тревоги по достижении предела значений.
В приведённой ниже таблице показаны сигналы тревоги по достиж ении предела значений, условия появления 
сигналов тревоги, а также приоритет монитора СарпоТгие®. В зависимости от приоритета сигнала тревоги 
соответствую щ ие измеренные значения меняют свой цвет, и издаётся звуковой сигнал.

С и гн ал ы  тревоги  по 
д о ст и ж ен и и  предел а значений

У сл ови е П ри оритет

Et СО 2 Верхний Значение Et СО2 выше установленного предела сигнала 
тревоги

Средний

Et СО 2 Нижний Значение Et СО 2 ниже установленного предела сигнала тревоги Средний

Fi СО 2 Верхний Значение Fi СО2 выще установленного предела сигнала 
тревоги

Средний

RR Верхний Частота дыхания выще установленного предела сигнала 
тревоги

Средний

А пноэ !! В течение установленного периода дыхания отмечено не было 
(если < 1 мин)

Средний

А пноэ !!! В течение установленного периода дыхания отмечено не было 
(если > 1 мин)

Высокий

8рОг Верхний Значение ЗрОг выше установленного предела сигнала тревоги 
в стандартном режиме.

Низкий

ЗрОг Верхний (неонатальный 
режим)

Значение Sp02 выще установленного предела сигнала тревоги 
в неонатальном режиме

Средний

ЗрОг Нижний Значение ЗрОг ниже установленного предела сигнала тревоги Средний

PR Верхний Частота пульса выще установленного предела сигнала тревоги Средний

PR Нижний Частота пульса ниже установленного предела сигнала тревоги Средний

7.5 Сообщения при сигналах тревоги

В приведённой ниже таблице показаны сообщ ения о сигналах тревоги, состояния тревоги, а также приоритет 
монитора СарпоТгие®. Цвет сообщ ения при сигнале тревоги и звуковой сигнал зависят от приоритета сообщ ения при 
сигнале тревоги.
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С ообщ ен и я  при сигнал ах  
тр ев оги

У словия П ри оритет

П лохое качество сигнала!!! Низкое качество импульсного сигнала, например, в результате низкой 
перфузии

Высокий

Газоанализатор отключен! Отсутствие соединения с модулем СО 2 Низкий
Проверьте адаптер СО2 ! Загрязнение, неправильная установка или иная неисправность  

адаптера IRMA для измерения в прямом потоке.
Низкий

Не соединения с линией 
отбора!

О тсутствует соединение с одноразовой линией отбора проб в 

боковом потоке.

Низкий

Закупорка линии отбора  
проб!

Часть системы отбора проб для измерения в боковом потоке (линия 
отбора проб или порт вывода газа) закупорена.

Низкий

Избыток СО 2 ! Измеренная концентрация СО2 выходит за пределы указанного 
диапазона точности

Низкий

Датчик Sp02 отключен! Отсутствие соединения с датчиком ЗрОг Низкий
Датчик SpOi выкл! Датчик ЗрОт подключён к устройству, был обнаружен сигнал, после 

этого палец был извлечён/выскользнул
Низкий

Избыток света! Интенсивный источник освещ ения рядом с датчиком Sp02, например, 
операционный светильник

Низкий

Низкий уровень заряда 
батареи!

Низкий уровень батареи в начале работы приводит к появлению  
сообщ ения об ош ибке и нарушениям в работе. Низкий уровень  
батареи в ходе мониторинга приводит к появлению звукового сигнала 
тревоги, а индикатор питания батареи мигает жёлтым светом в 
течение 3 минут. После этого индикатор становится красным, 
появляется сообщ ение о низком заряде батареи и устройство  
отключается.

Низкий

А  В ним ание: М онит ор  определяет  ды хат ельны е у с ш и я  по  изм енению  в концент рации  С О 2 в  вы ды хаем ом  газе; при  
эт ом  для диагн ост ики  апноэ м ож ет  использоват ься  изм ерение С02- О днако уст р о й ст во  не м ож ет  провест и  
р а зли ч и я  м е ж д у  от сут ст вием  ды хания у  пациент а и т ой  сит уацией, когда  дат чик от клю чён от  конт ура  пациент а. 
П ри использовании  уст ройст ва  С а р п о Т т е®  для м о н и т о р и н га  ф ункции  ды хания всегда  следит е за  показат елям и  и 
уст а н о ви т е  сигналы  т ревоги  для S p 0 2 -

7.6 Сброс сигналов тревоги
В том случае, если был запущ ен сигнал тревоги, его можно сбросить, это возможно только в том случае, если была 
устранена причина появления сигнала тревоги. В случае необходим ости можно также полностью отключить 
конкретные пределы сигналов тревоги.

ЖСигналы тревоги можно сбросить, если нажать и удерживать кнопку в течение 3 секунд. Если после сброса  
сигнала тревоги по-прежнему сохраняется исходное состояние, то вы снова услышите сигнал тревоги.
В случае появления сигналов тревоги «Датчик ЗрОг отклю чен!», «Датчик SpOi выкл!» устройство возвращается во 
включённое состояние. После сброса сигнала тревоги, параметры, которые были установлены пользователем, 
сохранятся.

Нажмите и удерживайте кнопку Дисплей после сброса тревог
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7.7 Режимы тревоги
7.7.1 Стандартный режим
В стандартном режиме пределы тревог по умолчанию соответствую т настройкам по умолчанию для взрослого 
пациента.

7.7.2 Неонатальный режим
В неонатальном режиме пределы тревог по умолчанию соответствую т настройкам по умолчанию для 
новорож денного.
У бедитесь, что используются принадлежности для новорожденны х.

7.7.3 Режим Уход на дому
Задача режима У ход  на дом у состоит в том, чтобы снизить число ложных тревог, которые типичны для длительного 
мониторинга (движения и другие артефакты).
В этом режиме все функции тревог аналогичны стандартному режиму, но чувствительность пределов тревог изменена 
в соответствии со следую щ им положением:
В режиме задержки аварийных сигналов тревоги активируются только, если граница тревоги нарушается 
постоянно в течение > 15 секунд.

П рим ечение:  Во время мониторинга все результаты измерений отображаются и сохраняются независимо от 
срабатывания звуковых и визуальных сигналов тревог. В случае появлении сообщ ений о тревоге и об апноэ настройки 
чувствительности тревог соответствуют настройкам стандартного режима.
Режим задержки сигналов тревоги можно активировать только в защищенном PIN сервисном меню. Доступ к этому 
меню  имеет только авторизованный персонал сервисной службы.

8. Структура меню
8.1 Главное меню

Главное меню

Настройки авар, сигнала 

Управление данными 

Настройка прибора 

ID пациента

В аж ны е и част о используем ы е наст ройки  
находят ся в основном  м еню , дост уп к ним  осущ ест вляет ся с пом ощ ью

кнопки

Навигация по меню
Прокручивание пунктов меню осуществляется с помощ ью кнопок . Выбранный пункт меню выделяется цветной 

рамкой. Нажмите кнопку , чтобы подтвердить свой выбор. Выберите пункт меню «Назад», чтобы вернуться к

преды дущ ему уровню  меню. В качестве альтернативы можно использовать быструю клавищу меню  
имеет такое же значение, как «Назад»

, которая

Ввод данных
В некоторых подменю  вы можете выполнить настройку определённы х параметров. В данном случае можно увеличить 

или уменьщить значение параметра с помощью кнопок . Значение будет уменьщаться или увеличиваться быстрее, 

если вы будете удерживать соответствую щ ую  кнопку. Нажмите кнопку , чтобы подтвердить новое значение.

Выход из меню и возврат к дисплею
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Чтобы немедленно вернуться к дисплею  мониторинга вы мож ете в лю бой момент времени в лю бом меню нажать на

дисплее к н о п к у ' '^ .  Если ни одна из кнопок не будет  нажата в течение 30 секунд, устройство автоматически 
вернётся к экрану мониторинга.

8.1.1 Подменю: настройки сигналов тревоги

О бщ ая  ин ф орм ац и я
В мониторе CapnoTrue® можно индивидуально установить предельные значения сигналов тревоги для следую щ их  
параметров: еГСОг, FiCOa, ЗрОг, частота дыхания и частота пульса. Текущие предельные значения сигналов тревоги 
отображаются в виде маленьких чисел с правой стороны от значения измерений. В случае если полученное значение 
превышает верхний предел или опускается ниже нижнего предела, немедленно запускается визуальный и звуковой 
сигнал тревоги.

Визуальный сигнал тревоги
При запуске сигнала тревоги начинает мигать критическое значение, это значение наряду с нарушенным предельным 
значением сигнала тревоги становится жёлтым.

В изуачьны й  сигнал  т ревоги, кот оры й бы л запущ ен  при  превы ш ен ии  верхнего  предела  част от ы  ды хания.

Сигнал тревоги также будет запущен в том случае, если с пациента был снят датчик Sp02, если качество сигнала ЗрОг 
остаётся низким в течение длительного периода времени или в том случае, если вентиляционный адаптер IRMA 
загрязнен или одноразовая линия отбора проб закупорена. Это происходит также при отключении датчика ЗрОг, 
анализатора IRMA СОт или одноразовой линии отбора проб от монитора.

Настройки
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В ы бор  осущ ест вляет ся с пом ощ ью  кнопок  /под т верж д ение  с  пом ощ ью  кнопки  ®
Чтобы установить верхний и нижний пределы сигналов тревоги по EtC02, ЗрОг, частоте дыхания, частоте пульса и 
FiC 02, воспользуйтесь меню  настроек сигнала тревоги. Чтобы отключить соответствую щ ее предельное значение 
сигнала тревоги, выберите «--»

«А пноэ»  представляет собой  нижний предел сигнала тревоги частоты дыхания. В случае, если в течение 
определенного промежутка времени не прослеживается дыхание, включается сигнал тревоги при апноэ. После 
перезагрузки монитора произойдёт сброс установленных по умолчанию пределов сигнала тревоги.

8.1.2 Подменю: Управление данными
8.1.2.1 Запись данных

М онитор CapnoTrue® может хранить в памяти более 400  часов данных мониторинга. Каждый конкретный набор 
данны х, независимо от его фактической продолжительности, использует не менее 110 минут объёма памяти. Новый 
набор данных происходит автоматически при каждом включении устройства или при каждой изменении текущего 
идентификационного номера пациента. Это также происходит в случае, если производится настройка даты или 
времени устройства через меню настроек.
При отключении устройства или при смене текущ его идентификационного номера пациента все выполненные 
измерения автоматически сохраняются в памяти устройства вместе с соответствующ ими предельными значениями 
сигналов тревоги, идентификационным номером пациента, значением даты и времени.
У стройство предупреж дает пользователя о том, что его память почти заполнена, при этом на экране появляется

символ . В том случае, если память заполнена, после подтверждения получения от пользователя происходит  
запись информации поверх старых данных. Извлечение из памяти наборов данных, а также их удаление производится 
в меню  «Управление данными».

8.1.2.2 Управление данными

Управление данными

Сохраненные данные 

Сохраненные авар, сигналы 

Стереть все данные

с  помощ ью меню  «Управление данными» вы можете получить доступ к списку сохранённых наборов данных и 
сохранённы х сигналов тревоги, вы можете удалить все данные из памяти или просмотреть оставщееся время записи.

И звлечение из памяти выбранных вами данных осущ ествляется с помощ ью кнопки"*^®  .
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С охранённы е результаты измерений отображаются в графическом виде вместе с датой, временем запуска, 
продолжительностью  записи и идентификационным номером пациента. Цветовой код отображаемых данных 
выглядит следую щ им образом: EtC0 2  -  белый, ЗрОг -  зеленый, частота дыхания -  синий, частота пульса -  
оранжевый.
Выберите «Назад», чтобы вернуться к списку сохранённы х данных, или «Удалип>», чтобы стереть наборы данных и 
соответствую щ ие сохранённые сигналы тревоги.

Для каждого сохранённого набора данных создаётся файл с сохранёнными сигналами тревоги. Сохранённые сигналы 
тревоги отображаются в виде списка вместе с датой, временем запуска, продолжительностью записи и 
идентификационным номером пациента.
Рядом с сохранённым сообщ ением о сигнале тревоги отображается время начала сигнала тревоги. Над временем  
начала отображается то время, когда данный сигнал тревоги был остановлен.
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8.1.3 Подменю: Установка
8.1.3.1 Общая информация

Д анное подменю  обеспечивает доступ к различным настройкам устройства; подтвердите сделанный выбор с 

помощ ью кнопки ^ ^  .

8.1.3.2 Параметры

Г ромкость
Отрегулируйте громкость тонов пульса с помощ ью кнопок 

П одтвердите новую установку с помощью кнопки .

Яркость
У становите яркость дисплея с помощ ью к н о п о к . П одтвердите новую  

установку с помощ ью кнопки ^  .
П рим ечание: О чень вы сокие уст а н о вки  я р к о ст и  зн а чи т ельн о  сокращ аю т  
срок  р а б о т ы  аккум улят ора!

Яркость

Высокая яркость дисплея 
сокрщает срок службы 

батареи!
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В ы ч и сл ен и е ср едн его  значения 8рОг
С таби л ь н ы й  режим: при данном режиме никакие выраженные и 
внезапные изменения данных не приведут к немедленным изменениям  
значения (данные накапливаются со временем); небольш ие изменения  
оказывают лишь небольш ое влияние на отображ аемое значение или 
вообш е не оказывают никакого влияния.
С тан дар т н ы й  режим: усреднённые параметры, используемы е в данном  
режиме, находятся в промежутке меж ду стабильными и чувствительными. 
Ч ув ств и тел ь н ы й  режим: значение лучш е реагирует на колебания, но 
очень быстро реагирует на любые изменения в измеряемых параметрах.

Sp02 ■ усреднение

[ ] Стабильное 
[ • ]  Стандартное 
[ ] Чувствительное

Н еон атал ь н ы й  реж им
Значок с изображением новорожденного означает, что активирован 
Неонатальный режим. В этом режиме границы тревог по умолчанию  
устанавливаются на основании неонатальных значений по умолчанию. 
У бедитесь, что к прибору подключены принадлежности для работы с 
новорожденными.

Д ат а  и время
Сначала выберите меж ду режимами Г/М /Д и Д /М /Г (соответственно 12- 
часовой режим и 24-часовой режим), после этого установите дату и время. 
При временном извлечении батареек настройки даты и времени не 
стираются.

Неонатальный режим

{ 1 вкп.
[•1  выкл.

Дата и время______

[•] г/м/д 
[ ] д/м/г
Дата: 2009/12/01

[ ]  Режим 24 часов 
[ • ]  Режим 12 часов

Время: 17:36

Назад

Единицы СО2

При изменении единиц измерения СОт происходит соответствую ш ее  
преобразование результатов измерений и пределов, установленных по 
умолчанию  для EtC0 2  и ПСОг.

Для преобразования единиц измерения объемны х %, кПа и мм.рт.ст. 
осущ ествляется автоматическая компенсация атмосферного давления.
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Язык

Все сообщения и меню будут отображаться на выбранном языке. 
Стандартный языковой пакет включает до 16 языков (в т.ч. русский). 
Пожалуйста, обратитесь к производителю для получения детальной 
информации о языках, доступных в настоящий момент.

[•] English 
[ ] Deutsch I ] Русский

Шкала СОд

Максимум щкалы капнограммы и диаграммы СОт может быть установлен 
на уровне 6 %, 10 % или 15 %. Выберите вариант «Автоматическое 
масщтабирование» для оптимального масщтабирования амплитуды 
данных. В зависимости от выбранной щкалы СО2 произойдёт 
соответствующая корректировка значений.

Ось времени СО2

Для обеспечения оптимального разрешения на оси времени капнограммы, 
его следует установить на 15 или 30 секунд.

Интервал отбора С02

[•] 15 sec 
[ 1 30 sec

Режим реального времени
Символ режима реального времени указывает на то, что режим 
реального времени - активирован. Включение режима реального времени 
позволяет осуществлять визуализацию и хранение результатов измерения 
на ПК.
В данном режиме каждые 4 секунды через порт USB можно загрузить на 
ПК следующие сообщения сигналов тревоги и значения текущих 
измерений: парциальное давление СО2 в выдыхаемом воздухе в конце 
выдоха, а также во вдыхаемом воздухе, Sp02, частота дыхания и частота 
пульса.

Режим реального времени

[ ] вкл.
[ * ]  выкп.

[Н а^__ ^

41
CapnoTrue®AMP/ASP Руководство по эксплуатации V 4.1 bluepoint MEDICAL GmbH & Со. KG 2015



bluepomt MEDICAL

КОНФИДЕНЦИАЛЬНО
Информация только для целей регистрации

Компенсация газа
Наличие кислорода и оксида кислорода может вызвать помехи при 
измерении СО2. Данные помехи компенсируются соответствующей 
установкой диапазона концентрации О2, N2O в пункте меню 
«Компенсация газа»,

В случае, если будет правильно установлен диапазон концентраций О2/ 
N2O, измерение будет выполняться в пределах допустимой точности, 
установленных в Технических характеристиках.

А  В ним ание: Не используйт е C apnoT rue® A SP  для а н ализа  газов  
(наприм ер, т аких анест ет иков, как  закись а зот а и т .п.), кот оры е  
долж ны  бы т ь возвращ ены  в конт ур пациент а или в сист ем у продувки. 
Л и н и я  от бора  проб  прибора для изм ерения в боковом  пот оке не 
п р едн азнач ена  для возврат а вы ды хаем ы х газов  в к онт ур  п а циен т а  или в 
си ст ем у продувки._____________________________________________________________
Нуль-калибровка
Нуль-калибровку следует производить при отклонении значений EtC02 и 
FiC02, а также при отображении неясного сообщения о точности или при 
замене вентиляционного адаптера.

^ В н и м а н и е :  Н еправильная  нуль-калибровка  приведёт  к  получению  
ло ж н ы х п о к азаний  С(9з.

Нуль-калибровка

Нуль-калиброаку начать?

Обслуживание
Подменю обслуживания защищено пин-кодом; только авторизованный 
обслуживающий персонал имеет доступ к этому меню. Сервис

Пин-код:

[ 0 0 М 1
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8.1.4 Подменю: ID пациента

10 Пациента

№ ID Пациента:

юооооооооооо

Монитор CapnoTrue® предлагает возможность сохранения 12-значного идентификационного номера пациента с 
каждым созданным файлом данных.
Если в процессе измерения через меню происходит изменение идентификационного номера пациента, текущий файл 
данных закрывается, и открывается новый файл данных с новым идентификационным номером пациента. Для 
пользователя появляется информационное сообщение.

8.1.5 Начальные настройки
Начальные настройки по умолчанию делятся по способу изменения.

Настройки, изменяемые пользователем
После перезапуска прибора активизируются настройки, выбранные пользователем в главном меню последними.

К настройкам, доступным для изменения пользователем относятся:
• Тип экрана измерения
• Настройки яркости экрана
• Формат времени и даты
• Язык
. Ось времени СО2 
. Единицы измерения СО2

Настройки по умолчанию при запуске
Изменения в настройках по умолчанию при запуске сохраняются до тех пор, пока монитор CapnoTrue® включен. Как 
только вы выключите устройство CapnoTrue®, при следующем запуске произойдёт активация настроек по 
умолчанию.

К настройкам по умолчанию относятся:
• Границы тревог 
. Тон пульса
. Громкость 
. Компенсация О2 
. Sp02 - усреднение
• и т.д.

Настройки по умолчанию при запуске можно изменить в служебном меню, 
авторизованный обслуживающий персонал имеет доступ к этому меню.

защищенном пин-кодом. Только
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8.2 Другое
8.2.1 Быстрые клавиши регулировки громкости
При нажатии кнопки ^  в любом режиме дисплея мониторинга, появится экран регулировки громкости. 
Отрегулируйте громкость с помощью кнопок . Подтвердите новое значение с помощью кнопки .

8.2.2 Быстрые клавиши регулировки яркости
При нажатии кнопки ▼ в любом режиме дисплея мониторинга, появится экран регулировки яркости. Отрегулируйте 
яркость с помощью кнопок . Подтвердите новое значение с помощью кнопки ,

8.2.3 Режим энергосбережения

Дисплей Bblifn. через

Для окл. нажмите люб кнопку

Чтобы сэкономить энергию и продлить срок службы аккумулятора, можно выключить дисплей устройства. Для этого 
нажмите и удерживайте в течение нескольких секунд кнопку ▼ . Начнётся обратный отсчёт, после которого 
произойдёт отключение дисплея. Теперь устройство находится в режиме энергосбережения. Вы можете вновь 
активировать дисплей нажатием любой кнопки.

9. Н еблагоприятное влияние на работу

9.1 Измерение СО2

9.1.1 Влажность и конденсат

Парциальное давление и объемное содержание СО2 в процентах будет зависеть от количества водяных паров в 
измеряемом газе.
Оба варианта исполнения покажут актуальное парциальное давление СО2 при текущем уровне влажности.

При отборе проб для измерения в боковом потоке (CapnoTrue®ASP) необходимо учитывать следующее:
В альвеолах пациента дыхательная смесь насыщается водяными парами температуры тела (BTPS). После того, как 
проба газа будет отобрана и пройдет через линию отбора проб, температура газа до поступления в монитор 
CapnoTrue®ASP снизится почти до уровня окружающей температуры. Поскольку одноразовая линия отбора проб 
удаляет всю конденсированную воду, в блок измерения вода не попадет. Относительная влажность отобранного газа 
составит примерно 95%.

Для вычисления значений С02при BTPS можно использовать следующее уравнение:

EtCO, (BTPS) = EtCOj X (l-(3.8/Pamb)) 

где
EtC02 = значение ЕгСОг, отображаемое на экране CapnoTrue®ASP (об.%)
Pamb = окружающее давление
3.8 = Стандартное парциальное давление водяных паров, конденсированных между контуром пациента и 
CapnoTrue®ASP (кПа)
EtC02(BTPS) = концентрация EtC02 при BTPS (об.%)
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9.1.2 Помехи в результате действия газа и пара

Газ или пар Уровень газа, 
объёмные %

Помехи при измерении СО2

60 71-------------------------------
HAL'*' 4 ГО-------------------------------
ENF, ISO, SEV*” 5 +8% значения ■**
DES'*' 15 + 12% значения ■**
Xe (ксенон)'** 80 -  10% значения *̂
He (гелий)** 50 -  6% значения *̂
Пропелленты дозирующих ингаляторов ** Не допускается использование с пропеллентами дозирующих ингаляторов
С2Н5ОН (этанол)** 0.3 7 П
С3Н7ОН (изопропанол)** 0.5 .  1)

СН3СОСН3 (ацетон)** 1.0 .  1)

СН4 (метан)'*’ 3.0 .  1)

СО (монооксид углерода)^* 1.0 .  1)

N0  (монооксид азота)^* 0.02 7 П-------------------------------
02=* 100 76-------------------------------

П ри м еча н и е  I: незначит ельная  помеха, данны й эф ф ект  вклю чён  в  специф икацию  «Точност ь, вклю чая м еш аю гцие  
газы »
П рим ечание 2: незначит ельная  пом еха  при правильн о  уст а н о влен н ы х  в м еню  наст ройки  кон ц ен т р а 11иях N 2O /O 2, 
данн ы й  эф ф ект  вклю чён в специф икацию  «Точност ь, вклю чая  м еш а ю щ и е газы».
П ри м еча н и е  3: П ом еха  на  ук азан ном  ур о в н е  газа.
П рим ечание 3: в соот вет ст вии  с E N  ISO  21647: 2004  
П ри м еча н и е  4: в дополнении  к  E N  ISO  21647: 2004

9.1.3. Расш ирение спектра

Присутствие кислорода и закиси азота может повлиять на измерение COi. Это известно как расширение спектра и 
должно быть компенсировано.

Закись азота N2O:

При работе с CapnoTrue®AMP влияние компенсируется установкой диапазона концентрации N2O в меню прибора 
“Компенсация газа”.

Влияние на точность измерений описано в таблице ниже

Концентрация N2O в 
газовой смеси

Влияние на значение Отображаемое значение при правильной 
концентрации 5.0об% СО2

0 об% 0.00 % относительно 5.0 об%
30 об% 5.17 % относительно 5.3 об%
60 об% 10.34 "/о  относительно 5.5 об%
82 об% 14.14 % относительно 5.7 об%

П рим ечание: Д л я  анализа  газов с содерж анием  закиси  азот а возм ож но использование т олько  .монит ора  
С арпоТ гие® А М Р . У бедит есь, чт о .модуль га зо а н а ли за  IRM A С О 2 п р а в ш ь н о  подклю чен к  ды хат ельн ом у конт уру  
пациент а.

А  В ним ание: Н е используйт е .монит ор C apnoT rue® A SP  для анализа  газов (напр., закись  азот а), кот оры е  
во звращ аю т ся  в  ды хат ельны й  конт ур пациент а ш и  сист ем у очист ки. Г азовы й вы ход  прибора, предназначенного  для 
р а б о т ы  в боковом  пот оке, не разраб от ан  для возвращ ения от работ авш их газов  в ды хат ельны й  конт ур  пациент а ш и  
в  сист ем у очист ки.
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Кислород О2:
Влияние кислорода компенсируется установкой диапазона концентрации От в меню «Компенсация газа». Выбрав 
правильный диапазон, ошибка о максимальной относительной концентрации СО2 сократится до 1.2%.

Влияние на точность измерений описано в таблице ниже при условии, что О2 не настроен в меню прибора, а 
сохранены настройки по умолчанию (соответствует 21об% О2).

Концентрация О2 в 
газовой смеси

Влияние на значение Отображаемое значение при 
правильной концентрации 5.0об% 
COj

21 об% 0.00 % относительно 5.0 06%
50 об% -2.76% относительно 4.9 06%
70 об% -4.67 % относительно 4.8 06%
95 об% -7.05% относительно 4.7 06%

9.2 Измерение Sp02

Следующие физиологические состояния, медицинские процедуры или внешние воздействия, могут повлиять на 
способность монитора обнаруживать и отображать на экране точные значения SpOi;

неправильная установка датчика Sp02
наложение датчика Sp02 на конечность с манжетой для измерения давления, с артериальным катетером или 
внутрисосудистой линией 
внутрисосудистые красители
нанесённые снаружи красящие вещества, такие как лак для ногтей 
невозможность накрыть датчик непрозрачным материалом в условиях яркого освещения 
избыточная активность пациента 
низкий уровень перфузии 
венозная пульсация
анемия и низкая концентрация гемоглобина
сердечная аритмия как экстрасистола или фибрилляция предсердий/желудочков 
дисфункциональный гемоглобин, например, вызванный интоксикацией монооксидом углерода 
электромагнитное вмешательство 
электрохирургическое вмешательство

10. Руководство по поиску и устранению неисправностей
10.1 Сообщения об ошибке -  причины -  корректирующ ие действия

Сообщение об ошибке Причина Корректирующее действие
Низкий уровень заряда 
батареи!

Низкий уровень заряда аккумулятора при 
запуске приводит к появлению сообщения 
об ошибке и нарушениям в работе. 
Критический уровень в ходе мониторинга 
приводит к появлению звукового сигнала, а 
также к появлению мигающего жёлтого 
индикатора аккумулятора. Через 3 минуты 
устройство отключается.

Немедленно замените аккумулятор или 
подключите внешний источник питания к 
линии переменного тока.

Обнаружен дефект! Дефект аппаратных средств, например, 
печатной платы.

Отправьте устройство квалифицированным 
сотрудникам, занимающимся его 
обслуживанием.

Датчик Sp02 отключен!! Не подключен датчик ЗрОг Проверьте подключение датчика.
Sp02 датчик выкл! Датчик Sp02 подключён к устройству, был 

обнаружен сигнал, после этого палец был 
извлечён/выскользнул

Удостоверьтесь в том, что датчик 
правильно закреплен на пациенте.

Ошибка датчика ЗрОг! Подключённый к устройству датчик Sp02 Замените датчик.
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дефектный или не совместим с данным  
устройством.

Избыток света! Интенсивный источник освещ ения рядом с 
датчиком Sp0 2 , например, операционный  
светильник

Обеспечьте более эффективную защиту 
датчика от внешнего освещ ения.

П лохое качество 
сигнала!!!

Низкое качество импульсного сигнала, 
например, в результате низкой перфузии

Проверьте другие основные показатели 
жизнедеятельности, чтобы обеспечить  
достаточную перфузию . Передвиньте 
датчик на другой участок тела пациента или 
обеспечьте более эффективные условия 
мониторинга.

Избыток СО 2 ! Измеренная концентрация СОд выходит за 
пределы указанного диапазона точности

Удостоверьтесь в том, что устройство  
используется в среде, в которой 
концентрация СО 2 находится в пределах 
указанного диапазона точности.

Линия отбора откл.! Отсутствие соединения с одноразовой  
линией отбора проб для работы в боковом  
потоке.

Проверьте соединение с одноразовой  
линией отбора проб

Закупорка линии 
отбора!

Часть системы отбора проб для измерения в 
боковом потоке (линия отбора проб или 
порт вывода газа) закупорена.

Устраните помеху, заменив линию отбора 
проб.

М одуль газоанализа 
отключен!

Отсутствие соединения с анализатором  
прямого потока IRMA С О 2

Проверьте соединение.

Проверьте адаптер СО2 ! Отмечается загрязнение, неправильная 
установка или иная неисправность адаптера 
IRMA для прямого потока

Проверьте вентиляционный адаптер и 
замените его в случае необходимости.

Ош ибка модуля  
газоанализа!

Дефект модуля газоанализа прямого потока 
IR M A C O 2

Замените модуль газоанализа IRMA СО2

Память заполнена! 
Н евозмож на запись  
данных!

Данное сообщ ение отображается при 
каждом запуске устройства в том случае, 
если его память заполнена.

Удалите файлы.

Нуль-калибровка не 
возможна!

Не подключен модуль газоанализа 1RMA 
СО2 /  одноразовая линия отбора проб

Подключите модуль газоанализа IRMA  
СО2/ одноразовую  линию отбора проб и 
попробуйте снова.

Модуль измерения СО2 после запуска  
прибора или замены вентиляционного  
адаптера / одноразовой линии отбора проб 
не достиг рабочей температуры.

П режде, чем выполнять процедуру  
обнуления, подождите 10 секунд для 
разогрева модуля газоанализа IRMA СО 2 / 
модуля бокового потока.

Другие причины Отправьте устройство квалифицированному 
обслуживаю щ ему персоналу.

10.2 Неисправность -  Причина - Корректирующее действие

Н еи сп р ав н ость П ричина К ор р ек ти р ую щ ее дей ств и е
Нет реакции на нажатие 
кнопки включения 
питания.

Кнопка включения питания не нажата до  
конца.

Убедитесь в том, что кнопка включения 
питания нажата до конца.

М огут отсутствовать батарейки, либо они 
могут быть разряжены или установлены  
неправильно, возможно, не подключен  
источник питания.

Установите новые батарейки или 
подключите источник питания к линии 
переменного тока.

При выключенном  
устройстве издаются  
звуковые сигналы  
среднего приоритета, 
устройство не может  
быть перезапущ ено.

в  процессе работы был отключен источник 
питания, а батарейки не были установлены. 
При выключении устройства в течение 2 
минут издаётся звуковой сигнал тревоги  
среднего приоритета.

Немедленно подключите источник питания 
или вставьте аккумулятор или батарейки.

Не обнаруж ено  
никакого сигнала пульса

У пациента нет сигнала пульса. Проверьте пациента.
Используется неправильный датчик ВрОг. Проверьте правильность использования
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или сигнал пульса
перестал
обнаруживаться.

датчика, а также правильность его  
подключения.

Датчика ЗрОг или удлинительный кабель 
поврежден.

Проверьте соединения датчика и 
удлинительного кабеля. Проверьте датчик на 
другом пациенте. П опробуйте 
воспользоваться другим датчиком или 
удлинительным кабелем.

В озмож но, перфузия слишком низкая, 
чтобы можно было отследить пульс.

Проверьте пациента. Проверьте монитор на 
себе. Перенесите датчик на другой участок. 
Попробуйте другой датчик.

Монитор не может отслеживать пульс, это 
может быть вызвано помехами из-за 
активности пациента.

Если это возможно, обездвиж ьте пациента. 
Удостоверьтесь в том, что датчик надёжно 
закреплён, замените его, если это 
необходимо. Перенесите датчик на другой  
участок.

В озмож но, датчик сильно сдавливает  
ткани, могут отмечаться помехи из-за 
внешнего освеш ения, датчик может быть 
установлен на той конечности, на которой 
надета манжета для измерения давления, 
артериальный катетер или 
внутрисосудистая линия.

Установите датчик в нуж ное положение.

Монитор не отслеживает пульс. Это может  
быть вызвано электромагнитными  
помехами.

Устраните источник помех.

О тсутствие тона пульса. Отключена громкость звукового сигнала 
пульса.

Включите громкость.

Неисправность
громкоговорителя/аудиосистемы. 
Искажение сигнала. М онитор СарпоТгие®  
перестал работать.

Свяжитесь с квалифицированным 
обслуживаю щ им персоналом.

Значения EtC02 не 
постоянны.

Ф изиологические причины. Проверьте пациента.
Утечка в системе. Проверьте трубки и места подключения к 

пациенту.
Значения EtC02  
постоянно выше или 
ниже ожидаемы х.

Ф изиологические причины. Проверьте пациента.
Н еобходима нуль-калибровка или 
калибровка.

Свяжитесь с квалифицированным  
обслуживаю щ им персоналом.

10.3 Состояние светодиода IRMA и LEGI

И н ди к ац и я С татус Д ей стви е

®  Постоянно горит зелёный свет. Система в порядке. -

•
М игает зелёный свет.

П роисходит нуль-калибровка. -

®  П остоянно горит красный свет. Ош ибка в системе.
Проверьте сообщ ение об ошибке 
данного устройства.

^  М игает красный свет -  светодиод IRMA.
Деф ект переходника IRMA. Проверьте переходник IRMA.

^  М игает красный свет -  светодиод LEGI.
Дефект системы отбора проб. Проверьте систему отбора проб.
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10.4 Проблемы с EMI (электромагнитные помехи)

М онитор С арпоТш е®  прошел проверку и признан соответствующ им границам, установленным для медицинских 
устройств, в соответствии с EN 60601-1-2  (2-е издание), а также Директивой о медицинском оборудовании 93/42/ЕЕС .

Данные пределы были установлены для того, чтобы обеспечить рациональную защиту от вредных помех в типичных 
медицинских установках.

Из-за бы строго распространения оборудования, проводящ его радиочастоты, а также иных источников электрических 
помех в организациях здравоохранения, сущ ествует возможность того, что высокие уровни таких помех, вызванных 
близостью  или силой источников, могут привести к нарущениям в работе данного устройства. Ниже приведены  
примеры источников щума в организациях здравоохранения, которые могут вызвать электромагнитные помехи:

- аппарат для электрохирургии
- сотовые телефоны
- мобильные приёмно-передающ ие радиоустановки
- электроприборы
- телевизоры высокой чёткости (H DTV )

Результаты измерений, полученные устройством СарпоТгие®, могут быть искажены под действием  
электромагнитных помех. В ходе такого рода измерений под действием помех могут быть получены неправильные 
результаты или мож ет отмечаться неправильная работа монитора.

Нарущ ения в работе могут проявляться в виде беспорядочны х показаний, прекращении работы или других 
нарушений. Если это происходит, необходим о обследовать рабочую  среду на предмет наличия в ней источников 
помех, следует предпринять необходимы е действия, чтобы устранить данный источник:

- выключите находящ ееся поблизости оборудование и включите его обратно, так вы смож ете обнаружить источник 
помех.
- перенесите или уберите оборудование, вызывающее помехи.
- увеличьте расстояние меж ду оборудованием, вызывающим помехи, и данным оборудованием.

Устройство СарпоТгие® будет генерировать, использовать и распространять энергию радиоизлучения. Невыполнение 
данных инструкций может привести к опасным помехам для других устройств, расположенных поблизости.

И . Обслуживание
11.1 Обслуживание

М онитор СарпоТгие проходит калибровку в заводских условиях. Технология, заложенная в монитор СарпоТгие 
(модуль газоанализа СО 2 и датчик ЗрОг), не требует обслуживания и калибровки и гарантирует надежную  работу 
прибора в течение всего срока службы. М онитор не требует периодической калибровки.

Если обслуж ивание необходим о, свяжитесь с квалифицированным обслуживаю щ им персоналом или местным 
торговым представителем.

# 1  П редост ереж ение: в уст р о й ст ве  С арпоТ гие®  нет  дет алей, обслуж ивание кот оры х м ож ет  вы полнят ься  сам им  
пользоват елем . С нят ие кры ш ки долж но осущ ест влят ься  исклю чит ельно  квалиф ицированны м  обслуж иваю щ им  
персоналом .
п  П редост ереж ение: С арпоТ гие®  не т ребует  период и ч еск о й  калибровки. Р еком ендует ся использоват ь базовы й  
план  обслуж ивания, при  эт ом  обслуж ивание долж н о  проводит ься  квалиф ицированны м  обслуж иваю щ им  персоналом .

49
CapnoTrue®AM P/ASP Руководство по эксплуатации V 4.1 biuepoint M EDICAL GmbH & Со. KG 2015



bluepomt M E D I C A L

КОНФИДЕНЦИАЛЬНО
Информация только для целей регистрации

11.2 Очистка

Очистка поверхности и Дезинфекция
С ледует регулярно выполнять очистку устройства CapnoTrue® и его принадлежностей. Для очистки устройства 
воспользуйтесь мягкой тканью, смоченной серийным неабразивным моющим средством или 70 % раствором спирта в 
воде. Слегка протрите поверхность монитора.
Чтобы предотвратить попадание моющ их средств и пыли внутрь прибора для измерения в боковом потоке 
C apnoTrue® ASP через порт LEGI, оставляйте одноразовую  линию отбора проб подключенной во время очистки 
монитора.

О  П редост ереж ение: Н е следует  погруж ат ь м о н и т о р  C apnoT rue®  или его ком плект ую щ ие и принадлеж ност и в 
ж идкост ь
О  П редост ереж ение: Н е р а спы ляйт е и не п роливайт е ж идкост ь на м онит ор, его  ком плект ую щ ие и 
принадлеж ност и, коннект оры , переклю чат ели  и от верст ия в  корпусе, поскольку эт о м ож ет  привест и  к его 
повреж дению .

Дезинфекция
Для дезинфекции корпуса устройства воспользуйтесь мягкой тканью, пропитанной 10 % раствором хлорсодержащ его  
отбеливателя. М одуль газоанализа IRMA СО2 и датчик ЗрОг можно очистить с помощью ткани, смоченной максимум 
70 % раствором этанола или изопропанола.

О  П редост ереж ение: Н е следует  осущ ест влят ь а вт оклавирование ш и  ст ер ш и за ц и ю  паром  м о н и т о р а  ш и  его 
принадлеж ност ей .
7» П редост ереж ение: Н е следует  осущ ест влят ь авт оклавирование ш и  ст ер ш и за ц и ю  паром  м о д уля  газоанализа  
IRM A С О 2 и сист ем ы  от бора проб.

11.3 Проверка

Проверка системы сигнализации.
Для того чтобы запустить сигнал тревоги для тестирования в ходе мониторинга, установите верхний предел сигнала 
тревоги Sp02 или частоты пульса ниже указанного в настоящий момент полученного значения. Д анное устройство 
ответит визуальным и звуковым сигналом тревоги.

Проверка точности измерения ЗрОг
Единственно надёжным методом проверки точности измерений Sp02 данного монитора является клиническая 
валидация результатов измерений, отображаемых на мониторе системы с датчиком ЗрОг на основе анализов газов 
крови. В ходе широких клинических исследований была подтверждена требуемая точность данного монитора в 
сочетании с утверждёнными датчиками. Регулярно проверяйте значения Sp02C помощью контрольного инструмента.

Помните о том, что для оценки точности датчика или монитора пульсоксиметра нельзя использовать функциональный 
тестер, он используется для подтверждения наличия измерений Sp0 2 .

Проверка точности измерения СО2
М одули измерения СО 2 мониторов CapnoTrue® (для измерения в боковом и в прямом потоках) проходят постоянную  
калибровку на фабрике. Надёжная проверка точности измерения СО2 требует использования соответствующ ей  
калибровочной газовой смеси. Показатели необходим о проверять в определенные промежутки времени с помощью  
контрольного прибора или калибровочной газовой см еси (5%  ±0.1 об% СО 2, 20.9%  О 2 баланс N 2). Рекомендуемый  
промежуток времени для проверки - I раз в год или в случае возможности неточности показаний.

11.4 Нуль-калибровка монитора

А  В ним ание: Н еправильная  нуль-калибровка  м о ж ет  привест и  к  нет очност и из.мерений м о н и т о р а  C apnoTrue® .
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11.4.1 М онитор для измерения в прямом потоке -  СарпоТrue®АМР

Нуль-калибровку следует выполнять только при появлении отклонений в параметрах газа или сообщ ений о 
неточности измерения газа:

1. Сначала подключите к модулю  газоанализа IRMA С О 2 новый вентиляционный адаптер 1RMA, не подключая его к 
контуру пациента.
2. Оставьте на 10 секунд для нагрева модуля газоанализа 1RMA СО 2 после включения питания или после замены  
вентиляционного адаптера IRMA перед переходом к процедуре нуль-калибровки.
3. На мониторе выберите Главное меню > Настройка >  Нуль-калибровка.
4. Удостоверьтесь в том, что в адаптере IRMA присутствует воздух (21%  О 2 и 0% СО 2).
5. Начните нуль-калибровку, выбрав «Да» в ответ на сообщ ение «Начать нуль-калибровку?».
8. С ообщ ение «Нуль-калибровка заверщ ена!» указывает на то, что нуль-калибровка прошла успеш но.

С ледует быть особенно осторожным, чтобы не допустить дыхания рядом с вентиляционным адаптером до  или в 
течение процедуры нуль-калибровки. После обнуления модуля газоанализа 1RMA СО2 всегда выполняйте проверку 
перед использованием.

А  В ним ание: В сегда  проводит е внеш ню ю  п р оверку м о д уля  га зоанализа  IRM A перед нуль-калибровкой .

А  В ним ание: У спеш ная нуль-калибровка  т ребует  наличия  во зд уха  окруж аю щ ей среды  (21%  О 2 и 0%  С О 2)  в 
а д апт ере  IRM A в  хо д е  обнуления. Н еправильная н уль -калибровка  м одуля  га зоанализа  IRM A  СО 2 приведёт  к неверны м  
зн ачен иям  газа.

11.4.2 Монитор для измерения в боковом потоке -  СарпоТrue®ASP

В мониторе CapnoTrue® ASP нуль-калибровка выполняется автоматически при переключении линии отбора проб с 
контура пациента на окружающ ий воздух. Автоматическое обнуление выполняется при включении прибора и далее 
от 1 до  3 раз каждые 24 часа и занимает менее 3 секунд.
П омимо автоматической нуль-калибровки возможно также выполнение обнуления в ручном режиме. Проводить нуль 
калибровку вручную следует только при появлении отклонений в параметрах газа или сообщ ений о неточности  
измерения газа:

1. Сначала подключите к одноразовую  линию отбора проб к монитору CapnoTrue®ASP.
2. Оставьте на 10 секунд для нагрева модуля в боковом потоке после включения питания или одноразовой линии 
отбора проб перед переходом к процедуре нуль-калибровки.
3. На мониторе выберите Главное меню > Настройка > Нуль-калибровка.
4. У достоверьтесь в том, что монитор установлен в хорош о вентилируемом помещении. Не дышите вблизи разъема 
монитора.
5. Начните нуль-калибровку, выбрав «Да» в ответ на сообщ ение «Начать нуль-калибровку?».
8. С ообщ ение «Нуль-калибровка заверш ена!» указывает на то, что нуль-калибровка прошла успеш но.

А  В ним ание: У спеш ная нуль-калибровка  т ребует  наличия  во зд уха  окруж аю щ ей среды  (21%  О2 и 0%  С О 2)  в 
уст ройст ве , п оэт ом у убедит есь, чт о м он ит ор  уст а н о влен  в хо р о ш о  вент илируем ом  пом ещ ении. Н е ды ш ит е вблизи  
C apnoT rue® A SP  до  или во врем я процедуры  нуль-калибровки . Н еправильная  нуль-калибровка  вст роенного  м од уля  СО 2 

в боковом  пот оке приведёт  к неверны м  значениям  газа.

12 Технические характеристики 

ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Отображаемые параметры
- Числовые: концентрация СО 2 в конце выдоха (E tC 02), концентрация СО2 на вдохе (П СО г), насыщение
кислородом (Sp02), частота дыхания (RR) и частота пульса (PR).
- Графические: Капнограмма, плетизмограмма, тренды числовых данных (15 м инут/1 час/6 часов)
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Индикаторы
Сила сигнала и качество сигнала, амплитуда импульсов, состояние аккумулятора, приглушение сигнала тревоги, 
приглушения тона пульса, статус хранения, режим реального времени, время.

Сигналы тревоги
- Пределы: Регулируемые пределы для числовых параметров.
- Предупреждения: Звуковые и визуальные сигналы тревоги (в соответствии с EN 60601-1-8)

Хранение данных
- Интерфейс связи: U SB  2.0
- Память данных на устройстве: в обш ей сложности до  400 часов
- Режим реального времени: Визуализация и сохранение числовых параметров каждые 4 секунды на ПК.

МОНИТОР 
Время разогрева
< 10 секунд (отображ ение данных о концентрации и полная точность).

Диапазон измерений
- EtCOj и FiCOj:
- Частота дыхания:

0 - 1 5  %
0 - 1 5 0  дыхательных движений в минуту

Точность
- Е1СОг и FiC 0 2

- Частота дыхания:
+/- (0.2 об. % + 2 % значения) 
+/- 1 знак

Обновление параметров
-EtCOj и FiCOj:

- Частота дыхания:

Отображается после одного вдоха, а впоследствии постоянно обновляется в виде 
среднего для дыхания.
Отображается после трёх вдохов, впоследствии среднее значение обновляется с 
каждым вдохом.

М он и тор C ap n oT ru e® A M P С арпоТ  гце®  A SP
П ринцип  ра б о т ы Современный, однополосны й, 

недисперсионный инфракрасный (ND1R) 
анализатор газа

Ультра компактный инфракрасный 
спектрометр со встроенным насосом  
малой производительности

С корост ь пот ока - 50 ±  10 мл/мин.
К а либ ровка Регулярная калибровка не требуется. 

В том случае, если наблюдается  
отклонение в значении газа, 
рекомендуется ручная калибровка.

Калибровка не требуется.
Автоматическое обнуление выполняется 
при включении прибора и далее от 1 до 3 
раз каждые 24 часа.

В рем я подъём а <90 мсек (при 10 л/мин) < 200 мсек (при скорости отбора проб 50 
л/мин)

О бщ ее врем я р еа к ц и и  
сист ем ы

< 1 секунды < 3 секунд (при линии отбора проб 
длиной 2м)

В ен т иляционны й  адапт ер - Одноразовый для Взрослых/Детей: 
мертвое пространство < 6 мл, падение 
давления < 0.3 см Н2О при 30 л/минуту.

- Одноразовый для младенцев: мертвое 
пространство <1 мл, падение давления 
<1.3 см Н2О при 10 л/минуту.

- Одноразовый для Взрослых/Детей: 
мертвое пространство < 6 мл, падение 
давления < 0.3 см Н2О при 30 л/минуту. 
(идет совместно с линией отбора проб) 

-Одноразовый для младенцев:
(мертвое пространство <1 мл, 
падение давления <1.3 см Н 2 0  при 10 

л/мин

Д л и н а  инт ерф ейса Длина кабеля сенсора для измерения в 
прямом потоке составляет 2.55 м

Длина линии отбора проб составляет 2 м.

О бращ ение  с водой Оптические окна ХТР"^ Одноразовые линии отбора проб с
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вентиляционного адаптера IRMA запатентованной системой отвода воды
обладают особы ми функциями, которые из системы
не допускаю т снижения своих свойств
при наличии пара

Датчик SP02

Диапазон измерений и точность
-S p O ,: 0 - 1 0 0 %
- Частота пульса: 20 - 300 ударов в минуту

Точность
- SpO,'^:
- Частота пульса:

+/- 2 % (от 70 до  100 %)
+/- 1 значение (до 100 ударов минуту) или +/- 1 % (> 100 ударов в минуту)

Время ожидания ответа
Первое отображ аемое значение после начала измерения:
- SpOi: От 3 секунд до  7 секунд, в зависимости от условий измерения.
- Частота пульса: От 5 секунд до  8 секунд, в зависимости от условий измерения.

Обновление параметров

Динамика измерений Между ударами 
мин/макс

Чувствительный
мин/макс

Стандартный
мин/макс

Стабильный
мин/макс

SpOj^

Первая реакция через Не применяется 1 секунду 2 секунды 4 секунды
Определение 
достигнутого значения 
ещ ё через

Не применяется 4 секунды 8 секунд 12 секунд

Частота 
пульса ^

Первая реакция через 1 секунду/ 
7 секунд

1 секунду/ 
7 секунд

1 секунду/ 
7 секунд

1 секунду/ 
7 секунд

О пределение 
достигнутого значения 
ещё через

Не применяется 1 секунду/ 
4 секунды

1 секунду/ 
6 секунд

1 секунду/ 
8 секунд

1) П олученн ое зн ачен ие при  десат урации /ресат урации  от  96  % до 84 % Sp 0 2  при  благоприят ны х условиях  
изм ерения. Д а н н ы е  значения м огут  р а сш и р ят ься  при  низкой  силе пульсации  или арт еф акт ах, вы званны х  
движ ением .

2) М аксим  ал ьны е значения  изм еряю т ся при внезапны х изм енениях от 40 до 200  уд а р о в  в м и н ут у  и наоборот . 
Р еакция  зависит  от  разницы  ударов.

ФИЗИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Дисплей
Активный цветной графический дисплей OLED, 262  000 цветов, 240  х 320 пикселей 

Размеры
(Д  X  Ш X  В): 15 см X  7,5 см х 3,5 см 

Масса
< 400  грамм (всё устройство с батареями)

ПОДАЧА ПИТАНИЯ
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Питание м ож ет осуществляться с помощью батареек, перезаряжаемого аккумулятора или источника питания 
переменного тока.

4 батареи
Щ елочная батарейка (A A /L R 6/A M 3/M N 1500/M ignon), 1,5 В,

Время работы;
СарпоТгие®АМ Р:
От 4ч до 5ч -4х Батарейка (А А )
CapnoTrue ASP:
От 3 до 4ч -  4х  Батарейка (А А )

Л и т и й -п ол и м ер н ы й  ак к ум ул я тор , М одель С Т -2500
Литий-полимерный аккумулятор, 3,7 В, 2500 мАч,

Время работы:
CapnoTrue® АМР:
От 7 до 8ч - Аккумулятор литий-полимерный С Т -2500  
CapnoTrue ASP:
От 5 до 6ч - Аккумулятор литий-полимерный С Т -2500

Время зарядки Аккумулятор литий-полимерный С Т -2500 - 5-6 часов.

И сточ н и к  п итания  перем енн ого  ток а, ном ер м одел и  FW  7660М /06
М едицинский источник питания с возможностью выбора вилки в соответствии со страной использования
- Вход: 100-240 В переменного тока/50-60 Гц/ 250  мА
- Выход: 6 В постоянного тока/ 1.4 А

П р огр ам м н ое обесп еч ен и е

Назначение ПО: Визуализация и сохранение числовых параметров, управление сигналами тревоги

Язык программирования C# (язык Си-шарп) с компилятором и отладчиком от Texas Instruments 
Класс безопасности
Классификация безопасности согласно МЭК (М еж дународной электротехнической комиссии) 62304  представляет 
Класс Б (что согласно классификации Управления по санитарному надзору за качеством пищевых продуктов и 
медикаментов 337 соответствует классу: умеренны й)

П р и б о р (SN  прибора) Версия ПО Дата выпуска Разработчик

М онитор измерения  
содержания C 0 2 /S p 0 2  
в прямом потоке 
CapnoTrue АМ Р  
портативный с 
принадлежностями

V8.8 22 .07 .2014 блюпоинт  
М ЕДИКАЛ ГмбХ  
& Ко. КГ / 
bluepoint 
M EDICAL GmbH  
&Со. KG

М онитор измерения  
содержания C 0 2 /S p 0 2  
в боковом потоке 
CapnoTrue ASP  
портативный с 
принадлежностями

v8.8 22 .07 .2014 блюпоинт  
М ЕДИКАЛ ГмбХ  
& Ко. КГ / 
bluepoint 
M EDICAL GmbH 
&Со. KG

У С Л О В И Я
О К Р У Ж А Ю Щ Е Й

С РЕ Д Ы
У словия

эксп луатац и и :

П ределы  эксп луатац и и П ределы  хранения и тран сп ор ти р овк и

Т ем п ер атура
(ASP) (М одуль С 0 2 ):  0 до + 50°С  

(АМ Р) (IRM A С 0 2 ):  0 до + 40°С
A M P /A SP : -2 0 д о + 6 0 ° С

В л аж н ость от 15 до 95% относительная влажность (без от 10 до 95% относительная влажность (без

54
CapnoTrue®AM P/ASP Руководство по эксплуатации V 4.1 bluepoint M EDICAL GmbH & Со. KG 2015



Oluepomt MEDICAL

КОНФИДЕНЦИАЛЬНО
Информация только для целей регистрации

конденсата) конденсата)

Д ав л ен и е
от 600 до 1200 гПа 
(соответствует максимальной высоте 
4206М /13801 фут)

от 860 до 1060 гПа

К он ц ен тр ац и я  
С О 2 в
ок р уж аю щ ем
воздухе

< 800 ч./млн. (0.08об% ) -

П Р И М Е Ч А Н И Е : Е сли  хран ит ь прибор более 24 часов в усл о в и я х  от носит ельной  влаж ност и более 95% , т о появит ся  
конденсат .

КЛАССИФИКАЦИЯ

Применяемая директива 

Декларирование

Класс риска мед.изделия: 

Контакт с пациентом: 

Электрическая защита:

Приложение II к Директиве Совета ЕС 93/42/ЕЕС  относительно 
М едицинских изделий

Декларация о соответствии

Декларация о соответствии основана на системе контроля качества, 
применяемой к дизайну, производству и окончательного осмотра 
продуктов согласно приложению II Директивы ЕС.

ПЬ согласно Правилу 10 Приложения IX, 93/42/ЕЕС  

Тип В Е -Т и п  и степень защиты от электрического шока

Класс зашиты II (внеш ний источник питания) Внутренний источник 
питания

М еханическая защита:

Портативность: 

Режим работы: 

Стерильность:

IPX1 уровень защиты от влияния инородных тел и попадания воды при 
определенном расположении прибора: монитор расположен на задней  
панели дисплеем вверх. Для классификации датчиков обратитесь к 
соответствующ ей инструкции.

Портативный 

Постоянная работа 

Не стерильно

П рим ечание: Д а н н ы й  продукт  соот вет ст вует  ст ан д арт у ISO  10993-1, Б иологическая  оценка  м едицинского  
оборудования, Часть I: О ценка и испы т ания.
П рим ечание: В сост ав м ат ериалов, из кот оры х произведен  прибор, не входит  нат уральны й лат екс.

13 Спецификация и заказ
13.1 Упаковочный лист (комплект поставки)

1. М онитор измерения содержания C 0 2 /S p 0 2  в прямом потоке CapnoTrue АМ Р портативный с принадлежностями, в 
составе:
1.1 М онитор измерения содержания C 0 2 /S p 0 2  в прямом потоке CapnoTrue АМ Р портативный, основной блок, 1 шт.
1.2 М одуль газоанализа IRMA С 0 2 , 1 шт.
1.3 Кабель передачи данных U SB, 1 шт.
1.4 Источник питания FW 7660М /06, 1 шт.
1.5 П ереходник для источника питания (EU ), 1 шт.
1.6 Аккумулятор литий-полимерный С Т-2500, 1 шт.
1.7 Батарейка (А А ), 4 шт.
1.8 Крышка защитная силиконовая, 1 шт.
1.9 Руководство по эксплуатации печатное и/или CD, не более 5 шт.

Принадлежности:
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1. Адаптер вентиляционный IRMA (взрослый/детский/неонатальный), не более 55 шт.
2. Датчик S P 0 2  многоразовый (взрослый/детский/неонатальный), не более 20 шт.
3 . Датчик S P 0 2  одноразовый (взрослый/детский/неонатальный), не более 100 шт,
4. Корпус защитный для основного блока, 1 шт.
5. Чехол защитный, 1 шт.
6. Сумка для транспортировки, 1 шт.
7. Зажим монтажный универсальный, 1 шт.
8. Крепеж монтажный универсальный, 1 шт.
9. Кабель-удлинитель (1 ,2  м; 2,4 м), не более 2 шт.

2. М онитор измерения содержания C 0 2 /S p 0 2  в боковом потоке CapnoTrue ASP портативный с принадлежностями, в 
составе:
2.1 М онитор измерения содержания C 0 2 /S p 0 2  в боковом потоке CapnoTrue ASP портативный, основной блок, I шт.
2.2 Кабель передачи данных U SB, 1 шт.
2.3 Источник питания FW 7660М /06, 1 шт.
2 .4  Переходник для источника питания (E U ), 1 шт.
2.5 Батарейка (А А ), не более 4 шт.
2.6 Крышка защитная силиконовая, I шт.
2.7 Аккумулятор литий-полимерный С Т-2500, 1 шт.
2.8 Руководство по эксплуатации печатное и/или CD, не более 5 шт.

Принадлежности;
1. Линия отбора проб С 0 2  одноразовая с назальной канюлей (для взрослы х/детей/новорожденны х), не более 110 шт.
2. Линия отбора проб 0 2 /С 0 2  одноразовая с назальной канюлей (для взрослы х/детей/новорожденны х), не более 110 
шт.
3. Линия отбора проб С 0 2  одноразовая с адаптером вентиляционным (для взрослых/детей), не более 55 шт.
4. Линия отбора проб 0 2 /С 0 2  одноразовая с адаптером вентиляционным (для новорожденных), не более 55 шт.
5. Датчик S P 0 2  многоразовый (взрослый/детский/неонатальный), не более 20 шт.
6. Датчик S P 0 2  одноразовый (взрослый/детский/неонататьный), не более 100 шт.
7. Корпус защитный для основного блока, 1 шт.
8. Чехол защитный, 1 шт.
9. Сумка для транспортировки, 1 шт.
10. Зажим монтажный универсальный, 1 шт.
11. Крепеж монтажный универсальный, 1 шт.
12. Кабель-удлинитель (1,2 м; 2,4 м), не более 2 шт.

13.2 Упаковка

Упаковка разработана исходя из условия сведения к минимуму возможных повреждений аппаратуры во время 
транспортировки и хранения. Упаковка разработана в соответствии с нормативами M DD 93 / 42 / EEC. В качестве 
упаковочных материалов для хрупких изделий применяются пеноматериалы и пенополиэтилен. Комплектующ ие и 
принадлежности упакованы в сумку для переноски, имеющ ую маркировку с внешней стороны. В транспортную тару 
вложен упаковочный лист. При транспортировке с многочисленными перегрузками на разный транспорт необходим о  
следовать рекомендациям изготовителя по условиям транспортировки.
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13.3 М аркировка 

C ap n oT ru e® A M P

C a p n o T riie ® \IV 1 P  
[ ^ ^ 3090112001 
fs ir ]81010154
Use only with power supply 
Model No. FW 760OM/O6

IPX1 C€ 0482

О
X I

1 btuepoint MEDICAL 
GmbH&Co.KG 

■ H i  Germany 
wwwblucpoint-medical.cofn

CapnoTrue® b l u s p o i n t u c o m t

i
0  eSOhPatolOBOnPa

-20'C 10 +S0*c 
HT10 140T)

^  1 0 %  t o  9 5 %  R H

bluepoinl MEDICAL GmbH & Co. KG
A n  o e r  T r a v e l  5
2 3 9 2 3  S e f m s d o r f ,  G e m i a n v  1
»1т.Ыи1«>о1г«-тв<||«а1.сол»

4^ ©

f Ж

c e  мва

CapnoTrue®AM P  
Каталожный номер -  3090112001  
Серийный номер -  81010154  
Использовать только с источником питания 
М одель №  FW 7660М /06

1РХ1 Сертификат качества СЕ 0482

блю поинт М ЕДИКАЛ ГмбХ  & Ко. КГ 

Германия
w w w .bluepoint-m edical.com

блюпоинт МЕДИКАЛCapnoTrue

Температура от - 20°С д о +60 °С 
(-4“Г до  140 °F)

Давление от 860 гПа до  1060 гПа 
Влажность от 10% до 95% RH

блюпоинт М ЕДИ КАЛ ГмбХ & Ко. КГ 

Ап der Trave 15 - 23923 Зельмсдорф, Германия 
w w w .bluepoint-m edical.com  Сертификат качества

СЕ 0482

C ap n oT ru e®  A SP

ш
C a p n o T r u e  A SP  

REF
Use « i y  witk s u p ^ *  
Mcxicj т . ¥ У 1 7 ш т т

CapnoTrue® ASP
Каталожный номер -  3 0 9 0 1 12002 
Серийный номер -  81020138

Использовать только с источником питания 
М одель №  FW 7660М /06

IPX1 C Co482 IPX 1 Сертификат качества СЕ 0482

© Ш Ж
Ji'Wue'point M6&tCAL 

|ш Н 'б т Ь И А С « .К е

Ш1Ж..Ыиер«!#«1«1«са1.со1п

блюпоинт М ЕДИ КАЛ ГмбХ & Ко. КГ 
Германия
w ww .blueD oint-m edical.com
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СарпоТгие®

У  -20*СЮ +е0’С

H ’F \ о  140‘F) 

ббО hPa fo t060 hPa 

^  10% 10 95% RH 

bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
An OerTrave 15
23923 Seim&dorf. Germany
s«ww.biuepotn1.Tnedtcd> com

^  ©

f X
Q  £  0482

б л ю п о и н т  М Е Д И К А ЛCapnoTrue®
Температура от - 20 “C д о +60 °C 

(-4“F до 140 °F)
Давление от 860 гПа до  1060 гПа 
Влажность от 10% до 95% RH

блю поинт М ЕДИКАЛ ГмбХ & Ко. КГ 

Ап derT rave 15 - 23923 Зельмсдорф, Германия 
w w w .bluepoint-m edical.com  Сертификат качества

СЕ 0482

13.4 Транспортировка

Транспортировка аппарата и всех комплектующих и принадлежностей осуществляется всеми видами транспорта, в 
соответствии с рекомендуемыми производителем условиями транспортировки.
Даж е в том случае, когда аппараты сданы на хранение и транспортировку, необходимо продолжать соблюдать  
интервалы обслуживания -  в противном случае не допускается эксплуатировать аппараты после их возврата из 
хранения.
Условия хранения и транспортировки:

Пределы хранения и транспортировки
Температура A M P /A SP : -2 0 д о + 6 0 ° С

Влажность от 10 до 95% относительная влажность (без 
конденсата)

Давление от 860 до 1060 гПа

13.5 Утилизация

Во избежание возможного загрязнения окружающ ей среды изделие, его комплектующие и принадлежности должны 
утилизироваться в соответствии с местными государственными и / или больничными нормативными требованиями. 
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать сохранение природных ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и окружающей среды.

Утилизация отходов упаковки

Упаковка продукции разработана с целью сведения к минимуму загрязнения окружающей среды при сохранении 
целостности продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в местных 
пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в муниципалитетах.

Утилизация изделия

При утилизации и уничтожении изделий необходим о действовать в соответствии с гигиеническими нормативами и 
следовать официальным инструкциям по утилизации и уничтожению , принятым на территории Российской Федерации 
и в данном ЛПУ. Данный аппарат относится при утилизации к категории отходов электроники
Щ елочны е батарейки подлеж ат утилизации согласно местным правилам утилизации. Не допускается их выброс 
вместе с бытовыми отходами, (см. Директиву Европейской К омиссии Batteries 93/86/ЕЕС ).
Сбор и переработка электрического и электронного оборудования, включая датчик S p 0 2  осущ ествляется в 
соответствии с Директивой 2002/96/Е С .
О дноразовы е линии отбора и вентиляционные адаптеры подлежат утилизации согласно местным правилам как 
биологически опасные отходы
Более подробную  информацию можно получить у производителя / уполномоченного представителя производителя. 
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными нормами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются данное медицинское изделие.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.
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13.6 гарантия

Компания блю поинт М ЕДИКАЛ ГмбХ & Ко. КГ предоставляет гарантию ремонта произведенной и поставленной ею  
продукции на своем заводе в течение 24 месяцев с даты реальной отгрузки первому конечному получателю.
О бязанности блю поинт М ЕДИ КАЛ ГмбХ & Ко. КГ в гарантийном случае сводятся к рем онту прибора, его  
детали или принадлеж ности при условии, если производитель находит его целесообразны м , замене  
необходим ы х деталей или их комплектов. В обязанности  производителя не входит оплата транспортировки  
груза, а также ответственность за другие случайны е повреж дения.
Требования о возмещении ущ ерба во время перевозки должны быть оформлены надлежащим образом и переданы в 
транспортную компанию. Вся корреспонденция, ведущаяся по теме поврежденного товара, должна содержать  
наименование товара и его серийный номер, указанный на наклейке товара.
В случаях, если оборудование было использовано не по назначению или подлежало ремонту не в блю поинт  
М ЕДИ К А Л  Г м бХ  & Ко. КГ и не в техническом  центре, авторизованном компанией блю поинт М ЕДИ К А Л  ГмбХ  
& Ко. КГ, а также если оборудован ие подвергалось каким-либо модификациям или использовалось не согласно  
пунктам инструкции, то данные гарантии не распространяю тся.
Э то значит, что претензии по гарантии и требования о возмещ ении ущ ерба при каком-либо повреж дении не 
удовлетворяю тся, если причиной этих повреж дений являются один или несколько ниж еследую щ и х пунктов:

Неправильное использование, использование не по назначению
Не следование инструкциям безопасности, описанных и Руководстве по эксплуатации
Н ебреж ное хранение и отнощ ение к продукции
Использование принадлежностей и запасных деталей, отличных от описанных в Руководстве.
Любая попытка изменить, открыть или починить м онитор СарпоТгие А М Р, CapnoTrue A SP, (не имеет 
деталей, подлежащих самостоятельному обслуж иванию ) без четкого подтверждения от б л ю п о и н т  
М Е Д И К А Л  Г м б Х  & К о . КГ  
Неправильное кабельное соединение
Недостаток знаний в области капнометрии, пульсоксиметрии и неумение пользоваться медицинскими  

приборами для мониторинга
Д иагноз устанавливается на основе экспортируемы х или распечатываемых результатах измерений

В гарантийных случаях и при претензиях к ответственности производителя просим обращ аться к Общим  
положениям покупки и доставки и пункту договора о гарантиях в контракте на покупку.
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13.7 Рекламация

Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. Рекламация может предъявляться 
только по таким вопросам, которые не являлись предметом приемки товара, произведенной в соответствии с условиями 
договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к Уполномоченному представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и / или уполномоченному представителю производителя.

У полномоченны й представитель производителя: Закрытое акционерное общ ество «БИ М К-Кардио» (ЗА О  «БИМК- 
К ардио»), Ю ридический адрес: 199178, Россия, Санкт-Петербург, Больщой пр. В.О. д .55 .. Фактический адрес: 191002, 
Санкт-Петербург, Щ ербаков переулок 17А, тел. (812) 332-1300 , факс (812) 332-1198. E-Mail: main@birnk-cardio.ru

Производитель: блю поинт М ЕДИКАЛ ГмбХ & Ко. КГ (bluepoint M EDICAL GmbH & Со. KG), адрес: Ан дер Траве 15 
- 23923  Зельмсдорф, Германия (Ап der Trave 15 - 23923 Selm sdorf, Germany). Тел. + 49-(0 )-38823-548-8000 , факс: +49- 
(0 )-38823 -548 -8029 . Web: w w w .bluepoint-m edical.com  E-mail: info@ bluepoint-m edical.com
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13.8 Основные технические характеристики комплектующих и принадлежностей

CAPNOTRUE АМР
Наименование, количество Фото Производитель Артикул Назначение

М онитор измерения содержания C 0 2 /S p 0 2  в прямом потоке CapnoTrue АМ Р портативный с принадлежностями, в составе:
1. М онитор измерения содержания  
C 0 2 /S p 0 2  в прямом потоке CapnoTrue 
АМ Р портативный, основной блок, 1 
шт.

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
GmbH & Со. KG

3090112001 М онитор измерения содерж ания C 0 2 /S p 0 2  и газовых 
агентов в прямом и/или боковом потоке CapnoTrue 
портативный с принадлежностями предназначен для 
непрерывного мониторинга концентрации углекислого  
газа в конце выдоха (E tC O i), во вдыхаемом воздухе  
(FiCOo), функционального насыщения кислородом  
артериальной крови (ЗрОг), частоты дыхания (R R ) и 
частоты пульса (PR ) у взрослых пациентов, детей  и 
новорожденны х. CapnoTrue АМ Р осущ ествляет  
измерение СОт в прямом потоке.
М онитор CapnoTrue м ож ет использоваться в 
операционной, в отделении реанимации и интенсивной  
терапии, в палатах и в отделениях экстренной терапии  
у взрослых, детей и новорожденны х.
М онитор CapnoTrue не м ож ет использоваться в 
качестве единственного средства мониторинга  
пациентов. Его всегда следует использовать в 
комбинации с другими устройствами мониторинга  
ж изненно важных функций организма и/или при 
проф ессиональной человеческой оценке состояния  
пациента. CapnoTrue предназначен для использования  
только обученны ми профессиональны ми работниками  
здравоохранения, имею щ ими соответствую щ ее  
разрещ ение._______________________________________________
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2. М одуль газоанализа IRMA С 0 2 ,  
шт.

М асимо Свиден АБ / 
M asim o Sw eden АВ

3050132001 Анализатор газов в основном потоке IRM A С 0 2  
предназначен для подключения к другим медицинским  
устройствам в целях мониторинга частоты дыхания и 
анализа содержания дыхательных газов С 0 2  и N 2O, в 
прямом потоке.
Он подключается к ды хательному контуру пациента с 
целью мониторинга вдыхаемых и выдыхаемых газов 
во время подачи наркоза, восстановления после  
наркоза и искусственной вентиляции легких. Его 
можно использовать для взрослых пациентов, детей и 
грудных детей  в операционной, отделении  
интенсивной терапии и реанимации и больничной  
палате.

3. Кабель передачи данных U SB , 1 шт. блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

3090122001 Кабель используется для передачи данны х от  
монитора CapnoTrue к ПК посредством  U SB  порта.
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4. Источник питания FW 7660М /06, 
шт.

5. П ереходник для источника питания 
(E U ), 1 шт. ■

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ  & Ко. КГ /  
bluepoint M EDICAL  
Gm bH & Со. KG

блю поинт М ЕДИКАЛ  
Г м бХ  & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
Gm bH & Со. KG

3090122002

3090122003

Источник питания предназначен для продолжительной  
работы аппарата CapnoTrue и зарядки литий- 
полимерного аккумулятора.
- Вход: 100-240 В переменного тока/50-60 Г ц /2 5 0  мА
- Выход: 6 В постоянного тока/ 1.4 А

П ереходник для подключения кабеля к розеткам  
евростандатра.

6. Аккумулятор литий-полимерный  
С Т -2500, 1 шт. □В ж

CT-2S0C WiwpoffM- 
3TV.'25(Ximir

lOT.S3e!!K2ai«
Якеагдеаэс L’ °et|r Btitcnr 
Cn*-0e arc им OMtv aa <rMrdae 
Uj*> oecM{Mt*e efe'aMri'
Miy «qMo* ^  oa'Moad a  otfM aa td.n

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ  & Ко. К Г /  
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Co. KG

3090122005 Специальный перезаряжаемый аккумулятор для 
зарядки CapnoTrue, 3 ,7  В, 2500  мАч.

7. Батарейка (А А ), 4 шт.

8. Крышка защитная силиконовая, I 
шт.

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ  & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
GmbH & Со. KG

О тсутствует И спользую тся в качестве альтернативного способа  
работы монитора CapnoTrue при разряженном литий- 
полимерного аккумулятора.

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

3090122006 П редназначена для защиты корпуса монитора  
CapnoTrue.
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9. Руководство по эксплуатации  
печатное и/или CD, не более 5 шт. - Cq^

\
1 ё О

2.
о

Vi
\ X V

V »
/ J

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

3 090422001 ,
4090422001

Предназначены для ознакомления пользователя с 
монитором CapnoTrue, изучения специфики его  
работы.

Принадлежности:
1. А даптер вентиляционный IRMA  

(взрослы й/детский/неонатальны й), 
не более 55 шт.

М асимо Свиден АБ / 
M asimo Sw eden АВ

3050121001 ,
3050121002

Вентиляционный адаптер IRMA является одноразовым  
нестерильным устройством индивидуального  
пользования, предназначенным для взрослых 
пациентов детей и новорожденны х. Используется для 
осущ ествления измерения газов в дополнение к 
анализатору IRMA СО2 , А Х +. В данном случае  
анализатор IRMA СО 2 подключается к верхней части
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КОНФИДЕНЦИАЛЬНО
Информация только для целей регистрации

2. Датчик S P 0 2  многоразовый
(взрослы й/детский/неонатальный), 
не более 20 шт.

взрослый

детский

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ  & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

1020132001
3050121002
1020132001

вентиляционного адаптера IRM A. Данный адаптер  
устанавливается, например, м еж ду эндотрахеальной  
трубкой и Y -образным коннектором дыхательного  
контура.
Измерения респираторных газов осущ ествляю тся  
посредством постоянной оценки абсорбции  
инфракрасного света через оптические ХТР™ окна 
адаптера в газовом потоке.____________________________
М ногоразовый датчик для измерения насыщения 
артериальной крови кислородом SpO j и частоты  
пульса. Мягкий датчик для взрослых, детей  и' 
новорож денны х 3 поколения, силиконовый кабель.
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КОНФИДЕНЦИАЛЬНО
Информация только для целей регистрации

3. Датчик S P 0 2  одноразовый
(взрослый/детский/неонатальный), 
не более 100 шт.

неонатальный

взрослый

детский

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

1020131194
1020131197
1020131199

Одноразовы е пульсоксиметрические датчики 
предназначены для постоянного неинвазивного 
мониторинга артериальной сатурации кислородом и 
частоты пульса.
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КОНФИДЕНЦИАЛЬНО
Информация только для целей регистрации

1 ^  1 V 1

неонатальный

»

4 . Корпус защитный для основного  
блока, 1 шт.

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ & Ко. К Г /  
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

6090122002 Открытый доступ ко всем портам и кнопкам, с 
плечевым ремнем и функцией подставки.

W
5. Чехол защитный, 1 щт.

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

6020122001 Сумка с плечевым ремнем для переноски монитора  
CapnoTrue и сенсора.
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bluepoint M E D I C A L

6. Сумка для транспортировки, 1 шт.

7. Зажим монтажный универсальный, 
1 шт.

8. Крепеж монтажный  
универсальный, 1 шт.

блю поинт М ЕДИКЛЛ  
Г м бХ &  Ко. К Г /  
bluepoint M EDICAL  
GmbH & Со. KG

блю поинт М ЕДИКАЛ  
Г м бХ &  Ко. К Г /  
bluepoint M EDICAL  
GmbH & Со. KG

блю поинт М ЕДИ КАЛ  
ГмбХ & Ко. КГ /  
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

7090122001

1020122060

3090122008

Чемодан для транспортировки монитора CapnoTrue с 
принадлежностями.

П ереходник с вертикальной и горизонтальной  
регулировкой для крепления монитора CapnoTrue.

V -образны й переходник с внутренней резьбой для 
монтажа на стойку монитора CapnoTrue.
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bluepoint MEDICAL

9. Кабель-удлинитель (1 ,2  м; 2,4 м), 
не бол ее 2 шт.

\

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ & Ко. К Г /  
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

1020132275 ,
1020122058

Кабель силовой с изоляцией для удаленной работы от 
ПК.
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Информация только для целей регистрации

CAPNOTRUE ASP
Наименование, количество Фото Производитель Артикул Назначение

М онитор измерения содержания C 0 2 /S p 0 2  в боковом потоке СарпоТш е A SP портативный с принадлежностями, в составе:
1. М онитор с  измерения содержания  
C 0 2 /S p 0 2  в боковом потоке 
С арпоТш е A SP портативный, 
основной блок, 1 шт.

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ  & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
GmbH & Со. KG

3090112002 М онитор измерения содержания C 0 2 /S p 0 2  и газовых 
агентов в прямом и/или боковом потоке CapnoTrue 
портативный с принадлежностями предназначен для 
непрерывного мониторинга концентрации углекислого  
газа в конце вы доха (EtC 0 2 ), во вдыхаемом воздухе  
(F iC 0 2 ), ф ункционального насыщения кислородом  
артериальной крови (S p 02), частоты дыхания (R R ) и 
частоты пульса (PR ) у взрослых пациентов, детей  и 
новорож денны х. Вариант исполнения CapnoTrue A SP  
осущ ествляет изм ерение СО 2 в боковом потоке. 
М онитор С арпоТш е м ож ет использоваться в 
операционной, в отделении реанимации и интенсивной  
терапии, в палатах и в отделениях экстренной терапии  
у  взрослых, детей  и новорожденны х.
М онитор CapnoTrue не мож ет использоваться в 
качестве единственного средства мониторинга  
пациентов. Его всегда следует использовать в 
комбинации с другим и устройствами мониторинга  
ж изненно важных функций организма и/или при 
проф ессиональной человеческой оценке состояния  
пациента. CapnoTrue предназначен для использования  
только обученны м и профессиональными работниками  
здравоохранения, имеющ ими соответствую щ ее  
разрещ ение._______________________________________________
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КОНФИДЕНЦИАЛЬНО
Информация только для целей регистрации

blue point MEDICAL

2. Кабель передачи данных U SB, I шт.

5 ^ 5

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

3090122001 Кабель используется для передачи данных от 
монитора CapnoTrue к ПК посредством U SB  порта.

3. Источник питания FW 7660М /06, 1 
шт.

4. П ереходник для источника питания 
(E U ), 1 шт.

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

3090122002 Источник питания предназначен для продолжительной  
работы аппарата CapnoTrue и зарядки литий- 
полимерного аккумулятора.
- Вход: 100-240 В переменного тока/50-60 Гц/ 25 0  мА
- Выход: 6 В постоянного тока/ 1.4 А

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

3090122003 П ереходник для подключения кабеля к розеткам  
евростандатра.
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КОНФИДЕНЦИАЛЬНО
Информация только для целей регистрации

5. Аккумулятор литий-полимерный  
С Т -2500 , 1 шт.

6. Батарейка (А А ), 4 шт.

7. Крышка защитная силиконовая, 1 
шт.

8. Руководство по эксплуатации  
печатное и/или CD, не более 5 шт.

icT-2500
I  S.f.'.'2SCCi№«?МЭ09С122д® X
liOT.509J«i23ie ~
■  R e^ t 'gc iae  eettery
■  аее и м  QMLY а*
IM j i I меоровее сГвтажг

ta p tx t« »fnse<s а  as(:!mi ef
■.Аф

з |Л |$ блю поинт М ЕДИ КАЛ  
ГмбХ  & Ко. КГ /  
bluepoint M EDICAL  
GmbH & Со. KG

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
GmbH & Со. KG

блю поинт М ЕДИ КАЛ  
ГмбХ & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
Gm bH & С о. KG

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

3090122005

О тсутствует

3090122006

3090422001 ,
4090422001

Специальный перезаряжаемый аккумулятор для 
зарядки CapnoTrue, 3 ,7  В, 2500 мАч.

И спользую тся в качестве альтернативного сп особа  
работы монитора CapnoTrue при разряженном литий- 
полимерного аккумулятора.

П редназначена для защиты корпуса монитора  
CapnoTrue.

П редназначены для ознакомления пользователя с 
монитором CapnoTrue, изучения специфики его  
работы.
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bluepoint MEDICAL

Принадлежности:
1. Линия отбора проб С 0 2  

одноразовая с назальной 
канюлей (для взрослых / 
детей / новорож денны х), не 
бол ее 110 шт.

Для детей

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
G m bH & C o. KG

7090121002
7090121003
7090121004

Используется для отбора проб С 0 2  и их подачи в 
монитор CapnoTrue ASP

73
CapnoTrue®AM P/ASP Руководство по эксплуатации V 4.1 bluepoint M EDICAL GmbH & Со. KG 2015



bluepoint MEDIC A L

КОНФИДЕНЦИАЛЬНО
Информация только для целей регистрации

Для новорож денны х
2. Линия отбора проб 0 2 /С 0 2  

одноразовая с назальной 
канюлей (для взрослых /  
детей /  новорож денны х), не 
более 1 10 шт.

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ  & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
Gm bH & Со. KG

7090121005
7090121006
7090121007

Используется для отбора проб С 0 2  и их подачи в 
монитор CapnoTrue ASP

Для детей
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КОНФИДЕНЦИАЛЬНО
Информация только для целей регистрации

Для новорожденны х
блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

7090121022 Используется для отбора проб С 0 2  и их подачи в 
монитор CapnoTrue ASP через вентиляционный  
адаптер

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

7090121023 Используется для отбора проб 0 2  и С 0 2  и их подачи в 
монитор CapnoTrue A SP через вентиляционный  
адаптер

3. Линия отбора проб С 0 2  
одноразовая с адаптером  
вентиляционным (для 
взрослых /  детей), не бол ее 55

Линия отбора проб 0 2 /С 0 2  
одноразовая с адаптером  
вентиляционным (для 
новорож денны х), не более 55 
шт.
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bluepoint MEDICAL

5. Датчик S P 0 2  многоразовый  
(взрослый/детский/неонаталь  
ный), не более 20 шт.

взрослый

детский

4 ^

неонатальный

блю поинт М ЕДИ КАЛ 
ГмбХ  & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

1020132001
3050121002
1020132001

М ногоразовый датчик для измерения насыщения  
артериальной крови кислородом ЗрОт и частоты  
пульса. Мягкий датчик для взрослых, детей и 
новорож денны х 3 поколения, силиконовый кабель
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КОНФИДЕНЦИАЛЬНО
Информация только для целей регистрации

6. Датчик S P 0 2  одноразовы й  
(взрослы й/детский/ 
неонатальный), не бол ее 100
шт.

неонатальный

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

1020131194
1020131197
1020131199

Одноразовые пульсоксиметрические датчики 
предназначены для постоянного неинвазивного  
мониторинга артериальной сатурации кислородом и 
частоты пульса.

7. Корпус защитный для 
основного блока, 1 шт.

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

6090122002 Открытый доступ  ко всем портам и кнопкам, с 
плечевым ремнем и функцией подставки.
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bluepoint MEDICAL

8. Чехол защитный, 1 шт.

9. Сумка для транспортировки, 1 
шт.

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ & Ко. К Г /  
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

6020122001 Сумка с плечевым ремнем для переноски монитора  
CapnoTrue.

блю ноинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ & Ко. К Г /  
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

7090122001 Чемодан для транспортировки монитора CapnoTrue с 
принадлежностями.
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КОНФИДЕНЦИАЛЬНО
Информация только для целей регистрации

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

1020122060 Переходник с вертикальной и горизонтальной  
регулировкой для крепления монитора CapnoTrue.

10. Зажим монтажный
универсальный, 1 шт.

.  X /  
....

■-Э, у

блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

3090122008 V -образны й переходник с внутренней резьбой для 
монтажа на стойку монитора CapnoTrue.

11. Крепеж монтажный ^  1  ;

универсальный, 1 шт.

Л *
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КОНФИДЕНЦИАЛЬНО
Информация только для целей регистрации

блю поинт М ЕДИКАЛ 1020132275, Кабель силовой с изоляцией.
ГмбХ & Ко. КГ / 
bluepoint M EDICAL  
GmbH &Со. KG

1020122058

/ д а  ■ .  - 1-

12. Кабель-удлинитель (1 ,2  м; 2,4
м), не бол ее 2 шт.

■
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КОНФИДЕНЦИАЛЬНО
Информация только для целей регистрации

C A P N O T R U E  A M P
Н аи м ен ов ан и е, к ол и ч ест в о М атериал  и зготовл ения  с ук азан и ем  м арки  

м атер и ал а  (для н аи м ен ован и й  и м ею щ и х  
к он так т  с телом  чел овек а)

Т ип кон так та, 
дл и тел ь н ость

С б о со б  о ч и ст к и / д ези н ф ек ц и и / 
ст ер и л и зац и и

М онитор измерения содерж ания C 0 2 /S p 0 2  в прямом потоке СарпоТш е АМ Р портативный с принадлежностями, в составе;
1. М онитор измерения содерж ания C 0 2 /S p 0 2  в прямом 
потоке СарпоТш е А М Р портативный, основной блок, 1 
шт.

Пластик A B S, POLYLAC Р А -757 (U L file  по. 
Е 56070)

Кратковременный контакт 
(<  24 ч) с кожей

Нестерильно, устойчиво к 
дезинфекции 10% раствором  
хлорсодерж ащ его отбеливателя, 
70%  этанолом.

2. М одуль газоанализа IRMA С 0 2 , 1 шт. Полиамид РА 12, Гриламид TR 55 LX (U L  file 
по. Е 53898)

Кратковременный контакт 
(<  24 ч) с кожей

Не стерильно, устойчиво к 
дезинфекции 70% этанолом

3. Кабель передачи данны х U SB , 1 шт. N /A N /A N /A
4. Источник питания FW 7660М /06, 1 шт. N /A N /A N /A
5. П ереходник для источника питания (E U ), 1 шт. N /A N /A N /A
6. Аккумулятор литий-полимерны й С Т -2500, 1 шт. N /A N /A N /A
7. Батарейка (А А ), 4  шт. N /A N /A N /A
8. Крышка зашитная силиконовая, 1 шт. Силикон Z Y -840A  (D ong Guan N ew  Oriental 

T echnology)
Кратковременный контакт 
(<  24 ч) с кожей

Нестерильно, устойчив к 
дезинфекции 70 % этанолом, 
70 % изопропанолом

9. Руководство по эксплуатации печатное и/или CD, не 
более 5 шт.

N /A N /A N /A

Принадлежности:
1. А даптер вентиляционный IRMA

(взрослы й/детский/неонатальны й), не более 55 
шт.

Полиэтилен низкого давления HDPE /  M G9601  
(UL file no. E 108112)

Длительный контакт 
(>  24 ч) с кожей

Не стерильно, одноразовое

2. Датчик S P 0 2  многоразовый
(взрослы й/детский/неонатальны й), не более 20  
шт.

Силикон Z Y -870A Длительный контакт 
(>  24 ч) с кожей

Нестерильно, устойчив к 
дезинфекции 70 % этанолом,
70 % изопропанолом, устойчив  
к автоклавированию

3. Датчик S P 0 2  одноразовы й
(взрослы й/детский/неонатальны й), не более 100

3M  Полиэтилен Длительный контакт 
(>  24 ч) с кожей

Не стерильно, одноразовое
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шт.

4. Корпус защитный для основного блока, 1 шт. Резина термопластичная ТРЕ X TL -60A Кратковременный контакт 
(<  24 ч) с кожей

Нестерильно, устойчив к 
дезинфекции 70 % этанолом, 
70 % изопропанолом

5. Чехол защитный, 1 шт.
MicrAgard PLUS (антибактериальный, 
огнестойкий)

Кратковременный контакт 
(<  24 ч) с кожей

Н естерильно, устойчив к 
дезинфекции 70 % этанолом, 
70 % изопропанолом

6. Сумка для транспортировки, 1 шт.
Полипропилен M onsten М А 612  
(ударопрочный)

Кратковременный контакт 
(<  24 ч) с кожей

Н естерильно, устойчив к 
дезинфекции 70 % этанолом, 
70 % изопропанолом

7. Зажим монтажный универсальный, 1 шт. N /A N /A N /A

8. Крепеж монтажный универсальный, 1 шт. N /A N /A N /A

9. К абель-удлинитель (1 ,2  м; 2,4 м), не более 2 шт. N /A N /A N /A

C A P N O T R U E  A SP
Н аи м ен ов ан и е, к ол и ч еств о М атер и ал  изготовл ения  с ук азан и ем  м арки  

м атер и ал а  (для н аи м ен ован и й  и м ею щ их  
к он так т  с телом  ч ел овек а)

Т ип к он так та , 
дл и тел ь н ост ь

С бособ  о ч и ст к и / 
д ези н ф ек ц и и / ст ер и л и зац и и

М онитор измерения содерж ания C 0 2 /S p 0 2  в боковом потоке СарпоТш е ASP портативный с принадлежностями, в составе;
1. М онитор измерения содерж ания C 0 2 /S p 0 2  в боковом  
потоке CapnoTrue A SP  портативный, основной блок, 1 
шт.

Пластик A B S, POLYLAC Р А -757 (U L file по. 
Е 56070)

Кратковременный контакт 
(<  24  ч) с кожей

Нестерильно, устойчиво к 
дезинфекции 10% раствором  
хлорсодерж ащ его  
отбеливателя, 70% этанолом.

2. Кабель передачи данны х U SB , 1 шт. N /A N /A N /A
3. Источник питания FW  7660М /06 , 1 шт. N /A N /A N /A
4. П ереходник для источника питания (EU ), 1 шт. N /A N /A N /A
5. Аккумулятор литий-полимерный С Т -2500, 1 шт. N /A N /A N /A
6. Батарейка (А А ), 4 шт. N /A N /A N /A
7. Крышка защитная силиконовая, 1 шт. Силикон Z Y -840A  (D ong Gnan N ew  Oriental 

T echnology)
Кратковременный контакт 
(<  24  ч) с кожей

Нестерильно, устойчив к 
дезинфекции 70 % этанолом,
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70 % изопропанолом
8. Руководство по эксплуатации печатное и/или CD, не 
более 5 шт.

N /A N /A N /A

Принадлежности;
1. Линия отбора проб С 0 2  одноразовая с назальной 

канюлей (для взрослы х/детей/новорож денны х), 
не более 110 шт.

Поливинилхлорид SE-70 Длительный контакт (>  24  ч) 
с кожей и слизистой  
организма

Не стерильно, одноразовое

2. Линия отбора проб 0 2 /С 0 2  одноразовая с 
назальной канюлей (для
взрослы х/детей/новорож денны х), не более 110 
шт.

Поливинилхлорид SE-70 Длительный контакт (>  24  ч) 
с кожей и слизистой  
организма

Не стерильно, одноразовое

3. Линия отбора проб С 0 2  одноразовая с адаптером  
вентиляционным (для взрослы х/детей), не более  
55 шт.

Линия отбора - Поливинилхлорид SE -70 , 
адаптер вентиляционный - A B S T erlux® 2802  
HD (D M F Num ber 1807)

Длительный контакт (>  24  ч) 
с кожей

Не стерильно, одноразовое

4. Линия отбора проб 0 2 /С 0 2  одноразовая с 
адаптером вентиляционным (для 
новорож денны х), не более 55 шт.

Линия отбора -  Поливинилхлорид SE -70, 
А даптер вентиляционный -A B S T erlux® 2802  
HD (D M F Number 18074)

Длительный контакт (>  24  ч) 
с кожей

Не стерильно, одноразовое

5. Датчик S P 0 2  многоразовый  
(взрослы й/детский/неонатальны й), не более 20  
шт.

Силикон Z Y -870A Длительный контакт (>  24  ч) 
с кожей

Нестерильно, устойчив к 
дезинфекции 70 % этанолом,
70 % изопропанолом, устойчив  
к автоклавированию

6. Датчик S P 0 2  одноразовы й
(взрослы й/детский/неонатальны й), не более 100 
шт.

ЗМ Полиэтилен Длительный контакт (>  24 ч) 
с кожей

Не стерильно, одноразовое

7. Корпус защитный для основного блока, 1 шт. Резина термопластичная ТРЕ X TL -60A Кратковременный контакт 
(<  24  ч) с кожей

Нестерильно, устойчив к 
дезинфекции 70 % этанолом, 
70 % изопропанолом

8. Чехол защ итный, 1 шт. M icrAgard PLUS (антибактериальный, 
огнестойкий)

Кратковременный контакт 
(<  24 ч) с кожей

Нестерильно, устойчив к 
дезинфекции 70 % этанолом.
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70 % изопропанолом

9. Сумка для транспортировки, 1 шт.
Полипропилен Mon.sten МА 612  
(ударопрочный)

Кратковременный контакт 
(<  24  ч) с кожей

Нестерильно, устойчив к 
дезинфекции 70 % этанолом, 
70 % изопропанолом

10. Зажим монтажный универсальный, 1 шт. N /A N /A N /A

11. Крепеж монтажный универсальный, 1 шт. N /A N /A N /A

12. Кабель-удлинитель (1 ,2  м; 2,4 м), не более 2 шт. N /A N /A N /A

CAPNOTRUE АМР
Наименование, количество Размеры Вес Специальные (дополнительные) технические 

характеристики
М онитор измерения содержания C 0 2 /S p 0 2  в прямом потоке CapnoTrue АМ Р портативный с принадлежностями, в составе:

1. М онитор с измерения содержания C 0 2 /S p 0 2  в прямом  
потоке CapnoTrue А М Р портативный, основной блок, 1 
шт.

Не более 15x7,5x3,5 см. Не более 235 грамм Активный цветной графический дисплей O LED, 262  000  
цветов, 240  х 320 пикселей (42 мм х 56 мм)
Водостойкая конструкция класса IPX1 (с силиконовой  
крышкой)
Память до  4 0 0  часов

2. М одуль газоанализа 1RMA С 0 2 , 1 шт. Длина кабеля -  не 
более 2,55 м. 
Анализатор — не более  
3,5x2 ,8x2 ,3  см.

Не более 65 грамм Инфракрасный мультигазовый анализатор СОг в прямом  
потоке
Принцип работы
- Современный, однополосны й, недисперсионны й  
инфракрасный (N D IR ) анализатор газа.
Диапазон измерений
- Е1СОз и FiCOj: 0 - 1 5 %
- Частота дыхания: 0 - 1 5 0  дыхательных 
движений в минуту
Точность
- ЕгСОг и FiC 0 2  +/- (0 .2  об. % + 2 % значения)
- Частота дыхания: + /- 1 знак 
О бновление параметров
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-E tC 02 и FiC02: О тображается после одного вдоха, а 
впоследствии постоянно обновляется в виде среднего для 
дыхания.
- Частота дыхания: Отображается после трёх вдохов, 
впоследствии среднее значение обновляется с каждым вдохом.

3. Кабель передачи данных U SB , 1 шт. Длина — не более 1,5 м. Не более 40  грамм N /A
4. Источник питания FW 7660М /06, 1 шт. Длина кабеля -  не 

более 2 м.
Источник питания — не 
более 6x5 ,5x2 ,4 см.

не более 120 грамм М едицинский источник питания
- Вход: 100-240 В перем енного тока/50-60 Гц/ 250  мА
- Выход: 6 В постоянного тока/ 1.4 А

5. П ереходник для источника питания (E U ), 1 шт. Наибольшая диагональ 
-  не более 5 см.

не более 12 грамм N /A

6. Аккумулятор литий-полимерный С Т -2500, 1 шт. не более 6x4 см. не более 60 грамм Литий-полимерны й аккумулятор, 3 ,7  В, 2500  мАч, время 
зарядки приблизительно 5-6 часов, время работы при всех  
включённых функциях от 7 до  8 часов

7. Батарейка (А А ), 4  шт. Размер АА
Диаметр -  не более 1,3 
см.
Длина -  не более 4,7  
см.

не более 25 грамм Щ елочная батарейка (A A /L R 6/A M 3/M N I500 /M ign on ), 1,5 В, 
время работы при всех включённых функциях от 4 д о  5 часов

8. Крышка защитная силиконовая, 1 шт. не более 15x8x3,5 см. не более 55 грамм N /A
9. Руководство по эксплуатации печатное и/или CD, не 
более 5 шт.

CD -  не более 1,2 мм. 
Руководство печатное — 
не более 29x21x2 см.

не более 20  грамм 

не более 265 грамм

N /A

П р и н адл еж н ости :
1. А даптер вентиляционный IRMA

(взрослы й/детский/неонатальны й), не более 55 
шт.

Диаметр -  не более 2,2  
см.
Длина -  не более 7 см.

Не более 8-12 грамм Вентиляционный адаптер 1RMA (для новорож денны х) 
оснащ ён специальными коннекторами, которые позволяю т  
минимизировать мёртвое пространство, для работы с 
пациентами маленького роста и веса.
Вентиляционный адаптер располагается непосредственно в 
воздуховоде, на его производительность м огут повлиять
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водяной пар, секреторны е выделения пациента или 
распыляемые лекарственные препараты, которые могут  
скапливаться на окошке адаптера. Окошки способны  
минимизировать воздействие водяного пара на пропускание 
света.
- О дноразовый для Взрослы х/Детей: мертвое пространство <  6 
мл, падение давления < 0.3 см Н2О при 30 л/минуту.
- О дноразовы й для младенцев: мертвое пространство <1 мл, 
падение давления <1.3 см Н2О при 10 л/минуту.

2. Датчик S P 0 2  многоразовый
(взрослый/детский/неонатальный), не более 20  шт.

Длина кабеля -  не 
более 1,2 м.
Датчик взрослый - не 
более 5х4х1,3  см. 
Датчик детский -  
не более 2х2,5х1 см  
Датчик неонатальный -  
не более 4 , 1x4x0,5 см

не более 42 грамма Датчик работает в трансмиссионном реж име. Источник света 
излучает красный и инфракрасный свет с длиной волны 660  нм 
и 905 нм, с мощ ностью  излучения 3,5 мкВт.
Датчик S p 0 2  не подлеж ит стерилизации.
Для измерения S p 0 2  монитор использует красный и 
инфракрасный свет с фиксированной длиной волны.

3. Датчик S P 0 2  одноразовый
(взрослый/детский/неонатальный), не более 100 шт.

Длина кабеля -  не 
более 0,5 м.
Датчик взрослый — не 
более 10x5x4 см 
Датчик детский -  
не более  
7 ,8x3 ,3x2 ,7 см 
Датчик неонатальный -  
не более 10x1,5x0,2 см

не более 16 грамм Точность измерений S p 0 2  

7 0 - 1 0 0 % :  A r m s < 3 . 0 %  

0 - 6 9 % :  не определено

4. Корпус защитный для основного блока, 1 шт. не более 16,5x8,5x5 см не более 160 грамм N /A

5. Чехол защитный, 1 шт. не более 2 7x14x7  см. не более 240  грамм N /A

6. Сумка для транспортировки, 1 шт. не более 28 ,5x39 ,5x10 ,5  
см.

не более 900  грамм N /A

7. Зажим монтажный универсальный, 1 шт. Наибольшая диагональ  
-  не более 12 см.

не более 160 грамм Прочность: выдерживает нагрузку без деф орм ации не м енее  
2 ,72  кг
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8. Крепеж монтажный универсальный, 1 шт. Наибольшая диагональ  
-  не более 8 см.

не более 15 грамм Прочность: выдерживает нагрузку без деф ормации не м енее  
2 ,72  кг

9. Кабель-удлинитель (1 ,2  м; 2,4 м), не более 2 шт. не более 1,2 м.; 
не более 2,4 м.

не более 37 грамм; 
не более 60 грамм

N /A

C A P N O T R U E  A SP
Н аи м ен ов ан и е, к ол и ч еств о Р азм еры Вес С п ец и а л ь н ы е (д о п о л н и т ел ь н ы е) техн и ч еск и е  

х ар ак т ер и ст и к и
М онитор измерения содерж ания C 0 2 /S p 0 2  в боковом потоке CapnoTrue ASP портативный с принадлежностями, в составе:

1. М онитор измерения содержания C 0 2 /S p 0 2  в боковом  
потоке CapnoTrue A SP портативный, основной блок, 1 шт.

не более 15x7,5x3,5 см. не более 235 грамм Активный цветной графический дисплей O LED, 2 6 2  000  
цветов, 240  х 320  пикселей (42  мм х 56 мм)
В одостойкая конструкция класса IPX1 (с силиконовой  
крышкой)
Память до  4 0 0  часов

2. Кабель передачи данных U SB , 1 шт. Длина - не более 1,5 м. не более 40  грамм N /A
3. Источник питания FW 7660М /06, 1 шт. Длина кабеля -  не 

более 2 м.
Источник питания — не 
более 6 x5 ,5x2 ,4 см.

не более 120 грамм М едицинский источник питания
- Вход: 100-240 В перем енного тока/50-60 Гц/ 250  мА
- Выход: 6 В постоянного тока/ 1.4 А

4. П ереходник для источника питания (E U ), 1 шт. Наибольшая диагональ  
-  не более 5 см.

не более 12 грамм N /A

5. Аккумулятор литий-полимерный С Т -2500, 1 шт. Размеры не более 6x4  
см.

не более 60 грамм Л итий-полимерны й аккумулятор, 3 ,7  В, 2500  мАч, время 
зарядки от 5 д о  6 часов, время работы при всех включённых 
функциях приблизительно 5-6  часов

6. Батарейка (А А ), 4  шт. Размер АА
Диаметр -  не более 1,3 
см.
Длина -  не более 4,7  
см.

не более 25 грамм Щ елочная батарейка (A A /L R 6/A M 3/M N 1500/M ignon), 1,5 В, 
время работы при всех включённых функциях от 3 д о  4 часов

7. Крышка зашитная силиконовая, 1 шт. не более 15x8x3,5 см. не более 55 грамм N /A
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8. Руководство по эксплуатации печатное и/или CD, не 
бол ее 5 шт.

CD -  не более 1,2 мм. 
Руководство печатное -  
не более 29x21x2  см.

не более 20  грамм 

не более 265 грамм

N /A

П р и н адл еж н ости :
1. Линия отбора проб С 0 2  одноразовая с назальной 

канюлей (для взрослы х/детей/новорож денны х), 
не более 110 шт.

Длина линии отбора -  
не бол ее 2 м.

не более 27  грамм N /A

2. Линия отбора проб 0 2 /С 0 2  одноразовая с 
назальной канюлей (для 
взрослы х/детей/новорож денны х), не более 110 
шт.

Длина линии отбора -  
не более 2 м.

Не более 70 грамм N /A

3. Линия отбора проб С 0 2  одноразовая с адаптером  
вентиляционным (для взрослы х/детей), не более  
55 шт.

Длина линии от б о р а -  
не более 2 м., 
Вентиляционный  
адаптер - не более  
4 ,7х2 ,2х1 ,5  см

не более 27  грамм N /A

4. Линия отбора проб 0 2 /С 0 2  одноразовая с 
адаптером вентиляционным (для 
новорожденны х), не более 55 шт.

Длина линии отбора -  
не бол ее 2 м., 
Вентиляционный  
адаптер - не более  
3 ,9 x 1 ,5 x 1 ,5 см.

не более 25 грамм N /A

5. Датчик S P 0 2  многоразовый
(взрослый/детский/неонатальный), не более 20  
шт.

Длина кабеля -  не 
более 1,2 м.
Датчик взрослый - не 
более 5х4х1 ,3  см. 
Датчик детский -  
не бол ее 2х2,5х1 см  
Датчик неонатальный -  
не бол ее 4 ,1х4х0 ,5  см

не более 42  грамма Датчик работает в трансмиссионном реж име. Источник света 
излучает красный и инфракрасный свет с длиной волны 660  нм 
и 905  нм, с мощ ностью  излучения 3,5 мкВт.
Датчик S p 0 2  не подлежит стерилизации.
Для измерения S p 0 2  монитор использует красный и 
инфракрасный с в е т е  фиксированной длиной волны.
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6. Датчик S P 0 2  одноразовый
(взрослый/детский/неонатальный), не более 100 
шт.

Длина кабеля -  не 
более 0,5 м.
Датчик взрослый -  не 
более 10x5x4 см 
Датчик детский -  не 
более 7 ,8 x3 ,3x2 ,7 см  
Датчик неонатальный — 
не более 10x1,5x0,2 см

не более 16 грамм Точность измерений ЗрОг 
70-100% : A rms< 3.0%  
0-69% : не определено

7. Корпус защитный для основного блока, 1 шт. не более 16,5x8,5x5 см не более 160 грамм N /A

8. Чехол защитный, 1 шт. не более 27x14x7  см. не более 240  грамм N /A

9. Сумка для транспортировки, 1 шт. не более 28 ,5x39 ,5x10 ,5  
см.

не более 900  грамм N /A

10. Зажим монтажный универсальный, 1 шт. Наибольшая диагональ  
-  не более 12 см.

не бол ее 160 грамм Прочность: выдерживает нагрузку без деф ормации не менее 
2,72  кг

11. Крепеж монтажный универсальный, 1 шт. Наибольшая диагональ  
-  не более 8 см.

не более 15 грамм Прочность: выдерживает нагрузку без деф ормации не менее  
2 ,72  кг

12. Кабель-удлинитель (1 ,2  м; 2,4 м), не более 2 шт. не бол ее 1,2 м.; не 
бол ее 2 ,4  м.

не более 37 грамм; 
не более 60 грамм

N /A
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М о н и т о р  и з м е р е н и я  с о д е р ж а н и я  C 0 2 / S p 0 2  и  г а з о в ы х  а г е н т о в  в  

п р я м о м  п о т о к е  C a p n o T r u e  M G  п о р т а т и в н ы й  с п р и н а д л е ж н о с т я м и
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ИНФОРМАЦИЯ О КОМПАНИИ-ПРОИЗВОДИТЕЛЕ

блю поинт М ЕДИКАЛ ГмбХ & Ко. КГ является производителем М онитора измерения содержания C 0 2 /S p 0 2  и 
газовых агентов в прямом и/или боковом потоке CapnoTrue портативного с принадлежностями, варианты 
исполнения: CapnoTrue АМ Р, CapnoTrue ASP, CapnoTrue MG.
Компания блю поинт М ЕДИКАЛ ГмбХ & Ко. КГ основана в 2006  году в Зельмсдорфе, Германия.

Сертификат Системы М енеджмента Качества M EDCERT Сертификация и А удит, M edizin ГмбХ Гамбург, 
Идентификационный номер. 0482, относится к:

1) EN ISO 13485:2012+А С :2012

2) Приложение II к Директиве Совета ЕС 93/42/Е ЕС  М едицинские приборы.

Срок действия сертификатов до 03 ноября 2017  г.

П олное наименование компании: bluepoint M EDICAL GmbH & Со. KG (блюпоинт М ЕДИКАЛ ГмбХ & Ко. КГ)

Адрес: Ап der Trave 15 - 23923 Зельмсдорф, Германия (А н дер Траве 15 - 23923 Зельмсдорф, Германия) 
e-mail: info(^bluepoint-m edical.com  

Телефон: +49  38823-548-8000

Факс: +49 38823-548-8029

М ЕСТА П РО И ЗВО ДСТВА  :
• bluepoint M EDICAL GmbH & Со. KG, An der Trave 15 - 23923 Selm sdorf, Germany 
(блю поинт М ЕДИКАЛ ГмбХ & Ко. КГ, Ан дер Траве 15 - 23923 Зельмсдорф, Германия)
Завод-производитель отвечаем всем следую щ им требованиям:

1) Стандарт EN ISO 13485:2012 + А С :2012, отвечающий за дизайн, развитие, производство и дистрибуцию  
мониторов и датчиков обмена дыхательных газов, линии отбора проб, датчики газового потока, температурные 
датчики, S p 0 2  модули и мониторы, S p 0 2  датчики, медицинские алкотестеры и удлинительные кабели.

Н омер сертификата Medcert 4 0 2 6 G B 4 3 8 1 4 1 105 
Сертификат действителен до: 03 ноября 2017г.

2) П риложение II Директиве Совета ЕС 93/42/Е ЕС  М едицинские приборы: мониторы обмена дыхательных газов, 
линии отбора проб, датчики газового потока, температурные датчики, S p 0 2  модули и мониторы, S p 0 2  датчики.

Номер сертификата Medcert 4026G B 4 1 0 1 4 1 105 
Сертификат действителен до: 03 ноября 2017г.

• M asim o Sw eden А В, Svdrdvagen 15, SE - 182 33 Danderyd, Stockholm , Sweden  
(М асимо Свиден АБ, Сведваген 15, SE - 182 33 Д андерю д, Стокгольм, Ш веция)
Отвечает следую щ им требованиям:
Стандарт SS-E N  ISO 13485:2012, Система Управлением Качества применяется для проектирования и
производства компактных мультигазовых датчиков и приборов для отслеживания газов в области искусственной
вентиляции легких и анестезии
Номер сертификата: 50696
Сертификат действителен до: 12 октября 2017г.

ОБЪЕМ ПРО И ЗВО ДСТВА

Объем производства компании блю поинт М ЕДИКАЛ ГмбХ & Ко. КГ -  100 комплектов М ониторов измерения 
содержания C 0 2 /S p 0 2  и газовых агентов в прямом и/или боковом потоке CapnoTrue портативных с 
принадлежностями, варианты исполнения: CapnoTrue А М Р, CapnoTrue ASP, CapnoTrue MG в 1 месяц.
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1 В ведение
1.1 Н азначение

М он и тор  C apnoT rue® M G  предназначен для непреры вного м ониторинга концентрации углек и сл ого  газа (et) 

С 0 2 ,  закиси азота N 2 0 -  и анестетиков в конце вы доха, концентраций (Fi) С 0 2 - ,  N 2 0 - ,  анестетиков во 

вды хаем ом  в оздухе, а такж е ф ункционального насы щ ения кислородом  артериальной крови (ЬрО г), частоты  

ды хания (R R ), частоты пульса (P R ) и значения М иним альной А львеолярной К онцентрации (М А К ).

C apnoT rue® M G  предназначен для подклю чения к ды хател ьн ом у контуру пациента с целью  контроля  

вды хаем ы х/вы ды хаем ы х газов во время ан естези и , при вы ходе из наркоза, а такж е при искусственной  

вентиляции лёгких. Он м ож ет  использоваться в оп ер ац и он н ой , в отделен ии  реаним ации и интенсивной  

терапии , в палатах и в отделен иях экстренной терапии у взрослы х, детей  и новорож денны х.

М он и тор  C apnoT rue® M G  не м ож ет  использоваться в качестве еди н ствен н ого  средства м ониторинга  

пациентов. Е го всегда сл едует  использовать в ком бинации с другим и устройствам и м ониторинга ж и зн ен н о  

важ ны х ф ункций организм а и/или при п р оф есси он ал ьн ой  человеческой оценк е состояния пациента. 

C apnoT rue® M G  предназначен для использования только обученн ы м и проф ессиональны м и работниками  

здрав оохран ен и я , им ею щ им и соответств ую щ ее разреш ен ие.

1.2 П роти в оп ок азан и я /Р и ск и
М он и тор  C apnoT rue® M G  с принадлеж ностям и м ож ет  использоваться в л ю бы х усл ови я х , в которы х  

тр ебуется  непреры вны й м ониторинг ды хательны х газов и ф ункциональной артериальной сатурации  

пациента.

П ри м он и тори н ге пациента с п ом ощ ью  C apnoT rue® M G  не вы явлено никаких противопоказаний при 

усл ов и и , что полученны е данны е изм ерен ий оцени ваю тся  с учетом  клинического состояния конкретного  

пациента.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е :

С л едует  им еть в виду, что м онитор C apnoT rue® M G  с принадлеж ностям и: 

не устойчив к деф ибрилляции

зап рещ ен о использовать в присутствии легк овоспл ам еняем ы х см есей  анестетиков св оздухом , 

кисл ородом  или закисью  азота

не предназначен для работы при выполнении магнитно-резонансной томографии (М РТ) и компьютерной 

томографии (КТ) в условии работы аппарата для электрохирургии

Ф и зи ол оги ческ и е условия, м еди ц и н ск и е процедуры  и др уги е внещ ние факторы м огут влиять на 

точ н ость  отобр аж аем ы х м онитором  данны х изм ерен и й  (см . главу 9).

1.3 П редупреж дения

П ротивопоказаний к использованию  C apnoT rue® M G  для м ониторинга пациента не сущ ествует , при 

усл ов и и , что полученны е данны е оцениваю тся с учетом  клинического состояния конкретного пациента.

Для о бесп еч ен и я  корректной работы м онитора CapnoTrue® M G  сл едует  придерж иваться сл ед ую щ и х  правил:
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Д л я  C ap n oT ru e® M G  в целом:

А  В ним ание: Д а н н ы й  м он ит ор  предназначен  для использования  исклю чит ельно  обученны м  персоналом , а 

т акж е т олько  для м о н ит оринга  под наблю дением  специалист а.

А  В ним ание: Н е следует  делат ь никаких к линических вы водов, основы ваясь исклю чит ельно  на  данны х  

м о н и т о р а  C apnoTrue® M G . Д а н н ы й  м о н и т о р  предназначен  для использования исклю чит ельно  в качест ве  

д ополнения  при  оценке сост ояния пациент а. Е го  следует  использоват ь в сочет ании  с оценкой  клинических  

п ризн аков  и сим пт ом ов. О ценка р езульт ат ов изм ерения  долж на производит ься исклю чит ельно  обученны м и  
м ед и ц и н ск и м и  специалист ам и.

А  В н и м а н и е : Р егул я р н о  п р о в ер я й т е  с о с т о я н и е  п а ц и ен т а , чт о б ы  б ы т ь у в е р е н н ы м  в  п р а в и л ь н о с т и  

р а б о т ы  у с т р о й с т в а  C a p n o T ru e ® M G  и т ого , чт о  д а т ч и к  S p 0 2  и м о д у л ь  га зо а н а л и за  IR3AA А Х +  

у с т а н о в л е н ы  п р а ви льн о .

^ В н и м а н и е :  Н е  с л ед уе т  р а с п о л а га т ь  м о н и т о р  т ам , о т к у д а  он м о ж е т  у п а с т ь  н а  п а ц и ен т а .

А  В н гш а н и е : Н ек о т о р ы е  ф а к т о р ы  о к р у ж а ю щ е й  ср ед ы , а  т а к ж е  ф и зи о л о ги ч еск и е  со ст о я н и я , 

м е д и ц и н с к и е  п р о ц ед ур ы , о ш и б к и  п р и  у с т а н о в к е  д а т ч и к а  и в н е ш н и е  ф а к т о р ы  м о г у т  п о в л и я т ь  н а  т о ч н о с т ь  

и зм ер е н и й , п о л у ч а е м ы х  с п о м о щ ь ю  м о н и т о р а .

А  В н и м а н и е : М о н и т о р  о п р ед е л я е т  д ы х а т е л ь н ы е  у с и л и я  п о  и зм ен ен и ю  в  к о н ц е н т р а ц и и  С О 2 в  вы д ы х а е м о м  

га зе :  п р и  э т о м  для  д и а гн о с т и к и  а п н о э  м о ж е т  и с п о л ь зо в а т ь с я  и зм ер е н и е  С О 2. О д н а к о  у с т р о й с т в о  не  

м о ж е т  п р о в е с т и  р а зл и ч и я  м е ж д у  о т с у т с т в и е м  д ы х а н и я  у  п а ц и е н т а  и т о й  си т уа ц и ей , к о гд а  д а т ч и к  

о т к л ю ч ё н  от  к о н т у р а  п а ц и ен т а . П р и  и с п о л ь зо в а н и и  у с т р о й с т в а  C a p n o T ru e ® M G  д л я  м о н и т о р и н га  

ф у н к ц и и  д ы х а н и я  в с е гд а  сл е д и т е  за  п о к а за т е л я м и  и у с т а н о в и т е  си гн а л ы  т р е в о ги  д ля  S p 0 2 .

А  В н и м а н и е :  Е с л и  вы  н е у в е р е н ы  в  т о ч н о с т и  к а к и х -л и б о  и зм ер ен и й , п р о в ер ь т е  о с н о в н ы е  п о к а за т е л и  

ж и зн е д е я т е л ь н о с т и  п а ц и ен т а  с  п о м о щ ь ю  д р у г и х  ср е д ст в ; п о сл е  чего  с р а в н и т е  п о к а за т ели .

А  В н и м а н и е :  И сп о л ь зо в а н и е  к о м п л е к т у ю щ и х  и п р и н а д л е ж н о с т ей , п о м и м о  т ех, к о т о р ы е  у к а з а н ы  в  д а н н о й  

и н ст р ук ц и и , м о ж е т  п р и в е с т и  к  р о с т у  э л е к т р о м а г н и т н о го  и злуч ен и я  и /и ли  к  и с к а ж е н и ю  и зм е р е н и й  

м о н и т о р е .

А  В н и м а н и е :  В  у с л о в и я х  в ы со к о го  у р о в н я  в н е ш н е го  о с в е щ е н и я  с л ед уе т  за к р ы т ь  у ч а с т о к  и сп о л ь зо в а н и я  

д а т ч и к а  S p 0 2  н е п р о зр а ч н ы м  м а т е р и а л о м . С л и ш к о м  с и л ь н о е  о с в е щ ен и е  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о я в л е н и ю  

н е т о ч н ы х  р е з у л ь т а т о в  и зм ерения .

А  В н гш а н и е :  П е р е д  и сп о л ь зо в а н и е м  м о н и т о р а  п р о в е р ь т е  в с е  н а с т р о й к и  си гн а л о в  т р ево ги .

А  В н и м а н и е :  Н е  о т к л ю ч а й т е  ф ун к ц и ю  зв у к о в о го  с и г н а л а  т р ево ги , а  т а к ж е  н е  с н и ж а й т е  гр о м к о с т ь  

зв у к о в о го  с и г н а л а  т р е в о ги  в  т о м  случ а е , е с л и  б е зо п а с н о с т ь  п а ц и е н т а  н а х о д и т ся  п о д  угр о зо й .

А  В н гш а н и е :  Н е  д о п ус к а е т ся  вн е с е н и е  к а к и х -л и б о  и зм е н е н и й  в  м о н и т о р  б ез  разреш енггя  проггзводит еля . 

В ним ание: М онит ор  следует  использоват ь т олько  в соот вет ст вии  с целям и и инст рукциям и, описанны м и в 

н аст оящ ем  Р уководст ве.
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А  В ним ание: В зры воопасно. Н е следует  использоват ь м о н и т о р  в присут ст вии  ле гковосплам еняю щ ихся  см есей  

а н ест ет иков  с воздухом , кислородом  или оксидом  азот а.

А  В ним ание: И спользование м о б ш ь н ы х  и р а д и о ч а ст о т н ы х уст р о й ст в  м о ж ет  повлият ь на  т очност ь  

изм ерений. У дост оверьт есь в том, чт о м о н и т о р  использует ся в элект ром агнит ны х условиях, ук а за н н ы х в 

данн ом  руководст ве.

А  В ним ание: П ри вы полнении  ком пью т ерн ой  т о м ограф ии  (КТ) от клю чит е м он ит ор  и дат чики  от  пациент а.

Д  В ним ание: П ри  вы полнении  м а гн и т но-резонансной  т ом ограф ии  (М ВТ) от клю чит е м он и т о р  и дат чики  от  

пациент а. И ндуцированны й  т ок м ож ет  вы зват ь ож оги.

А  В н и м а н и е :  М о н и т о р  C a p n o T ru e ® M G  н е  у с т о й ч и в  к  д е ф и б р и л л я ц и . Н ео б хо д и м о  о т к л ю ч а т ь  все  

д а т ч и к и  от  п а ц и е н т а  п р и  д еф и б р и лля ц и и , ч т о б ы  н е  в ы зв а т ь  э л е к т р и ч ес к и й  ш о к у  п а ц и е н т а  и ли  л е ч а щ е го  

врача .

Д оп ол н и т ел ь н ы е п редупреж дени я  -  си стем а  питания; Чтобы предотвратить возможность утечки 

содерж им ого, нагрева или взрыва литий-полимерного аккумулятора С Т -2500, соблю дайте следую щ ие  

рекомендации:

А  В нгш ание: Н е погруж айт е бат арею  в пресную  ш и  м о р скую  воду. Х р а ни т е в прохладном  и сухом  м ест е.

А  В ним ание: Запрещ ает ся использоват ь, хр а н и т ь ш и  класт ь аккум улят ор ряд о м  с ист очником  т епла  

(наприм ер, огнем  ш и  нагреват елем )

А  В ним ание: Зарядка  лит ий-полим ерного  аккуму.пят ора С Т-2500, уст а но влен но го  в м о н и т о р е  C apnoTrue® M G , 
о сущ ест вляет ся  исклю чит ельно  с  пом ощ ью  п р едост авленн ого  ист очника  п и т а н ш  F W  7660М /06.

А  В нгш ание: Н е соединяйт е полож ит ельны й  и от рицат ельн ы й  п олю са  с м ет аллическим и  объект ам и, т акгш и  

как  провод, а  т акж е не т ранспорт ируйт е и не  хр а н и т е аккум улят ор  вм ест е с м ет а лли чески м и  объект ам и, 

т акгш и  к а к  цепочки  ш и  заколки, поскольку  эт о м о ж ет  п ривест и  к  коротко.му зам ы канию  бат ареи.

А  В нгш ание: Н е бейт е, не кидайт е и не н аст упайт е на  аккум улят ор, а  т акж е не прот ы кайт е гос гвоздям и  

д ругим и  ост ры м и объект ам и.
ш и

А  В нгш ание: И спользуйт е т олько  ли т и й -п о ли м ер н ы й  аккум улят ор, ном ер  м о д ели  С Т-2500. П ри

нео б хо д и м о ст и  его зам ены  свяж ит есь с производит елем .

А  В нгш ание: И спользуйт е т олько  ист очник  питанггя, м о д ели  F W  7660М /06, пост авляем ы й  вм ест е с 

м он ит ором . И спользование других ист очников пит ания  м о ж ет  подвергнут ь сост ояние п а циен т а  опасност и.

А  В ним ание: Н е используйт е перезаряж аем ы е бат ареи  р а зм ер а  АА  в.место щ елочны х бат арей  А А  для работ ы  

данн ого  уст ройст ва , поскольку эт о м ож ет  привест и  к  н енадлеж ащ ем у ф ункционированию  прибора.

А  В ним ание: В зры воопасно—  Н е используйт е п ерезаряж аем ы е АА Л ит ий-ионны е бат арейки. И спользуйт е  

исклю чит ельно  т к а и н о вы е  бат арейки  (1,5 Вольт , Тип АА  LR 6) ш и  перезаряж аем ы е N iM h АА  (1,2 Вольт , Тип  

АА  H R6, 1200 м А ч)
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Дополнительные предупреждения - Модуль газоанализа IRMA АХ+:

А  В ним ание: Запрещ ает ся использоват ь повт орно  одноразовы е вент иляционны е адапт еры  IRM A. П овт орное  

и спользование  адапт ера  м ож ет  ст ат ь причиной  нозоком иальной  инфекгщ и. И спользованны е адапт еры  долж ны  

бы т ь ут и лизирован ы  в порядке, уст ановлен ном  для данн ого  т и п а  от ходов.

А  В ним ание: Н е используйт е (взрослы й/дет ский) вен т иляционны й  адапт ер IRM A при  р а б о т е  с 

новорож денны м и, поскольку  адапт ер добавляет  6 м л  .мёрт вого прост ранст ва  к к о нт уру пациент а.

А  В ним ание: Н е используйт е вент иляционны й адапт ер  IRM A  (для новорож денны х) при  р а б о т е  со взрослы м и и 

дет ьм и, п о скольку  он м ож ет  вы зват ь избы т очное сопрот ивление кровот оку.

А  В ним ание: Запрещ ает ся уст анавливат ь а дапт ер  IRM A  м еж д у эндот рахеальной  т руб кой  и угловы м  

коннект ором , т ак как  при  т аком  полож ении  секрет орны е в ы д ел ен ш  пациент а м о гут  заб локироват ь окош ки  

адапт ера, чт о приведет  к  некоррект ной  р а б о т е  п рибора  .

■'ey

А  В ним ание: Чтобы не допуст ит ь попадания  секрет а  и влаги  в от верст ие, следует  всегда  располагат ь  

м о д уль  га зо а н а ли за  IRM A АХ+ в верт икальном  полож ении, при  кот ором  ст орона со  свет одиодам и  направлена  

наверх, как  показано  на рисунке:

А  В ним ание: Н е используйт е м одуль  га зоанализа  IRM A А Х +  в сочет ании с д озирую щ им и ингалят орам и  или 

р а сп ы ляем ы м и  препарат ам и, поскольку эт о м ож ет  повлият ь на свет опропускание опт ики  вент иляционного  
адапт ера.

А  В ним ание: Н е следует  использоват ь м одуль  га зо а н а ли за  IRM A АХ+  с дозирую щ им и ингалят орам и  или с 

р а сп ы ляю щ и м и ся  препарат ам и, т ак как  эт о м о ж ет  ухуд ш и т ь  свет опропускаем ост ь окош ек  вент иляционного  
адапт ера.

А  В ним ание: Д л я  усп еш н о го  проведения  обнуления  необходим о, чт обы  в адапт ер пост упал окруж аю щ ий  

воздух  (21%  О 2 и 0%  С О 2). Н еправш ъ ная  нулъ -калию ровка  м о д уля  га зоанализа  IRM A А Х +  приведёт  к 
некоррект ной  р а б о т е  прибора.

А  В ним ание: Зам енит е вент иляционны й адапт ер  IRM A при  попадании  во  внут рь его конденсат а.

А  В ним ание: М одуль га зоанализа  IRM A А Х + н е предн азначен  для непосредст венного  конт акт а с пациент ом.
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1.4 Предостережения

Для обеспечения корректной работы монитора CapnoTrue®M G придерживайтесь следую щ их правил:

Для CapnoTrue®MG в целом:

О  П редост ереж ение: Н е р а сп ы ляй т е и не  п роливайт е ж идкост ь на м онит ор, его  принадлеж ност и, 
коннект оры , переклю чат ели  и от верст ия в  корпусе, поскольку  эт о м ож ет  привест и  к его повреж дению .

О  П редост ереж ение: Н е погруж айт е м он и т о р  или  его  принадлеж ност и  в ж идкост ь.

Г1 П редост ереж ение: Н е следует  осущ ест влят ь а вт оклавирование ш и  ст ер ш и за ц и ю  паро.м м о н и т о р а  ш и  его  

принадлеж ност ей.

п  П редост ереж ение: Н е следует  чрезм ерно нат ягиват ь к а бели  м онит ора.

п  П редост ереж ение: Н е используйт е м он и т о р  в  т ом  случае, если т ем перат ура  превы ш ает  уст ановлен ны е  

пределы .

О  П редост ереж ение: М онит ор не т ребует  р егуля р н о й  калибровки. Р еком ендует ся использоват ь базовы й  план  

обслуж ивания , при эт ом  обслуж ивание долж но проводит ься  квалиф ицированны м  персоналом .

П редост ереж ение: В  уст р о й ст ве  C apnoT rue® M G  нет  дет алей, кот оры е м огут  обслуж иват ься  сам им  

пользоват елем . С нят ие кры ш ки долж но производит ься  исклю чит ельно  квалиф ицированны м  персонапо.м. 

Г арант ия  прекращ ает  свое дейст вие в случае, если  к ры ш к а  бы ла  от кры т а неквалиф ицированны м  персонапо.м.

О  П редост ереж ение: П роизведит е чист ку за грязненного  оборудования  перед закры т ием  кры ш ки, следуя  

п р а в ш а м  процедуры  очист ки, описанны х далее в руководст ве. 

f l  П редост ереж ение: М онит ор следует  чист ит ь от дельно  от  дат чиков.

О  П редост ереж ение: Н е используйт е едкие ш и  абразивны е чист ящ ие средст ва  для чист ки м о н и т о р а  и 

дат чиков.

Дополнительные предостережения, касающиеся системы питания:

п  П редост ереж ение: Н е используйт е и не хр а н и т е  лит и й -п о лгш ер ны й  аккум улят ор  при  очень вы соких  

т ем перат урн ы х условиях, например, при прям ом  солнечном  свет е ш и  в нагрето.м т ранспорт ном  средст ве. В  

т аких усл о в и я х  аккум улят ор м ож ет  перегрет ься, чт о приведет  к  его сгоранию  ш и  сниж ению  его  

ф унк циональны х характ ерист ик, а  т акж е срока  служ бы .

П редост ереж ение: Н е следует  использоват ь лит ий -п о ли м ер ны й  аккум улят ор в элект ром агнит ной  среде, 
от личной  от ук а за н н о й  в данном  руководст ве, п оскольку  эт о  м ож ет  привест и к наруш ению  защ ит н ы х свойст в  

аккум улят о р а  и, следоват ельно, к  н епредвиден ном у результ ат у.

t t  П редост ереж ение: В  т ом  случае, если прои зо ш ла  у т е ч к а  из лит ий-полим ерного  аккум улят ора  и элект ролит  

попал  в глаза, нем едленно  пром ойт е гла за  чист ой  прот очной  водой  и обрат ит есь к  врачу.

О  П редост ереж ение: В  т ом случае, если ли т и й -п о ли м ер н ы й  аккум улят ор  вы деляет  запах и т епло, м еняет  цвет  

ш и  деф орм ирует ся, а т акж е в т ом  случае, если от м ечаю т ся какие-либо  наруш ения в его работ е, при его 

за р яд к е  ш и  хранении , незам едлит ельно  извлекит е его из уст р о й ст ва  и прекрат ит е его использование. 

^ П р е д о с т е р е ж е н и е :  В  т ом  случае, если от м ечает ся  за гр язнени е  полю сов ли т и й-полим ерного  аккум улят ора, 
перед  использованием  очист ит е конт акт ы  сухой  т канью , иначе из-за  плохого  соединения  с уст ройст вом  

м о ж ет  произойт и  переры в в подаче элект роэнергии  ш и  наруш ение процесса  зарядки.

П редост ереж ение: Р азряж енны е аккум улят оры  м о гут  ст ат ь причиной  пож ара; чт обы  обеспечит ь  

изоляцию  обм от айт е конт акт ы  защ ит н ой  лент ой.

п  П редост ереж ение: В  т ом  случае, если вы не п ланирует е использоват ь данное уст р о й ст во  в т ечение  

длит ельного  периода  врем ени ш и  хо т и т е передат ь его  на  хранение, и звлекит е аккум улят ор.
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Дополнительные предостережения, касающиеся модуля газоанализа IRMA АХ+:
О  П редост ереж ение: Н е допускает ся погруж ение м од уля  га зоанализа  IRM A АХ +  в ж идкост ь.

О  П редост ереж ение: М одуль газоанализа  IRM A  АХ+, а т акж е вент иляционны й адапт ер  IRM A  предст авляю т  

соб ой  нест ерильны е уст ройст ва. Чтобы избеж ат ь их повреж дения, не авт оклавируйт е их. п Внимание: И спользуйт е вент иляционны е адапт еры  исклю чит ельно  производст ва  M ASIM O .

1.5 Описание символов

А С опровож дает ся следую щ им  т екст ом : «В ним ание: дополнит ельны й т екст ». П редупреж дения  

ук а зы ва ю т  на наличие пот енциально  опасны х условий , кот оры е м о гут  привест и  к  т равм е или  
лет а льн о м у исходу.

О С опровож дает ся следую щ им  т екст ом : «П редост ереж ение: дополнит ельны й  т екст ». 

П редост ереж ения ука зы ва ю т  на  условия , кот оры е м о гут  привест и к повреж дению  ш и  к  
неисправной  ра б о т е данного  уст ройст ва .

П рим ечание П рим ечание: «О брат ит е вним ание: д ополнит ельны й  т екст ». П р и м е ч а н ш  сообщ аю т  

пользоват елю  о ф акт ах и у с л о в ш х , кот оры е связаны  с данны м  уст ройст вом .

О

Д ет а льн ую  инф орм ацию  об  эксплуат ации  вы .мож ет е найт и в  Р уководст ве по эксплуат ации.

В аж ную  инф орм ацию , касаю щ ую ся безопасност и  вы м о ж ет е найт и в сопроводит ельной  
докум ент ации.

у П роизводит ель

Д а т а  производст ва

Тип дет али, используем ой в B F

REF Н ом ер по кат алогу

SN С ерийны й ном ер

LOT Код парт ии

И спользоват ь до [Г Г Г Г -М М -Д Д ] (У казы вает  на  то, чт о данное уст р о й ст во  не  следует  вводит ь  

в эксплуат ацию  после н а с т уп ле н ш  дня, ко т о р ы й  ук а за н  р яд о м  с эт им  сим волом )

В пуск га за

Руководство по эксплуатации СарпоТше ®M G  V 1.5 bluepoint MEDICAL GmbH & Со. KG
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В ы пуск  газа

c W u .
О т носит ся к  К анаде и СШ А

p К ласс элект розащ ит ы  II  (IE C  604 1 7-5 1 72) для внеш него  ист очника  пит ания

\ Е / О добрен к  использованию  в Я п онии  (Б езопасност ь элект рооборудования  и и м ат ериалов)

Тем перат урны й лим ит

Л им ит  влаж ност и

Л им ит  давления

Ф Не подлеж ит  повт орном у использованию

f Не кант оват ь!

4 \ Х ранит ь в мест е, защ ищ ен ном  от  попадания  прям ы х солнечны х лучей

Не содерж ит  лат екс

Н е содерж ит  Р Н Т

1 - »
Не использоват ь ш приц (не уст а н а вли ва й т е  ш приц к  одноразовы м  ли н и ям  от бора  проб)A О гнеопасно! (повы ш енная к о нцен т рация  кислорода  и одноразовы е ли н и и  от бора, прим еняем ы е  

для подачи  0 2  пациент у увели чи ва ю т  р и ск  возгорания  в присут ст вии  искр)

fa Вес пациент а

ъ К оличест во (число приборов в упа к о вке)

X
Не ут илизироват ь вм ест е с бы т овы м и  от ходам и. Э лект рическое и элект ронное оборудование  

подлеж ит  сбору и переработ ке в соот вет ст ви и  с Д и р ект и во й  2002 /96 /Е С

^  ^  0000
Знак качест ва  Е С  (от вечает  т ребования .^  Д и р ект и вы  93 /42 /Е Е С  М едицинские П риборы )

IP X Y

К од IP  (М еж дународная ст епень защ ит ы ) согласн о  ст андарт у IE C  60529  

IP3X : защ ит а  от проникновения  пред м ет ов 0  > 2.5 .мм (например, инстру.менты, провода), 
защ ит а  от  от проникновения  предм ет ов 0  > 2 .5  м м  (например, т верды е инородны е т ела  )  

IPX 2: защ ит а от  верт икально  п а даю щ их капель воды  (с у гло м  от клонения до  15°) при  

р а зм ещ ен и и  м о н ит ора  надлеж ащ им  образом : дисплеем  кверху.

Руководство по эксплуатации CapnoTrue ®M G  V 1.5 bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
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1.6 Термины и определения

B T P S
У словия B TP S

Тем перат ура и давление тела, во здух  насы щ ен  водяны м и парам и

П орт ат ивны й M ynem uzaaoebm /SpO :, Р азраб от ан ны й  ком панией  b luepo in t M E D IC A L  C m b H  &
C apnoT rue® M G Со. К С

C 0 2 У глекислы й газ

N 2 0 Закись азот а (веселящ ий газ)
D E S Д есф лур а н

E N F Э нф луран

H A L Р алот ан (Ф т орот ан)

ISO И зоф луран

S E V С евоф луран

et К онцент рация га за  в вы ды хаем ом  воздухе  в конце вы доха
F i Д о л я  концент рации  га за  во  вды хаем ом  воздухе

M A C М иним альная альвиорлярная  концен т рация

H b Д ео кси ген и р о ва н ы й  гем оглобин

H bO : О ксигенированы й  гем оглобин

H M E Т епловлагообм енник

IC O О т деление реан и м а ц и и

IR И нф ракрасное излучение

IRM A AX + И нф ракрасны й  м ульт игазовы й  м о д уль  га зоанализа  в прям ом  пот оке

Л и т и й -
полим ерная

бат арея

Л ит ий-полим ерны й  перезаряж ае.м ы й аккум улят ор

M O D Д и р ек т и ва  Е С  об  изделиях для м е д и ц и н ско го  прим енения

M R I М агнит но-резонансная  визуализация

N/A Н е прим еняет ся. Н е прим еним о  к данн ой  конф игурации.

PR Ч аст от а пульса

R F Р адиочаст от а

R H О т носит ельная влаж ност ь

В рем я подъём а Время, необходим ое для дост иж ения  р о с т а  с 10 до  90%  конечн ого  значения, когда  имеет  

м ест о  ст упенчат ое изм енение конц ен т р а ц и и  в уч а ст к е  от бора  проб.

RR Ч аст от а ды хания

S p 0 2 Ф ункциональное насы щ ение а р т ериальной  крови  кислородом
TBD П одлеж ит  определению . Р еш ение о значен ии  ш и  свойст вах ещ ё не  принят о, м огут  

пот ребоват ься дополнит ельн ы е исследования.

О бщ ее врем я В рем я с м ом ен т а  ст упенчат ого  из.менения ур о вн я  га за  на  уч а ст к е  от бора  пр о б  до
р еа к ц и и дост иж ения 90%  окончат ельного  зн ачен ия  га за  на  капном ет ре. О бщ ее врем я реакции
сист ем ы сист ем ы  = врем я задерж ки  + врем я на р а ст а н ш .

U SB У ниверсальная последоват ельная  ш ина

Н уль -калибровка Э т алонное изм ерение о круж аю щ его  га за  прим еняет ся для уст а н о вк и  ур о вн я  нулевой  

концент рации  изм еряем ы х газов. Н уль -калибровка  необходим о  проводит ь, ко гд а  появляю т ся  

погреш ност и в  р езуль т а т а х изм ерения  газов, когда  при  от ображ ении неясн ого  сообщ ения о 

т очност и каж ды й р а з  при  зам ен е  вен т ш я ц и о н н о го  адапт ера IRM A.

14
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1.7 Требования к пользователю

Пользователь(и) монитора должны обладать профессиональными знаниями в области газового, а также 

неинвазивного мониторинга функционального насыщения артериальной крови кислородом.

2. Принцип работы
2.1 М ультигазовое измерение
2.1.1 Принцип
И змерение СО 2, N 2O и анестетиков (D ES, ENF, HAL, ISO, SEV) в газовых смесях с помощ ью монитора 

CapnoTrue®M G основано на том факте, что разные газы поглощают инфракрасный свет с разной длиной волны. 
Спектры поглощения для СО2, N 2O и разных анестетиков показаны на приведённом ниже рисунке.

М одуль газоанализа устройства CapnoTrue®M G использует пики поглощения на 4,2 мкм и 4,5 мкм для 

измерения СО 2 и N 2O соответственно, а также 5 разных длин волн в диапазоне 8-10 мкм для оценки анестетиков. 
Две дополнительных длины волны в дополнение к данному пику поглощения используются как контрольные.

Длина волны (мкм)
Рисунок I; Спектры поглощения газа

Чтобы измерить поглощение света при данных длинах волн, используется широкополосный источник 

инфракрасного излучения. Свет, испускаемый из источника инфракрасного излучения, проходит газовую пробу, 
а затем фильтруется с помощью набора фильтров с узким оптическим диапазоном пропускания. Отдельные 

фильтры устанавливаются на быстро вращающийся диск со светофильтрами, который прерывает световой путь 

до  того момента, как свет доходит до инфракрасного детектора.

Инфракрасный детектор определяет ту часть света, которая не была поглощена газом. А мплитуда выходного 

сигнала обратно пропорциональна газовой концентрации. Таким образом , при нулевой концентрации амплитуда 

- максимальна.
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2.1.2 Метод
О пределение концентрации респираторных газов осущ ествляется с помощью метода прямого потока 

(недисперсионная спектроскопия).

В данном случае вентиляционный адаптер устанавливается, например, между эндотрахеальной трубкой и Y- 
образным коннектором дыхательного контура. Адаптер оснащ ён оптическим окном, над которым располагается 

инфракрасный анализатор основного потока. И змерение газов в респираторном воздухе осущ ествляется путём 

постоянного измерения поглощения инфракрасного света в потоке газа через оптические окощки.

2.1.3 Капнограмма
Капнограмма -  это график зависимости концентрации СО 2 во вдыхаемом и выдыхаемом воздухе от времени. 
Ф орма волны на капнограмме обычно имеет 4 фазы (Bhavani-Shankar & Philip). На приведённой ниже волне вдох 

(фаза 0) указан синим, а выдох (фаза I-I11) - красным.

Рисунок 2: Форма волны на нормальной капнограмме.

Фаза I: Базовый уровень (FiC 02)
Фаза И: Положительный наклон при выдохе (Альвеолярный газ)

Фаза III: Альвеолярное плато (EtC02)
Фаза 0; В дох

Капнограмма позволяет получить ценную информацию, касающуюся состояния здоровья пациента при 

дыхательной недостаточности.

2.1.4 Расчёт МАК

М АК минимальная альвеолярная концентрация анестетика, которая обеспечивает хирургический уровень 

анестезии у 50% пациентов (отсутствие движений в ответ на стандартный раздражитель, например разрез кожи) в 

равновесном состоянии. М АК зависит от температуры тела, атмосферного давления и возраста пациента.
Чтобы сравнить значения МАК используются стандартные концентрации анестетиков и оксида азота 1 МАК. 

Условия 1 М АК -  возраст пациента - 40 лет (кроме Д есф лурана - 25 лет), температура тела - 37°С , атмосферное 

давление 760 мм.рт.ст. (1 атм).

МАК без коррекции:

Значение М А К , которое отображается на экране монитора CapnoTrue®M G, рассчитывается путем сложения  

соотнощ ений газовой концентрации вдыхаемых анестетиков в конце выдоха (et) (включая первичный анестетик 

А А 1, вторичный анестетик А А2 и N 2O) с последую щ им нормированием по соответствующ им 1 М АК в 
соответствии со следую щ ей формулой:

Ш С =
el Concf.4AI) et Сопс(АА2) et CoiicfN^O)
I MAQAAlJ ~ ^ Jm a C(N7)J

И спользуемы е значения IM AK соответствую т стандарту ЕМ ISO 21647: 2004 и перечислены в следую щ ей  
таблице.
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А н естети к Ш А С

Галотан (Ф торотан) 0,77%

Энфлуран 1,70%

Изофлуран 1,15%

Десфлуран 7,30%

Севофлуран 2,10%

N jO 100%

П рим ечание: Д а н н о е  значение М А К  не бы ло  от коррект ировано  с  уч ёт о м  давления окруж аю щ его  воздуха, 
возраст а, т ем перат уры  или лю б ы х  д р угих  индивидуальны х ф акт оров, кот оры е оказы ваю т  влияние на  

и нгаляционны е анест ет ики.

МАК с корректировкой по возрасту:

М онитор CapnoTrue®M G обладает способностью  осущ ествления корректировки M AC по возрасту. Активируйте 

данный режим, включив «М АК поправка».
Значение М АК с корректировкой по возрасту, отображ аемое на дисплее устройства CapnoTrue®M G, 

рассчитывается в соответствии со следую щ ей формулой.

Откорректированное значение М АК анестетика (все, кроме Энфлурана):

М.АС
el CoiicfAA)

a ,r r  ̂l /,шсг,.ц;.т/..и.V/О

N ote: Д л я  возраст н ой  коррект ировки  значения  М А К  для Э н ф лурана  нет  никаких дост упны х к линических данных. 
Таким  образом , уст р о й ст во  не коррект ирует  зн а ч ен и е  М А К  для Э нф лурана, даж е в  т ом  случае, если будет  

вы бран а  данн ая  ф ункция.

Откорректированное значение М АК оксида азота:

• 1 0 0  X  1 .3 2  .V И ) - "

Итоговое значение МАК с корректировкой по возрасту:

М .4С
el С опс(.\’:0 )  

■„гг у:^Г  ] ()0 х  1.32 X

Данный расчет основан на исследовании, проведённом Э дмондом I Эгером II, которое было опубликовано в 

статье «В озраст, минимальная альвеолярная концентрация анестетика и минимальная альвеолярная 

концентрация анестетика при пробуж дении» (A nesth analg, 2001 , 93: 947-53).

N ote: Д а н н о е  зн ачен ие М А К  не бы ло от коррект ировано  с уч ёт о м  давления окруж аю щ его  воздуха, т ем перат уры  

или лю б ы х  других  индивидуальны х ф акт оров, к от оры е оказы ваю т  влияние на ингаляционны е анест ет ики.

2.2 Измерение 8рОг

И змерение насыщения артериальной крови кислородом ЗрОг осуществляется в трансмиссионном режиме. 
Датчик 8рОг состоит из эмиттеров, которые пропускают красный и инфракрасный свет через периферические 

участки, такие как палец руки, палец ноги или ухо к светочувствительному детектору.
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Осущ ествляется постоянное измерение изменения абсорбции для обеих длин волн. Таким образом, 

прослеживается только пульсирующий сигнал, вызванный артериальной кровью, и устраняются отклонения, 

вызванные поглощением венозной кровью, кожей, костями, мыщцами и жировой тканью.

Данный сигнал используется для определения функционального насыщения артериальной крови кислородом  

(ВрОг), основываясь на разности количества поглощ ённого инфракрасного света и красного света для 

оксигенированного гемоглобина (НЬОг) и деоксигенированного гемоглобина (НЬ).

Сравнивается количество полученного красного и инфракрасного света, после чего рассчитывается процент 

молекул гемоглобина, соединенны х с молекулами кислорода:

S P O r
H h O ,

l lb O ,  + H h

Данные показатели измерения непрерывно отображаются в виде волн (плетизмограмма), а также используются 

для определения частоты пульса. Обратите внимание, что пульсоксиметр калибруется для отображения  

функционального насыщения кислородом.
На точность результатов ЗрОг влияют определённы е ф изиологические состояния, медицинские процедуры, а 

также внещние вещества.

3. Краткий обзор изделия
3.1 CapnoTrue®M G

CapnoTrue®M G используется в комплекте с модулем газоанализа IRMA А Х +, вентиляционным адаптером IRMA 

и соответствующ им датчиком ЗрОг.

Питание поступает либо через источник питания, либо от перезаряжаемого литий-полимерного аккумулятора 

или от 4 батареек АА.

М ультигазовый мониторинг в прямом потоке осущ ествляется с помощью модуля газоанализа IRMA АХ+. 

Данная ключевая технология устанавливает новые стандарты в области мультигазовых измерений, а также 

обеспечивает надёжный, безопасный и лёгкий мониторинг наркозных газов.

Ключевые особенности монитора CapnoTrue®MG:
- Небольш ой размер и вес, ударопрочность
- Быстрое измерение в прямом потоке без задержки времени
- Вентиляционный адаптер IRMA со светопропускающ им окошком ХТР, не образую щ ее конденсата
- инновационная микрооптическая технология

- непрерывное измерение в прямом потоке в реальном времени

- время разогрева составляет менее 20 секунд, в соответствии с техническими условиями

- технология, не требующая обслуживания и калибровки
- наличие вентиляционных адаптеров для взрослых, детей и новорожденны х

- не требую щ ие объяснений эргономичные рабочие функции, которые обеспечиваю т интуитивное управление

- цветной информационный дисплей, а также простая информационная структура обеспечиваю т быстрое 

принятие решений, а также быстрые реакции пользователя в критических ситуациях

- современная система управления питанием с использованием стандартных щелочных батарей, литий- 

полимерного аккумулятора или внешнего медицинского источника питания (или их комбинация)
- широкий диапазон высококачественных датчиков БрОг
- 2 года гарантии
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3.2 Принцип действия
3.2.1 М одуль газоанализа IRMA АХ+

М одуль газоанализа IRMA А Х + - это ультракомпактное измерительное устройство для измерения газов в 

прямом потоке с помощью монитора CapnoTrue®M G, Поскольку все необходимы е константы хранятся в модуле 

газоанализа IRMA А Х +, его можно заменить без повторной калибровки.

Надежный корпус модуля газоанализа обеспечивает высокую ударопрочность.

Рисунок 3: Модуль газоанализа IRMA АХ+ с адаптер для подключения к контуру
Для осущ ествления измерения газов в дополнение к модулю  газоанализа IRMA А Х + используется 

вентиляционный адаптер IRMA. М одуль газоанализа IRMA А Х + подключается к верхней части вентиляционного 

адаптера IRM A. Данный адаптер устанавливается, например, между эндотрахеальной трубкой и Y -образным  

коннектором дыхательного контура.
Измерения респираторных газов осущ ествляются посредством постоянной оценки абсорбции инфракрасного 

света через оптические ХТР™окна адаптера в газовом потоке.

3.2.2 Вентиляционный адаптер IRMA

Вентиляционный адаптер IRMA -  это одноразовый прибор, представленный в двух видах:

- вентиляционный адаптер IRMA (взрослый/детский) для пациентов в возрасте старще I года, весом от 10 кг.
- вентиляционный адаптер IRMA (для новорожденны х) для пациентов до 1 года, весом до 10 кг.

Вентиляционный адаптер IRMA (для новорожденны х) оснащ ён специальными коннекторами, которые 

позволяют минимизировать мёртвое пространство, для работы с пациентами маленького роста и веса.

Окно ХТР^ Окно ХТР"'

Рисунок 4: Вентиляционные адаптеры IRMA для новорожденных (слева) и для взрослых/детей (справа)

Поскольку вентиляционный адаптер располагается непосредственно в воздуховоде, на его производительность  

могут повлиять водяной пар, секреторные выделения пациента или распыляемые лекарственные препараты, 
которые могут скапливаться на окощке адаптера.
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Водяной пар может оставлять конденсат на поверхности окошка адаптера в виде маленьких капелек воды. 

Данный конденсат может препятствовать абсорбции света через окошко, и, соответственно получению точных 
показателей.

Оптические ХТР™  окошки вентиляционного адаптера 1RMA разработаны таким образом, чтобы не допускать 

снижения эксплуатационных свойств при наличии водяного пара. П оследние достижения в технологии  

производства материалов позволили разработать окошки, способны е минимизировать воздействие водяного пара 
на пропускание света.

Для корректного функционирования запрещается устанавливать адаптер меж ду эндотрахеальной трубкой и Y- 
образным коннектором, так как при таком положении секреторные выделения пациента могут заблокировать 

окошки адаптера.

Замените вентиляционный адаптер 1RMA при попадании во внутрь его конденсата или в случае, если в 

результате проверки после получения подсказки «Проверьте СО2 адаптер» окошки адаптера оказываются 

загрязненными.

Также рекомендуется заменять вентиляционные адаптеры 1RMA после двух недель непрерывного использования 

(например, при долгосрочной вентиляции).

3.3 Датчики 8рОг

Компания bluepoint M EDICAL GmbH & Со. KG поставляет одноразовые и многоразовые датчики ЗрОг для 

использования с монитором CapnoTrue®M G.

В се датчики работают в трансмиссионном режиме. Источник света излучает красный и инфракрасный свет с 

длиной волны 660 нм и 905 нм, с мощ ностью излучения 3,5 мкВт.

Датчик ЗрОг устанавливается на периферийных участках тела, такие, как ногтевая фаланга пальца руки или 

пальца ноги у взрослых и детей, а также стопа или ладонь у детей и новорожденных.
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4. Внешний вид, управление и коннекторы

bluepoint MEDICAL

Вид спереди Вид сбоку

Н омер Символ Показатель/Кнопка Функция

1

▼

Кнопки со стрелками 

(вверх/вниз)

М ногофункциональные кнопки, используемые для:

1. Перемещ ения по меню
2. Увеличения/уменьшения значений параметров
3. Быстрый переход к управлению  

громкостью/яркостью в ходе мониторинга
2 Режим дисплея П ереклю чение между разными режимами дисплея. 

Быстрая клавиша для возврата в режим Дисплея из 

режима Меню.
3 Приглушение звукового  

сигнала тревоги/С брос  

звукового сигнала тревоги

1. М ожно приглушить звуковой сигнал тревоги 

максимум на 2 минуты. При этом визуальный 

сигнал тревоги остаётся включённым.

2. Чтобы сбросить сигнал тревоги нажмите и 

удерживайте кнопку в течение приблизительно 3 

секунд.
4

— I'
Меню Выбор меню. Быстрая клавиша для возврата к 

преды дущ ему меню в режиме Меню.

5 Кнопка ВКЛ/ВЫ КЛ и 

ВВО Д
1. Чтобы включить прибор: нажмите и отпустите 

кнопку.

2. Чтобы выключить прибор: нажмите и 

удерживайте кнопку в течение приблизительно 3 
секунд.

3. Чтобы подтвердить сделанный выбор: нажмите и 

удерживайте кнопку в течение короткого
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промежутка времени при включённом приборе.
6 ToH пульса Включение/выключение тона пульса

7 USB Интерфейс U SB  2.0

8 Порт датчика ЗрОг Порт для подключения датчика S p 0 2

9
0

Порт Д Л Я  измерения газов 

в прямом потоке
Порт для подключения модуля газоанализа IRMA  

А Х+

10

<5)
Входящая мощность Порт для подключения внешнего источника питания 

(100-240  В переменного тока/50-60 Гц, номер  

модели F W 7660M /06)

5. П одготовка к использованию  
5Л Выбор источника питания

Питание поступает в монитор либо с помощ ью внеш него источника питания, либо с помощ ью литий- 
полимерного аккумулятора или с 4 щелочных батареек АА.

5ЛЛ Источник питания

Внеш ний источник питания (Вход: 100-240 В переменного тока/50-60 Гц/250 мА, Вы ход:6В постоянного тока/1.4 
А , номер модели F W 7660M /06) используется при долговременной эксплуатации монитора и для подзарядки 

литий-полимерного аккумулятора.

Подклю чение к источнику питания (см. Рисунок 6):
1. Чтобы обеспечить питание от сети, подключите кабель источника питания к порту, располож енному в задней  

части устройства,
2. Удостоверьтесь в том, что к источнику питания подключена соответствующая вилка.
3. Подклю чите источник питания к порту переменного тока.
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Рисунок 6: Подключение источника питания
А  В ним ание: И спользуйт е т олько  ист очник  пит ания м о д ели  F W  7660М /06, пост авляем ы й вм ест е с 

м он ит ором . И спользование других ист очников пит ания  м о ж ет  подвергнут ь сост ояние пациен т а  опасност и.

5.1.2 Перезаряжаемый литий-полимерный аккумулятор или щелочные батареи АА

При мониторинге в экстренной ситуации или при транспортировке пациента используются перезаряжаемый 

литий-полимерный аккумулятор (3,7 В /2500м А ч, номер модели С Т -2500) или 4 щелочные батарейки АА.

При подключении прибора к выходу переменного тока начинается зарядка литий-полимерного аккумулятора. 
Это подтверждается последовательным включением трёх сегментов индикатора уровня зарядки. По окончании 

зарядки литий-полимерного аккумулятора включаются все три сегмента индикатора уровня зарядки.

N ote: Ф ункция подзарядки  не м ож ет  бы т ь прим енена  при  р а б о т е  щ елочны м и бат арейкам и.

Установка аккумулятора (см. Рисунок 7):

1. Сдвиньте вниз крышку батарейного отсека на задней панели устройства.
2. Вставьте 4 щелочные батареи (1 ,5В , А А ), убедитесь в их правильном расположение в соответствии с 

маркировкой полярности.

3. При использовании литий-полимерного аккумулятора (модель номер С Т -2500) установите его в соответствии с 

направляющими метками.

4. Сдвиньте крышку батарейного отсека назад в первоначальное положение, чтобы закрыть её.
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Рисунок 7: Установка литий-полимерного аккумулятора или 4 щелочных батареек АА

А  В ним ание: Зарядка  лит ий-полим ерного  аккум улят о р а  С Т-2500, уст а но влен но го  в м о н и т о р е  C apnoTrue® M G , 

осущ ест вляет ся  исклю чит ельно  с пом ощ ью  п р едост авленн ого  ист очника  пит ания F W  7660М /06.

О  П редост ереж ение: Н е допускает ся ут и ли за ц и я  пуст ы х или разряж аю щ ихся  ли т ий-полим ерны х
аккум улят о р о в  вм ест е с бы т овы м и от ходам и. О ни м о гут  содерж ат ь вредны е д.чя окруж аю щ ей  среды  и 
зд оровья  человека  вещ ест ва.

п  П редост ереж ение: Л ит ий-полим ерны е аккум улят оры  подлеж ат  ут и ли за ц и и  т олько  в  р а зр яж ен н о м  виде в 
соо т вет ст вую щ и х т очках сбора  ш и  на  уч а ст к а х  п ереработ ки  м ест н ы х .муниципалит ет ов. П еред  у т ш и за ц и е й  

обм о т а й т е клем м ы  лит ий-полгш ерны х акку.мулят оров изоляцион ной  лент ой .

^ ^ П р е д о с т е р е ж е н и е :  И звлекит е аккум улят ор  из при б о р а  в случае прекращ ения эксплуат ации  м о н и т о р а  на  
д лит ельны й  срок.

5.2 Подключение датчиков к монитору CapnoTrue®M G
5.2.1 М одуль газоанализа IRMA АХ+

О смотрите модуль газоанализа IRMA А Х +, а также соединительные кабели на предмет наличия внешних 
повреждений.

Подклю чите коннектор модуля газоанализа IRMA А Х + к разъему, расположенному на верхней панели монитора 

CapnoTrue®M G. Зафиксируйте модуль газоанализа IRMA А Х + на верхней части вентиляционного адаптера 
IRM A. При правильной установке вы услышите щелчок.
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А  В ним ание: Н е используйт е (взрослы й/дет ский) вен т ш я ц и о н н ы й  адапт ер IRM A при  р а б о т е  с 

новорож денны м и, поскольку  адапт ер  добавляет  б м л  м ёр т во го  прост ранст ва  к  к онт уру пациент а.

А  В ним ание: Н е используйт е вент иляционны й  адапт ер  IRM A  (для новорож денны х) при  р а б о т е  со  взрослы м и и 

дет ьм и, п о скольку  он м ож ет  вы зват ь изб ы т очное сопрот ивление кровот оку.

5.2.2 Датчик 8рОг
Проверьте датчик SpO^ и соединительные кабели на предмет наличия внешних повреждений. Вставьте кабель 

датчика ЗрОг в разъем датчика 5рОг, располож енное в верхней панели устройства. Проверьте правильность 

расположения соединителя датчика в разъеме.

5.3 Визуальная проверка
П еред началом работы убедитесь в отсутствии повреждений прибора, источника питания и датчиков.

А  В ним ание: Н е используйт е повреж еденны е дат чики, кабели  или кат ет еры . Н е используйт е д ат чики  с 

от кры т ы м и  опт ическим и  ком понент ам и. П ри  обн аруж ении  видим ы х повреж дений  пр и б о р а  произведит е  
нем едлен ную  за м ен у  .монитора.

А  В ним ание: У дост оверьт есь в от сут ст вии  за к уп о р о к  в  динам ике, иначе звуковой  сигнал т ревоги  не будет  

слы ш ен.

А  В ним ание: П роверьт е совм ест им ост ь м онит ора , дат чи ка  и кабеля перед использованием . И спользование  

несо вм ест и м ы х ком понент ов м ож ет  привест и  к  получению  некоррект ны х данных.

5.4 Включение устройства

< / 0Нажмите и удерживайте кнопку '  ' в течение небольш ого промежутка времени до открытия «экрана
приветствия». При включении питания производится самопроверка, по окончании которой, в случае успеха, вы 
услышите один громкий тон.

Чтобы обеспечить точность измерений следует производить нуль-калибровка при каждой следую щ ей замене 

вентиляционного адаптера. Нуль-калибровку следует проводить перед началом мониторинга.

Приступая к обнулению  обратитесь к главе 1 1.4 настоящего Руководства для 

получения более детальной информация.

При отстутствии необходим ости обнуления выберите опцию «НЕТ» для 
начала измерения.

5.5 Подключение датчиков к пациенту

5.5.1 Модуль газоанализа IRMA АХ+
Зелёный светодиодны й индикатор указывает на подключение модуля 

газоанализа IRMA А Х + и его готовность к работе. П еред подключением  

модуля газоанализа 1RMA А Х + к ды хательному контуру пациента 

выполните следую щ ие тестовые операции:

Для точного измерения 
необходимо обнуление при 

каждой замене адаптера!

Обнуление начать?? 

Да
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1. Подышите в вентиляционный адаптер и проверьте правильность показателей и кривых СО2, 
отображаемых на мониторе.

2. Отключите вентиляционный адаптер и подож дите 5 секунд.

3. Проверьте включение сигнала тревоги при отключении вентиляционного адаптера.
4. Подключите новый вентиляционный адаптер к м одулю  газоанализа 1RMA А Х +

А  В ним ание: Запрещ ает ся использоват ь повт орно  одноразовы е вент иляционны е адапт еры  IRM A. П овт орное  

и спользование адапт ера м ож ет  ст ат ь причиной  нозоком иальной  инф екции. И спользованны е адапт еры  долж ны  

бы т ь ут и ли зи р о ва н ы  в порядке, уст а н о влен н о м  для данн ого  т ипа  от ходов.

Подклю чение вентиляционного адаптера IRMA к ды хательному контуру пациента:

1. Подключите стержневой соединитель 15 мм вентиляционного адаптера 

IRMA к Y -образном у коннектору дыхательного контура.

2. Подключите гнездовой соединитель 15 мм вентиляционного адаптера 

IRMA к эндотрахеальной трубке с угловым соединителем или без него.

В качестве альтернативы вы можете установить НМЕ (тепловлагообменник) 

меж ду эндотрахеальной трубкой и модулем газоанализа IRMA А Х +. 

Установка НМЕ перед модулем газоанализа IRMA А Х + защищает 

вентиляционный адаптер от секреторных выделений пациента и влияния 

водяных паров, а также избавляет от необходимости замены адаптера. 

Помимо этого вы см ож ете свободно менять положение модуля газоанализа 

IRMA АХ+.

3. Проверьте герметичность соединения дыхательного контура пациента с модулем газоанализа IRMA А Х +, 
установленным на вентиляционный адаптер.

4. При подключении модуля газоанализа IRMA А Х + к дыхательному контуру новорож денного важно избежать 

прямого контакта м еж ду модулем газоанализа и телом ребёнка. В том случае, если по какой-либо причине 

модуль газоанализа 1RMA А Х + находится в прямом контакте с лю бой частью тела ребёнка, следует поместить 

м еж ду модулем газоанализа и телом ребёнка изоляционный материал.

^ В н и м а н и е :  Запрещ ает ся уст анавливат ь адапт ер  IRM A  м еж д у эндот рахеальной  т руб кой  и угловы м  

коннект ором , т ак как  при тако.м полож ении  секр ет о р ны е вы деления  пациент а м о гут  заб локироват ь опт ику  

адапт ера, чт о приведет  к  некоррект ной  р а б о т е  прибора.
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А  В ним ание: Чтобы не допуст ит ь попадания  секрет а  и влаги  в от верст ие, следует  всегда  располагат ь  

м о д уль  га зо а н а ли за  IRM A АХ +  в верт икальном  полож ении, как  показано  на рисунке:

А  В ним ание: П ри образовании  конденсат а внут ри  вент иляционного  адапт ера  IRM A, произведит е его  зам ену. 

А  В ним ание: И збегайт е прям ого конт акт а м о д уля  га зо а н а ли за  IRM A А Х +  с т елом  пациент а.

5.5.2 Датчик ЗрОг
В комплект поставки могут входить как одноразовы е, так и многоразовые датчики ЗрОг.

для взрослых

для детей

для новорожденны х

2. У бедитесь в правильности подключения датчика, проверив появление кривой Sp02 на экране монитора.
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А  В ним ание: Н е используйт е д ат чики  8 р 0 2 н а  от ёчн ы х или ненадёж ны х т канях.

А  В ним ание: Н е используйт е повреж денны е дат чики  Sp02, И спользование повреж дённы х дат чиков  м ож ет  

п ривест и  к  т равм е пациент а или неисправност и оборудования.

А  В ним ание: И збы т очное движ ение пациент а, и збы т очное освещ ение, элект ром агнит ны е помехи, 

д исф ункцион альн ы й  гемоглобин, низкая перф узия, внут рисосудист ы е красит ели, л а к  на  ногт ях, а т акж е  

дли нн ы е или накладны е ногт и пальцев р у к  м о гут  повлият ь на  р а б о т у  дат чика  и т очност ь проведенны х  

изм ерений.

А  В ним ание: Д а т ч и к  Sp 0 2  не подлеж ит  ст ерилизации

А  В ним ание: Д л я  из.мерения ЗрО г .монит ор использует  красны й  и инф ракрасны й свет  с ф иксирован ной  длиной  

волны . П ом н ит е о том, чт о данны е волны  м о гут  повлият ь на  диагност ические парам ет ры  д ругих  опт ических  

уст ройст в.

5.6 Начало мониторинга

Когда все датчики будут подключены и правильно расположены на пациенте, мониторинг начинается 

автоматически. При отключении одного из датчиков от прибора, включается аудиовизуальный сигнал тревоги.

М онитор CapnoTrue®M G можно вернуть к начальной конфигурации с помощью сброса сигналов тревоги.

5.7 Выключение устройства

' / 0Нажмите и удерживайте кнопку '  ' в течение приблизительно 3 секунд, чтобы выключить устройство.

CapnoTrue®M G выключается автоматически через 5 минут после окончания использования.

6 Режимы дисплея и отображаемые данные
6.1 Переключение режимов

Оператор может выполнять переключение м еж ду различными режимами дисплея с помощ ью кнопки 

Маленькие числа с правой стороны значения измерения параметра указывают на верхний и нижний предел 

сигналов тревоги. На всех дисплеях полученное измеренное значение, пределы сигналов тревоги, кривые, 

названия и единицы каждого параметра отображаются одним цветом. М одуль газоанализа IRMA А Х +  

автоматически определяет ингаляционные агенты. Если присутствует несколько анестетиков, то 

соответствующ ая секция будет разделена и на дисплее появится первый и второй анестетик одновременно.

1 Концентрация первичного анестетика в выдыхаемом воздухе в конце выдоха в объёмных % или кПа

2 Концентрация первичного наркозного газа во вдыхаемом воздухе в объёмных % или кПа

3 Концентрация вторичного наркозного газа в выдыхаемом воздухе в конце выдоха в объёмны х % или кПа

4 Концентрация вторичного наркозного газа во вдыхаемом воздухе в объёмных % или кПа

5 Значение МАК

6 Концентрация N 2O в выдыхаемом воздухе в конце выдоха в объёмны х % или кПа

7 Концентрация N 2O во вдыхаемом воздухе в объёмны х % или кПа
8 Частота дыхания -  вдох/мин.

9 Концентрация СО 2 в выдыхаемом воздухе в конце вы доха в объёмных %, кПа или мм.рт. ст.

10 Концентрация СО 2 во вдыхаемом воздухе в объёмны х %, кПа или мм.рт. ст.
11 Кривая С 02(К апнограмма).

Значение по умолчанию щкалы амплитуд - автоматическое масштабирование. В данном случае значение 

автоматически подстраивается под интенсивность сигнала; таким образом, должна быть постоянно видна 

волна с сильной амплитудой. Помимо этого масштаб также может устанавливаться и пользователем.
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Ф ункциональное насыщение крови кислородом в процентах ЗрОг 

Д и с п л е й  1:

N20%

i -5

.  .  2.3 et

1 , 1 .  » 9
82

60.. 58 О
/О

%

4.8з. 11 4.8з. 0-6- э
в

ф

0 9 7 ; “■ из:;
■Ф 97 „1 “  1 1 3 , 5

Стандарт -  один анестетик Стандарт -  два анестетика

13 Гистограмма для амплитуды пульса: отображает динамику амплитуды пульса и его частоты. По мере 

усиления пульса, с каждым импульсом загорается больш е меток.

При слабом пульсе отмечается обратный эффект.

14 Частота пульса: удар/мин.

Д и с п л е й  2-4: 15 мин, диаграм м а I ч и 6 ч, параллельн о  т екущ ем у изм ерению

Ёи) -'ills min 17:35

ф 3 _ _  '0
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______ _________[ оо

©

©

J.0
60
4.8

“  97
ш з

в

et С02

С.5

4.8
« Г - д у

-113
Диаграмма за 15 минут -  один анестетик Диаграмма за 15 минут -  два анестетика
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Д и с п л е й  5:

etC02% fiN20%
^  л  л .

4 . 8 з ,  6 0 ^
fi 0.6 el 58

fi ISO %

1.1
el 0,9

Sp02 %

9 7 « c  = 113 ,

Числовая форма -  один анестетик

etC02% fiN20% _

4 .8„ 60 .
fi 0.6 el 58

fi SEV % fi ISO %

2.1 0.5 ,
et 2.0 et 0.2

Sp02 %
Л Т " '  =  V  1409L I 113̂^

Числовая форма -  два анестетика

15 Комбинированная волна (et) и Fi первичного наркозного газа.

16 Комбинированная волна (et) и Fi вторичного наркозного газа.

17 Комбинированная волна (et) N 2O и FiN 20.

Комбинированная волна (et) СО2 и FiC02.

19 Волна 8рОг и частоты пульса.

Д и с п л е й  6: Только для м он ит оринга  газа, м о н и т о р и н г изм ерений  ЗрОг невозможно

Газы  -  первичн ы й  ингаляционны й  агент  и диаграм м а

^ В н и м а н и е :  М онит оринг изм ерений  S p 0 2  невозм ож ен  на дисплее «Э кран газа»  даж е при  подклю ченном  

дат чике S p 0 2 ! Во избеж ание наруш ения правил т ехнической  эксплуат ации  от клю чайт е дат чик  Sp02, 
осущ ест вляя  изм ерения на дисплее «Э кран газа».
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6.2 С им волы  и индикаторы
о о о о О о

о

Номер Символ/

индикатор

Функция

1 m Индикатор уровня заряда аккумулятора
Три сегмента отражают уровень зарядки аккумулятора. Символ мигает жёлтым, если 

заряд батареи снижен. В ходе зарядки литий-полимерного аккумулятора последовательно 

загораются три сегмента индикатора.

Индикатор подачи питания
Подключён источник питания, батарейки не вставлены.

2 Индикатор приглушения звукового сигнала

М ожно приглушить звуковой сигнал тревоги максимум на 2 минуты. При этом 

оптический сигнал тревоги остаётся включённым.

3 я Тон пульса выкл.

4 Индикатор заполнения памяти
Память устройства для хранения данных заполнена. Добавление новых данных 

невозможно. Старые данные можно удалить или будет осуществляться запись поверх 
них.

5

min
Индикатор окна диаграмм

Данный индикатор появляется только на экранах диаграмм (дисплей 2 - 4) и отображает 

размер окна данных диаграммы. (1 5 минут, I час или 6 часов).

6 Индикатор режима задержки сигнала тревоги:
Прибор используется при осущ ествлении медицинского ухода на дом у. Пределы  

тревоги активируются в случае, если предел тревоги был превыщен более, чем 15 сек.
7 Индикатор режима в реальном времени

Данное устройство работает в режиме реального времени. Данные подаются на порт 

USB.

8 i c u Указатель режима ICU:

Прибор используется в режиме, требуемом при работе в отделениях интенсивной  

терапии. Имейте в виду, что автоматическая идентификация агента отключена! 
Пользователь в ручную выбирает вид газа (Изофлуран или Севофлуран) для 

мониторинга. В режиме ICU изменяется чувствительность к пределам тревоги для СО2, 

ISO и SEV. Звуковой сигнал тревоги будет запущ ен только в случае, если предел был 
превыщен более 15 сек. назад.

9 17:35 Текущее время отображается в формате 12 часов или 24 часа.

10 Частота дыхания отображается во вдохах в минуту.
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11
V  /m in

Частота пульса отображается в ударах в минуту.

12 Цвет столбчатой диаграммы - индикатор качества сигнала.

s Зелёный: хорош ее качество сигнала, очень точные измерения.
Жёлтый: среднее качество сигнала, измерения могут быть неточными.

Красный: низкое качество сигнала, недостоверны е результаты измерений.

6.3 Тон пульса

В ходе мониторинга пульса при каждом отмеченном импульсе издаётся звуковой сигнал. Шаг тона пульса 

зависит от измеренного значения ЗрОг- Более высокий шаг указывает на более высокую насыщенность  

кислородом.

Громкость тона пульса можно отрегулировать в меню в пункте «Громкость». Тон пульса можно приглушить с

помощ ью кнопки Повторное нажатие на эту кнопку приведёт к активации тона пульса.

7 Сигналы тревоги
7.1 Приоритет и вид сигнала тревоги

В мониторе CapnoTrue®M G представлены сигналы тревоги с высоким, средним и низким приоритетом.

П риоритет и вид сигнала тревоги

У ров ен ь  п ри ори тета П осл едов ател ь н ость  

звуковы х си гн ал ов  

(повторяется)

В изуал ьны й сигнал  

тревоги
У словия

В ы сокий
(Внимание)

5 тональных сигналов + 2 

секунды пауза + 5 

тональных сигналов и 3 

секунды пауза

Красный и !!!
Для потенциально 

опасных для жизни 

ситуаций

С редн ий
(П редупреж дение)

3 тональных сигнала и 5 

секунд пауза Жёлтый и !!
Для потенциально 

тяжёлых проблем, 

которые,

предположительно, не 

угрожаю т жизни.
Н изкий
(Рекомендация)

2 тональных сигнала и 16 
секунд пауза Жёлтый и !

Сигналы тревоги, которые 

носят рекомендательный  
характер.

Сигналы тревоги с высоким приоритетом всегда будут  перекрывать сигналы тревоги с относительно более 

низким приоритетом. И наоборот, сигналы тревоги с высоким приоритетом нельзя заглушить сигналами тревоги 

с более низким приоритетом. Таким образом, при наличии нескольких сигналов тревоги на экране монитора 

CapnoTrue®M G всегда будут отображаться сигналы тревоги с высочайшим приоритетом.

7.2 Звуковые сигналы тревоги

Громкость сигнала тревоги не регулируется; но можно приглушить сигнал тревоги на 2 минуты с помощью  

кнопки . Интенсивность сигнала составляет не менее 55 дБ (А) в 1 метре от устройства.
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7.3 Установки пределов сигнала тревоги по умолчанию

П редел Е диница изм ерения Д и ап азон “ По ум ол ч ан и ю ”

Et CO 2 Верхний % 0.1-9 .9  /  выкл 7.3

Et CO 2 Нижний % выкл /0 .1 -9 .9 3.2

Fi N 2O Верхний % 1-82 / выкл 82

Fi N 2O Нижний % выкл / 1-82 выкл

Fi HAL Верхний % 0.2-25 .0  / выкл 1.5

Fi HAL Нижний % выкл / 0 .2 -25 .0 В Ы К Л

Fi ENF Верхний % 0.2-25 .0  / выкл 3.4

Fi ENF Нижний % выкл / 0 ..-25 .0 В Ы К Л

Fi ISO Верхний % 0.2-25 .0  / выкл 2.3

Fi ISO Нижний % выкл / 0 -25 .0 В Ы К Л

Fi SEV Верхний % 0.2-25 .0  / выкл 4.2

Fi SEV Нижний % выкл/ 0 .2 -25 .0 выкл

Fi DES Верхний % 0.2-25 .0  / выкл 12.0

Fi DES Нижний % выкл / 0 .2 -25 .0 выкл

Fi CO2 Верхний % 0.1-9 .9  / выкл 1.2

RR Верхний /мин 4-150  / выкл выкл

А пноэ сек 20, 40, 60/выкл 20

Sp02 Верхний % 1 -99 / выкл выкл

Sp02 Нижний % выкл / 1-99 85

PR Верхний / мин 1-250 / выкл 140

PR Нижний / мин выкл/ 1-250 45

7.4 Сигналы тревоги по достижении предела значений.

В приведённой ниже таблице показаны сигналы тревоги по достиж ении предела значений, условия появления 

сигналов тревоги, а также приоритет монитора CapnoTrue®M G. В зависимости от приоритета сигнала тревоги 

соответствую щ ие измеренные значения меняют свой цвет, и издаётся звуковой сигнал.

Сигналы тревоги по 
достижении предела 
значений

Условие Приоритет

Et СО2 Верхний Значение Et СО2 выше установленного предела сигнала 
тревоги

Средний

Et СО2 Нижний Значение Et СО2 ниже установленного предела сигнала 
тревоги

Средний

Fi СО2 Верхний Значение Fi СО2 выше установленного предела сигнала 
тревоги

Средний

Fi N 2O Верхний Значение Fi N2O выше установленного предела сигнала 
тревоги

Средний
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Fi N 2O Нижний Значение Fi N2O ниже установленного предела сигнала 
тревоги

Средний

Fi Анестетика 
Верхний

Значение Fi анестетика выше установленного предела 
сигнала тревоги

Средний

Значение Fi анестетика выше установленного предела 
сигнала тревоги > 2 минут

Высокий

Fi Анестетика 
Нижний

Значение Fi анестетика ниже установленного предела 
сигнала тревоги

Средний

Смесь анестетиков МАК смеси анестетиков < 3 МАК Низкий
МАК смеси анестетиков > 3 МАК Средний

RR Верхний Частота дыхания выше установленного предела 
сигнала тревоги

Средний

Апноэ !! в  течение установленного периода дыхания отмечено 
не было (если < 1 мин)

Средний

Апноэ !!! В течение установленного периода дыхания отмечено 
не было (если > 1 мин)

Высокий

8рОг Верхний Значение Sp02 выше установленного предела сигнала 
тревоги в стандартном режиме.

Низкий

ЗрОг Нижний Значение Sp02 ниже установленного предела сигнала 
тревоги

Средний

PR Верхний Частота пульса выше установленного предела сигнала 
тревоги

Средний

PR Нижний Частота пульса ниже установленного предела сигнала 
тревоги

Средний

7.5 Сообщения при сигналах тревоги

В приведённой ниже таблице показаны сообщ ения о сигналах тревоги, состояния тревоги, а также приоритет 

монитора CapnoTrue®M G. Цвет сообщ ения при сигнале тревоги и звуковой сигнал зависят от приоритета 

сообщ ения при сигнале тревоги.

С ообщ ен и я  при  

си гн ал ах  тревоги
У словия П р и ор и тет

П лохое качество 

сигнала!!!
Низкое качество импульсного сигнала, например, в результате 

низкой перфузии
Высокий

Газоанализатор
отключен!

Отсутствие соединения с модулем газоанализа прямого потока 

IRMA А Х +
Низкий

Проверьте адаптер! Загрязнение, неправильная установка или иная неисправность  
адаптера IRMA

Низкий

Избыток СОг! Измеренная концентрация СО 2 выходит за пределы указанного 
диапазона точности

Низкий

Избыток N 2O! N 2O выходит за пределы указанного диапазона точности Низкий
Избыток анестетика! Как минимум один анестетик выходит за пределы указанного 

диапазона точности
Низкий

Превышен уровень  

температуры!
Температура выходит за пределы рабочего диапазона Низкий

Превышен уровень  

атмосферного давления!
Давление окружаю щ его воздуха выходит за пределы рабочего  
диапазона

Низкий

Требуется нуль- 

калибровка!
Требуется нуль-калибровка Низкий

Н едостоверная точность! Недостоверная идентификация анестетика и его концентрации Низкий
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Датчик Sp02 отключен! Отсутствие соединения с датчиком 5рОз Низкий

Датчик SpOi выкл! Датчик Sp02 подключён к устройству, был обнаружен сигнал, 
после этого палец был извлечён/выскользнул

Низкий

Избыток света! Интенсивный источник освещ ения рядом с датчиком SpO^, 
например, операционный светильник

Низкий

Низкий уровень заряда 

батареи!
Низкий уровень батареи в начале работы приводит к появлению  

сообщ ения об ош ибке и нарушениям в работе. Низкий уровень  

батареи в ходе мониторинга приводит к появлению звукового  

сигнала тревоги, а индикатор питания батареи мигает жёлтым 

светом в течение 3 минут. После этого индикатор становится 

красным, появляется сообщ ение о низком заряде батареи и 

устройство отключается.

Низкий

А  В ним ание: М онит ор определяет  ды хат ельны е ус и ли я  по  изм енению  в концент рации  С О 2 в  вы ды хаем ом  газе; 

при  эт ом  для диагност ики  апноэ м ож ет  использоват ься  изм ерение С02- О днако уст р о й ст во  не м ож ет  

провест и  р а зли ч и я  м еж д у от сут ст вием  ды хания  у  пациен т а  и т ой сит уацией, когда  дат чик  от клю чён от  

к онт ура  пациент а. П ри  использовании  ус т р о й ст ва  C apnoT rue® M G  для м он и т о р и н га  ф ункции  ды хания  всегда  

следит е за  показат елям и  и уст ановит е сигналы  т ревоги  для SpO i.

7.6 Сброс сигналов тревоги

В том случае, если был запущ ен сигнал тревоги, его мож но сброеить, это возможно только в том случае, если 

была устранена причина появления сигнала тревоги. В случае необходимости можно также полностью  
отключить конкретные пределы сигналов тревоги.

Сигналы тревоги мож но сбросить, если нажать и удерживать кнопку в течение 3 секунд. Если после сброса  
сигнала тревоги по-прежнему сохраняется исходное состояние, то вы снова услышите сигнал тревоги. В случае 

появления сигналов тревоги «Отсутствие датчика ВрОг!», «Извлечение из датчика БрОг!» и «Отсутствие 
анализатора!» устройство возвращается во включённое состояние. После сброса сигнала тревоги, параметры, 
которые были установлены пользователем, сохранятся.

Сброс сигналов 
тревоги

Н ажмите и удерживайте кнопку Дисплей после сброса сигналов тревоги.
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7.7 Режимы сигналов тревоги 
Стандартный режим

В стандартном режиме пределы сигналов тревоги установлены по умолчанию.

Р еж им  1CU

Ф ункцией режима ICU является уменьш ение количества сигналов ложной тревоги, типичных при мониторинге в 

отделениях интенсивной терапии с использованием низкой концентрации анестетических агентов, близкой к 

порогу распознавания (напр., во время седации).

При работе прибора в режиме ICU, пользователь самостоятельно выбирает отслеживаемый анестетик. 
С ущ ествую т следую щ ие режимы ICU:

ISO : Отображаемый ингаляционный анестетик - И зоф л ур ан . Если модуль газоанализа IRMA А Х + определяет  

более, чем один агент (например, DES, ENF, SEV или HA L), то они не изображаются.

SE V : Отображаемый ингаляционный анестетик - С евоф л ур ан . Если модуль газоанализа IRMA А Х + определяет  

более, чем один агент (например, DES, ENF, SEV  или HA L), то они не изображаются.

Чтобы уменьшить количество сигналов лож ной тревоги, вызванных, например, движением или кашлем, 

чувствительность высоких и низких пределов сигналов тревоги изменяется следующ им образом:

В реж и м е ICU предел си гн ал ов  тревоги  в конц е вы доха (et) и в начал е вдоха (F i) С О 2, и конц ентрац ии  

ан ест ети ч еск и х  ак ти ви рую тся , если врем я н ар уш ен и е предел а п рев ы ш ает  15 секунд.

А В ним ание: П ри акт ивном  р еж и м е  IC U  от клю чает ся  ф ункция авт ом ат ического  определения  агент а! Э т о  

м о ж ет  бы т ь не безопасно  для пациент а!

Р еж им  задер ж к и  си гн ал ов  тревоги

Ф ункцией режима задержки сигналов стревоги является уменьш ение сигналов ложной тревоги, типичных при 

долгосрочном  мониторинге. Все функции сигналов тревоги в этом режиме идентичны их функциям в 

стандартном режиме, только предел чувствительности сигналов тревоги изменяется следую щ им образом:

В р еж и м е задерж к и  сигнал ов тревоги  ак ти вац и я  си гн ал ов  п рои сходи т  лиш ь в сл учае, если время  
н ар уш ен и я  предела п рев ы ш ает  15 секунд.

Чувствтительность сигналов тревоги сохраняется, как и в стандартном режиме, при сообщ ениях о тревоге и 
апноэ.

Режим задержки сигналов тревоги мож ет быть активирован в меню, защищенном ПИ Н-кодом. Доступ к данному  
меню  имеет только авторизованный технический персонал.

N ote: В о врем я м о н ит оринга  все значения  изм ерений  от ображ аю т ся  и хранят ся независим о  от  звуковы х и 
ви зуальны х сигналов  т ревоги.
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8. Структура меню

Настройки сигнала тревоги Анестетики (N jO , D ES, ENF, HAL, ISO, SEV)

CO 2, RR, апноэ

Sp02, PR
Управление данными Сохранённые данные

Сохранённые сигналы тревоги

Удалить все данные

Настройка Громкость

Яркость

У средненное значение ЗрОг

Режим ICU

Дата -  время

Коррекция МАК

Единицы СО2

Единицы N 2O и анестетиков

Язык

Шкала у (С О 2, N 2O, анестетики)

Ось времени СО 2

Режим реального времени

Компенсация газа

Нуль-калибровка

Обслуживание

Идентификационный номер 

пациента
Идентификационный номер пациента

8Л Главное меню
Важные и часто используемые настройки находятся в основном меню, доступ к ним осуществляется с помощью

Главное меню

Настройки авар, сигнала 

Управление данными 

Настройка прибора 

ID пациента

Навигация по меню

Прокручивание пунктов меню осущ ествляется с помощ ью кнопок ^ . Выбранный пункт меню  выделяется 

цветной рамкой. Нажмите кнопку , чтобы подтвердить свой выбор. Выберите пункт меню  «Н азад», чтобы
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вернуться к преды дущ ему уровню меню. В качестве альтернативы можно использовать быструю клавишу 

меню —  ̂ , которая имеет такое же значение, как «Назад».

Ввод данных
В некоторых подменю  вы можете выполнить настройку определённы х параметров. В данном случае можно 

увеличить или уменьшить значение параметра с помощ ью кнопок Значение будет уменьшаться или

увеличиваться быстрее, если вы будете удерживать соответствую щ ую  кнопку. Нажмите кнопку чтобы
подтвердить новое значение.

Выход из меню и возврат к дисплею
Чтобы немедленно вернуться к дисплею  мониторинга вы можете в лю бой момент времени в любом меню нажать

на дисплее кнопку^ Если ни одна из кнопок не будет  нажата в течение 30 секунд, устройство автоматически 

вернётся к экрану мониторинга.

8ЛЛ Подменю: настройки сигналов тревоги  
Общая информация
В мониторе CapnoTrue®M G можно индивидуально установить предельные значения сигналов тревоги для 

следую щ их параметров: е1СОг, FiC 02, F iN 20, FI анестетика, Sp02, частота дыхания и частота пульса. Текущие 

предельные значения сигналов тревоги отображаются в виде маленьких чисел с правой стороны от значения 

измерений. В случае, если полученное значение превышает верхний предел или опускается ниже нижнего 
предела, немедленно запускается визуальный и звуковой сигнал тревоги.

Визуальный сигнал тревоги
При запуске сигнала тревоги начинает мигать критическое значение, это значение наряду с нарушенным 

предельным значением сигнала тревоги становится жёлтым.

Визуальный сигнал тревоги, который был запущен при превышении верхнего предела N fi.

Сигнал тревоги также будет запущен в том случае, если с пациента был снят датчик Sp02, если качество сигнала 

SpO: остаётся низким в течение длительного периода времени или в том случае, если был извлечен 
вентиляционный адаптер IRMA.

Это происходит также при отключении датчика ЗрОг или модуля газоанализа IRMA А Х + от монитора.
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Н астрой к и

Чтобы установить верхний и нижний пределы сигналов тревоги, EtC02, 5рОг, частоты дыхания, частоты пульса и 

FiC 02, воспользуйтесь меню настроек сигнала тревоги. Чтобы отключить соответствую щ ее предельное значение 

сигнала тревоги, выберите «—»

В ы бор  осущ ест вляет ся с пом ощ ью  кнопок  /под т вер ж д ен и е  с пом ощ ью  к н о п к и ^ '^ ®
«А пноэ» представляет собой нижний предел сигнала тревоги частоты дыхания. В случае, если в течение  

определенного промежутка времени не прослеживается дыхание, включается сигнал тревоги при апноэ. После 

перезагрузки монитора произойдёт сброс установленных по умолчанию пределов сигнала тревоги. Это также 

касается случаев, когда прерывается работа источника питания.

Найдите раздел «Анестетики», чтобы установить верхние и нижние пределы Fi для N 2O и следую щ их  

препаратов: Десфлуран, Энфлуран, Галотан, Изофлуран и Севофлуран.

8.1.2 Подменю: Управление данными
8.1.2.1 Запись данных

М онитор CapnoTrue®M G может хранить в памяти более 150 часов данных мониторинга. Каждый конкретный 

набор данных, независимо от его фактической продолжительности, использует не менее 40 минут объёма памяти. 
Новый набор данных происходит автоматически при каждом включении устройства или при каждой изменении 

текущ его идентификационного номера пациента. Это также происходит в случае, если производится настройка 

даты или времени устройства через меню настроек.

При отключении устройства или при смене текущ его идентификационного номера пациента все выполненные 

измерения автоматически сохраняются в памяти устройства вместе с соответствую щ ими предельными 

значениями сигналов тревоги, идентификационным номером пациента, значением даты и времени.

Устройство предупреж дает пользователя о том, что его память почти заполнена, при этом на экране появляется

символ *0“  . В том случае, если память заполнена, после подтверждения получения от пользователя происходит  

запись информации поверх старых данных. И звлечение из памяти наборов данных, а также их удаление 
производится в меню «Управление данными».
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8.1.2.2 Управление данными
С помощ ью меню УПРАВЛЕНИ Е ДАНН Ы М И вы мож ете получить доступ к списку сохранённых наборов 

данных и сохранённы х сигналов тревоги, вы можете удалить все данные из памяти или просмотреть оставшееся

время записи. Извлечение из памяти выбранных вами данных осуществляется с помощ ью кнопки .

Управление данными

Сохраненные данные 

Сохраненные авар, сигналы 

Стереть все данные

Оставшаяся память: ххч ххмии

С охранённы е результаты измерений отображаются в графическом виде вместе с датой, временем запуска, 
продолжительностью записи и идентификационным номером пациента. Выберите «Наш», чтобы вернуться к 

списку сохранённых данных, или «Удалить», чтобы стереть наборы данных и соответствую щ ие сохранённые 

сигналы тревоги.

Для каждого сохранённого набора данных создаётся файл с сохранёнными сигналами тревоги. Сохранённые 

сигналы тревоги отображаются в виде списка вместе с датой, временем запуска, продолжительностью записи и 
идентификационным номером пациента.

Сигналы тревоги пронумерованы по порядку возникновения. Слева от сохраненного сообщ ения о тревоге 
отображается время ее начала и окончания.
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08:38 Начало 1

FiC02 Верхний

8Л.З Подменю: Установка
8.1.3.1 Общая информация

ою «:

Настройка прибора

Громкость
Яркость
Sp02 - усреднение 
Режим ICU 
Дата и Время

I МАК поправка

Ед. измор. С 0 2

Ед. измор. N 2 0  и анестетиков

Язык

bij)

Настройка прибора

Язык 

Шкала -  у

Интервал отбора С 0 2

Режим реального 
времени
Компенсация газа 

Нуль-калибровка 

Сервис

Д анное подменю  обеспечивает доступ к различным настройкам устройства; подтвердите сделанный выбор с

- / ©помощ ью кнопки

8.1.3.2 Параметры
Г ром кость

Отрегулируйте громкость тонов пульса с помощ ью кнопок 

Подтвердите новую установку с помощью кнопки .
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Яркость

Высокая яркость дисплея 
сокрщает срок службы 

батареи!

Яркость

Установите яркость дисплея с помощью кнопок .Подтвердите новую  

установку с помощ ью кнопки .

П рим ечание: О чень вы сокие уст а н о вки  ярк о ст и  значит ельно  сокращ аю т  

срок  работ ы  аккум улят ора!

Sp02 - усреднение

[ ] Стабильное 
[•] Стандартное 
[ ] Чувствительное

В ы ч и сл ен и е ср едн его  знач ения  ЗрОг

С таби л ьн ы й  реж им: при данном режиме никакие выраженные и внезапные 
изменения данных не приведут к немедленным изменениям значения 

(данные накапливаются со временем); небольщ ие изменения оказывают 

лищь небольщ ое влияние на отображаемое значение или вообщ е не 

оказывают никакого влияния.

С тан дар тн ы й  режим: усреднённы е параметры, используемые в данном  

режиме, находятся в промежутке меж ду стабильными и чувствительными. 

Ч ув ств и тел ь н ы й  реж им: значение лучще реагирует на колебания, но очень 

быстро реагирует на лю бы е изменения в измеряемых параметрах.

Реж им ICU

Знак ICU указывает на то, что активирован режим ICU. В этом режиме 

пределы тревоги для СО2 И ингаляционных агентов обнаруживаются, если 
предел был превыщен более 15 сек. назад.

ISO: Производится мониторинг только Изофлурана!

SE V : Производится мониторинг только Севофлурана!

Вы кл: Прибор производит измерение в стандартном режиме.
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[•] Г/М/Д Ш
[ ] д/м/г ft
Дата: 2009/12/01

С,;
[ ] Режим 24 часов . *
[•] Режим 12 часов ,4^

Время: 17:35 ■ -Ч?

|Н азад • '■ '• •

rtm . • - 1Г;Эб

MAK поправка

МАК возрастная поправка’ ̂ ;

[•] вкл.
[ ] выкл.

Возраст пациента: .
\ мл

40

■ 4-1

-Ш■Щ-
■ ы[назад____

Д ата  н время

Сначала выберите м еж ду режимами Г/М /Д и Д /М /Г (соответственно 12- 

часовой режим и 24-часовой режим), после этого установите дату и время. 

При временном извлечении батареек настройки даты и времени не 
стираются.

К оррекци я М А К

При включении коррекции М АК по возрасту осуществляется коррекция 

отображ ённого значения М АК в соответствии с расчётами.

П рим ечание: Чт обы получит ь правильную  коррекцию  М А К  по возраст у, 
введит е п р а в ш ь н ы й  возраст  пациент а и подт вердит е значение.

Е диницы  С 0 2

При изменении единиц измерения С 0 2  происходит соответствую щ ее 

преобразование результатов измерений и пределов, установленных по 

умолчанию для EtCO: и FiC 0 2 .

Для преобразования единиц измерения кПа и мм.рт.ст. осуществляется  

автоматическая компенсация атмосферного давления.

Е диницы  N 2 0  и ан естети к и

При изменении единиц измерения N 2 0  и анестетиков происходит  

соответствую щ ее преобразование результатов измерений и пределов, 
установленных по умолчанию.

Для преобразования единиц измерения кПа осуществляется автоматическая 

компенсация атмосферного давления.
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lira

Я зы к

[•] English 
[ ] Deutsch 
[ ] Русский

Я зы к

Все сообщ ения и меню будут отображаться на выбранном языке. 

Пожалуйста, обратитесь к производителю для получения детальной 

информации о языках, доступны х в настоящий момент.

Шкала-у

Шкала С02 
Шкала N20 
Шкала анестетика

y-Scale

выберите соответствую щ ее меню y-Scale, чтобы выполнить индивидуальную  

настройку щкалы амплитуды С 0 2 , N 2 0  и анестетиков.

Ш кала С 0 2

Максимум шкалы капнограммы и диаграммы С 0 2  может быть установлен  

на уровне 6  %, 10 % или 15 %. Выберите вариант «Автоматическое 

масш табирование» для оптимального масштабирования амплитуды данных. 
В зависимости от выбранной шкалы С 0 2  произойдёт соответствующая  

корректировка значений.

Ш кала N 2 0

Максимум шкалы диаграммы N 2 0  может быть установлен на уровне 10 %, 

50 % или 100 %. Вы берите вариант «Автоматическое масш табирование» для 

оптимального масштабирования амплитуды данных.

44
Руководство по эксплуатации CapnoTrue ®MG V 1.5 bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG



КОНФИДЕНЦИАЛЬНО
Информация только для целей регистрации

bluepoint м

Шкала анестетика

[ ]  5  %
[ ] 10 %
[*] Автоскалирование

Ш кала ан естети к а

Максимум шкалы диаграммы анестетика может быть установлен на уровне 5 

% или 10 %. Выберите вариант «Автоматическое масш табирование» для 

оптимального масштабирования амплитуды данных.

Ш »  17;36

Интервал отбора С02

[•] 15 sec 
[ ] 30 sec

О сь врем ени С О 2

Для обеспечения оптимального разрешения на оси времени капнограммы, 

его следует установить на 15 или 30 секунд.

Ш  17:35

Режим реального времени

[ ] вкл. 
[•] выкл.

Режим реал ьн ого  врем ени

Символ режима реального времени ' 0 “  указывает на то, что режим 

реального времени - активирован. Включение режима реального времени 

позволяет осуществлять визуализацию и хранение результатов измерения.

В данном режиме каждые 4 секунды через порт U SB  можно загрузить 

следую щ ие сообщ ения сигналов тревоги и значения текущ их измерений: 

парциального давления СО2 в выдыхаемом воздухе в конце выдоха, а также 

во вдыхаемом воздухе, N 2O и анестетиков, значения М АК, Sp0 2 , частоты 
дыхания и частоты пульса.

К ом пенсац ия  газа

Наличие кислорода может вызвать помехи при измерении СО2 . Данные 

помехи компенсируются соответствующ ей установкой диапазона 

концентрации О 2 в пункте меню «Компенсация газа».

В случае, если будет правильно установлен диапазон концентраций О2, 

максимальная относительная ощибка СО 2 будет  ограничена 1 , 2  %.

Примечание; П ом ехи  при  изм ерении  С О 2 вы званн ы е наличием  N 2O, 
авт ом ат ически  к ом пенсирую т ся м одулем  газоанализа  IRM A  АХ+. Э т о не 

им еет  значения, если  к  уст р о й ст ву  C apnoT rue® M G  подклю чен  м одуль  

газоанализа  IRM A  С О 2 .
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8.1.4 Подменю: ID пациента

шт 17:зг

Ю Пациента 

ID Пациента №:

i OOOOOOOQOOOOl

М онитор CapnoTrue®M G предлагает возможность сохранения 12-значного идентификационного номера 

пациента с каждым созданным файлом данных. Если в процессе измерения через меню происходит изменение 

идентификационного номера пациента, текущий файл данных закрывается, и открывается новый файл данных с 

новым идентификационным номером пациента. Для пользователя появляется информационное сообщ ение.

8.1.5 Начальные настройки

Начальные настройки прибора определяются согласно их сп особу  установки.

Н ач ал ь н ы е настрой к и , устан овл ен н ы е п ол ь зовател ем

После перезапуска устройства настройка последнего параметра, выбранного пользователем в главном меню  

будет активна.
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С ледую щ ие параметры определяются начальными настройками пользователя:
Тип экрана измерения 

Настройка яркости дисплея  

Ф ормат даты и времени 

Язык

Интерв. Отобр. СО2 

Единица измерения СО2 

Единица измерения N 2O и анестетика 

Н ач ал ь н ы е настройки  по ум ол чан и ю

Изменения в настройках сохраняются до тех пор, пока монитор CapnoTrue®MG включен. Как только вы 

выключите устройство CapnoTrue®M G, при следую щ ем запуске произойдёт активация настроек по умолчанию. 
Настройки по умолчанию при запуске мож но изменить в служ ебном меню, защищенном пин-кодом. Только 

авторизованный обслуживаю щ ий персонал имеет доступ  к этом у меню.

С ледую щ ие параметры определяются настройками по умолчанию:
Пределы сигналов тревоги 

Тон пульса 

Громкость 

Компенсация О 2 

Sp0 2 -усреднение  
И т.д.

Начальные настройки по умолчанию могут быть изменены в меню, защищенном ПИ Н-кодом. Доступ к данному  

меню  имеет только авторизованный технический персонал.

8.2 Другое
8.2.1 Быстрые клавиши регулировки громкости

При нажатии кнопки ^  в лю бом режиме дисплея мониторинга, появится экран регулировки громкости. 

Отрегулируйте громкость с помощью кнопок . Подтвердите новое значение с помощью кнопки"*^®  .

8.2.2 Быстрые клавиши регулировки яркости

При нажатии кнопки в любом режиме дисплея мониторинга, появится экран регулировки яркости. 

Отрегулируйте яркость с помощью кнопок . П одтвердите новое значение с помощью кнопки ^ ^ ® .

8.2.3 Режим энергосбережения

Дисплей выкп. через 

сек

Для вкл. нажмите люб кнопку
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Чтобы сэкономить энергию и продлить срок службы аккумулятора, можно выключить дисплей устройства. Для 

этого нажмите и удерживайте в течение нескольких секунд кнопку . Начнётся обратный отсчёт, после 

которого произойдёт отключение дисплея. Теперь устройство находится в режиме энергосбереж ения. Вы можете 

вновь активировать дисплей нажатием лю бой кнопки.

9. Неблагоприятное влияние на работу
9.1 М ультигазовый мониторинг

П ом ехи  в резул ь тате действия  газа и пара

Г аз или пар У ровень газа  

объ ём н ы е ®/о
1 П ом ехи  при изм ерен и и  С О 2 А генты N 2O

60 ПИ]
>

.  1)

.  1) . 1)

4 .  1) ^Т )

ENF, ISO, SEV"*' 5 1) _ 1) .  1)

DES"*’ 15 1) . 1) .  1)

Xe (ксенон) 80 - 1 0 % значения'’* . 1) .  1)

He (гелий) 50 - 6 % значения^* . 1) -------------------------

Пропелленты Не допускается использование с пропеллентами
дозирую щ их дозирую щ их ингаляторов
ингаляторов

C 2H5OH (этанол)"” 0.3 1) .  1) .  1)

С 3Н7ОН 0.5 1) .  0 ^ 41

(изопропанол)'*'

СН 3СОСН 3 1 . 0 1) . 1) ■ 7 4 1 -------------------------

(ацетон)'**

СН4 (метан)"** 3.0 1) .  1) Т'П-------------------------

СО (м онооксид 1 . 0 1) . 1) _ 1)

углерода)^*

N 0  (м онооксид 0 . 0 2 1) . 1) -------------------------

азота)^*

0 2 '̂ 1 0 0
7 ГО1 .  1) Т О -------------------------

П рим ечание I : незначит ельная  помеха, данны й эф ф ект  вклю чён  в специф икацию  «Точност ь, вклю чая м еш аю щ ие  
газы ».

П рим ечание 2: незначит ельная пом еха  при  правильно  уст а н о влен н ы х  в м еню  наст ройки  концен т рациях О 2, 
данн ы й  эф ф ект  вклю чён в специф икацию  «Точност ь, вклю чая м еш а ю щ и е газы».
П ри м еча н и е  3: П ом еха  на  ук азан ном  ур о вн е  газа.

П р и м еча н и е  4: С огласно  ст андарт у E N  ISO  80601-2 -55:2011  

П ри м еча н и е  5: В  дополнение к  ст ан дарт у E N  ISO  80601-2-55:2011

В л аж н ость  и конден сация:

Парциальное давление и объёмное содерж ание СО 2 в процентах зависит от количества водяного пара в 

измеряемом газе. М онитор CapnoTrue®M G всегда показывает актуальное парциальное давление СО 2 при 
текущем уровне влажности.

Р асш и р ен и е спектра:

Присутствие кислорода и закиси азота может повлиять на измерение СО2 . Это известно как расш ирение спектра 
и долж но быть компенсировано.

48
Руководство по эксплуатации CapnoTrue ®MG V 1.5 bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG



blue point M

КОНФИДЕНЦИАЛЬНО
Информация только для целей регистрации

Закись азота N2O:
Закись азота измеряется и автоматически компенсируется в CapnoTrue®MG.

Кислород О2:
Влияние кислорода компенсируется установкой диапазона концентрации О2 в меню «Компенсация газа». 
Выбрав правильный диапазон, ошибка о максимальной относительной концентрации СО2 сократится до 1.2%.

Влияние на точность измерений описано в таблице ниже при условии, что О2 не настроен в меню прибора, а 
сохранены настройки по умолчанию (соответствует 21об% О2).

Концентрация O2 в 
газовой смеси

Влияние на значение Отображаемое значение при 
правильной концентрации 5.0об% 
СО2

21 об% 0.00 % относительно 5.0 об%
50 об% -2.76% относительно 4.9 об%
70 об% -4.67 % относительно 4.8 об%
95 об% -7.05% относительно 4.7 об%

9.2 Измерение 8рОг

С ледую щ ие физиологические состояния, медицинские процедуры или внешние воздействия, могут повлиять на 

способность монитора обнаруживать и отображать на экране точные значения Sp0 2 :

- неправильная установка датчика ЗрОг
- внешние цветные агенты, например лак для ногтей или искусственные ногти,

- внутрисосудистое контрастное вещество,

- установка датчика на конечности с ограничителями потока крови (артериальные катетеры, манжеты давления 
крови, инфузионные линиии, и тд.),
- отсутствие защиты датчика от условий яркого освещ ения,
- наложение датчика ЗрОг на конечность с манжетой для измерения давления, с артериальным катетером или 

внутрисосудистой линией
- избыточная активность пациента
- внутрисосудисты е красители

- нанесённые снаружи красящие вещества, такие как лак для ногтей

- невозможность накрыть датчик непрозрачным материалом в условиях яркого освещ ения
- венозная пульсация

- дисфункциональный гемоглобин, например, вызванный интоксикацией монооксидом углерода
- низкий уровень перфузии

- анемия и низкая концентрация гемоглобина,
- сердечная аритмия на примере экстрасистолярного или предсердного /ж елудочного свертывания,
- электромагнитная помеха,
- электрохирургическая помеха.

10. Руководство по поиску и устранению неисправностей
10.1 Сообщения об ошибке -  причины -  корректирующ ие действия
Сообщение об ошибке Причина Корректирующее действие
Низкий уровень заряда 
батареи!

Низкий уровень заряда аккумулятора при 
запуске приводит к появлению сообщения 
об ошибке и нарушениям в работе. 
Критический уровень в ходе мониторинга

Немедленно замените аккумулятор или 
подключите внешний источник питания к 
линии переменного тока.
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приводит к появлению звукового сигнала, 

а также к появлению мигаюш его жёлтого  

индикатора аккумулятора. Через 3 

минуты устройство отключается.

О бнаружен дефект! Дефект аппаратных средств, например, 
печатной платы.

Отправьте устройство  
квалифицированным сотрудникам, 

занимающимся его обслуживанием.

Датчик Sp0 2  

отключен!!
Не подключен датчик БрОг Проверьте подключение датчика.

SpO i датчик выкл! Датчик БрОг подключён к устройству, 

был обнаружен сигнал, после этого палец 

был извлечён/выскользнул

Удостоверьтесь в том, что датчик 

правильно закреплен на пациенте.

Ош ибка датчика БрОг! Подключённый к устройству датчик Sp0 2  

дефектный или не совместим с данным  

устройством.

Замените датчик.

Избыток света! Интенсивный источник освещ ения рядом  

с датчиком БрОг, например, 
операционный светильник

Обеспечьте более эффективную защиту 

датчика от внещнего освещ ения.

П лохое качество 

сигнала!!!

Низкое качество импульсного сигнала, 

например, в результате низкой перфузии
Проверьте другие основные показатели 

жизнедеятельности, чтобы обеспечить  

достаточную перфузию . Передвиньте 

датчик на другой участок тела пациента 

или обеспечьте более эффективные 
условия мониторинга.

Избыток СО 2 ! Измеренная концентрация СО 2 выходит за 

пределы указанного диапазона точности
Удостоверьтесь в том, что устройство  

используется в среде, в которой 

концентрация СО 2 находится в пределах 

указанного диапазона точности.

Избыток N 2O! N 2O ВЫХОДИТ за пределы указанного 

диапазона точности
Удостоверьтесь в том, что устройство  

используется в среде, в которой 

концентрация N 2O находится в пределах 

указанного диапазона точности.

Избыток анестетика! Как минимум один анестетик выходит за 

пределы указанного диапазона точности
Удостоверьтесь в том, что устройство  

используется в среде, в которой 

концентрация анестетика находится в 

пределах указанного диапазона точности.
Превышен уровень  

температуры!
Внутренняя температура выходит за 

пределы рабочего диапазона
Удостоверьтесь в том, что устройство  
используется в среде, в которой 

температура находится в пределах  

указанного рабочего диапазона.

Превышен уровень

атмосферного
давления!

Давление окружаю щ его воздуха выходит 

за пределы рабочего диапазона
Удостоверьтесь в том, что устройство  

используется в среде, в которой давление 
находится в пределах указанного  

рабочего диапазона.
Требуется нуль- 

калибровка!
Требуется нуль-калибровка Выполните нуль-калибровку.

Недостоверная

точность!
Недостоверная идентификация анестетика 

и его концентрации
Замените вентиляционный адаптер и 

выполните нуль-калибровку.

Газоанализатор
отключен!

Отсутствие соединения с модулем  

газоанализа прямого потока IRMA А Х +
Проверьте соединение.
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Проверьте адаптер! Отмечается загрязнение, неправильная 

установка или иная неисправность  

адаптера 1RMA для прямого потока

Проверьте вентиляционный адаптер и 

замените его в случае необходимости.

Ошибка

газоанализатора!

Дефект модуля газоанализа прямого 

потока IRMA А Х +

Замените модуль газоанализа IRMA А Х+

П ам ять зап о л н ен а !  

Н е в о зм о ж н а  зап и сь  

дан н ы х !

Данное сообщ ение отображается при 
каждом запуске устройства в том случае, 

если его память заполнена.

Удалите файлы.

Нуль-калибровка не 

возможна!

Не подключен модуль газоанализа 1RMA 

АХ+.

Подключите модуль газоанализа IRMA  

А Х + и попробуйте снова.

Другие причины. Отправьте устройство  

квалифицированному обслуж иваю щ ему  

персоналу.

10.2 Неисправность -  Причина - Корректирующее действие

Н еи сп р ав н ость П ричина К ор р ек ти р ую щ ее дей ст в и е

Нет реакции на 

нажатие кнопки 

включения питания.

Кнопка включения питания не нажата до  

конца.
У бедитесь в том, что кнопка включения 

питания нажата до  конца.

М огут отсутствовать батарейки, либо они 

могут быть разряжены или установлены  

неправильно, возможно, не подключен  
источник питания.

Установите новые батарейки или 

подключите источник питания к линии 

переменного тока.

При выключенном  

устройстве издаются  

звуковые сигналы  

среднего приоритета, 
устройство не может  

быть перезапущ ено.

В процессе работы был отключен  

источник питания, а батарейки не были 

установлены. При выключении 

устройства в течение 2  минут издаётся  

звуковой сигнал тревоги среднего  
приоритета.

Немедленно подключите источник 

питания или вставьте аккумулятор или 

батарейки.

Не обнаруж ено  

никакого сигнала 

пульса или сигнал 

пульса перестал  

обнаруживаться.

У пациента нет сигнала пульса. Проверьте пациента.

Используется неправильный датчик ЗрОг. Проверьте «Инструкции по эксплуатации 

датчика», чтобы определить правильность 

выбора датчика, а также правильность его 
подключения.

Датчик Sp0 2  или удлинительный кабель 
поврежден.

Проверьте соединения датчика и 

удлинительного кабеля. Проверьте датчик 

на другом пациенте. П опробуйте  

воспользоваться другим датчиком или 

удлинительным кабелем.
В озможно, перфузия слиш ком низкая, 
чтобы можно было отследить пульс.

Проверьте пациента. Проверьте монитор 

на себе. П еренесите датчик на другой  

участок. П опробуйте другой датчик.
Монитор не может отслеживать пульс, 

это может быть вызвано помехами из-за 

активности пациента.

Если это возможно, обездвиж ьте  

пациента. Удостоверьтесь в том, что 

датчик надёжно закреплён, замените его, 
если это необходим о. Перенесите датчик 
на другой участок.

В озмож но, датчик сильно сдавливает Установите датчик в нуж ное положение.
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ткани, могут отмечаться помехи из-за 

внешнего освещ ения, датчик может быть 

установлен на той конечности, на которой 

надета манжета для измерения давления, 
артериальный катетер или 

внутрисосудистая линия.

М онитор не отслеживает пульс. Это 

может быть вызвано электромагнитными  

помехами.

Устраните источник помех.

О тсутствие тона 

пульса.
Отключена громкость звукового сигнала 

пульса.

Включите громкость.

Неисправность
громкоговорителя/аудиосистемы. 

Искажение сигнала. М онитор  

CapnoTrue®MG перестал работать.

Свяжитесь с квалифицированным  

обслуживающ им персоналом.

Значения EtC0 2  не 
постоянны.

Физиологические причины. Проверьте пациента.

Утечка в системе. Проверьте трубки и места подключения к 

пациенту.

Значения EtC0 2  

постоянно выше или 

ниже ожидаемы х.

Ф изиологические причины. Проверьте пациента.

Н еобходим о обнуление или калибровка. Свяжитесь с квалифицированным 

обслуживающ им персоналом.

10.3 Состояние светодиода IRMA АХ+

И н дикация С татус Д ей стви е

®  П остоянно горит зелёный свет. Система в порядке. -

М игает зелёный свет. П роисходит нуль-калибровка. -

•  Постоянно горит синий свет. Присутствует анестетик(и) -

®  Постоянно горит красный свет. Ошибка в системе. Проверьте сообщ ение об  ошибке 

данного устройства.

^  Мигает красный свет -  

светодиод IRMA.

Дефект адаптера 1RMA. Проверьте адаптер IRMA.

10.4 Проблемы с EMI (электромагнитные помехи)

М онитор CapnoTrue®M G прошел проверку и признан соответствующ им границам, установленным для 

медицинских устройств, в соответствии с EN 60601-1-2  (2-е издание), а также Директиве о медицинском  
оборудовании 93/42/ЕЕС .

Данные пределы были установлены для того, чтобы обеспечить рациональную защиту от вредных помех в 
типичных медицинских установках.

И з-за бы строго распространения оборудования, проводящ его радиочастоты, а также иных источников 

электрических помех в организациях здравоохранения, сущ ествует возможность того, что высокие уровни таких 

пом ех, вызванных близостью  или силой источников, могут привести к нарушениям в работе данного устройства. 

Ниже приведены примеры источников шума в организациях здравоохранения, которые могут вызвать 
электромагнитные помехи:

- аппарат для электрохирургии
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- сотовые телефоны

- мобильные приёмно-передающ ие радиоустановки

- электроприборы
- телевизоры высокой чёткости (H D TV )

Результаты измерений, полученные устройством CapnoTrue®M G, могут быть искажены под действием  

электромагнитных помех. В ходе такого рода измерений под действием помех могут быть получены  

неправильные результаты или может отмечаться неправильная работа монитора.
Нарушения в работе могут проявляться в виде беспорядочны х показаний, прекращении работы или других 

нарушений. Если это происходит, необходим о обследовать рабочую  среду на предмет наличия в ней источников 

помех, следует предпринять необходимы е действия, чтобы устранить данный источник:

- выключите находящееся поблизости оборудование и включите его обратно, так вы смож ете обнаружить  

источник помех.

- перенесите или уберите оборудование, вызывающее помехи.

- увеличьте расстояние меж ду оборудованием, вызывающим помехи, и данным оборудованием.

Устройство CapnoTrue®M G будет генерировать, использовать и распространять энергию радиоизлучения. 

Н евыполнение данных инструкций может привести к опасным помехам для других устройств, расположенных  

поблизости.

11. Обслуживание
11.1 Обслуживание

М онитор CapnoTrue®M G проходит заводскую  калибровку на весь срок службы. Технология без калибровки 

обслуживания, встроенная в монитор CapnoTrue®M G (модуль газоанализа и ЗрОг) гарантирует надежную  
функцию измерения на весь срок службы монитора. Не смотря на то, что не требуется регулярная калибровка, 

все же рекомендуется иметь базовый план обслуживания.

Если обслуживание необходим о, свяжитесь с квалифицированным обслуживаю щ им персоналом или местным  
торговым представителем.

О  П редост ереж ение: в  уст р о й ст ве  C apnoT rue® M G  нет  дет алей, обслуж ивание кот оры х м о ж ет  вы полнят ься  

сам им  пользоват елем . С нят ие кры ш ки  долж н о  осущ ест влят ься  исклю чит ельно  квалиф ицированны м  
о б служ иваю щ им  персоналом .

и  П редост ереж ение: C apnoT rue® M G  не т реб ует  п ериодич еской  калибровки. Р еком ендует ся использоват ь  

базовы й  план  обслуж ивания, при  эт ом  о бслуж иван ие долж но проводит ься  квалиф ицированны м  
обслуж иваю щ им  персоналом .

11.2 Очистка
Очистка поверхности и Дезинфекция
С ледует регулярно выполнять очистку устройства CapnoTrue®M G и его принадлежностей. Для очистки 

устройства воспользуйтесь мягкой тканью, смоченной с максимум 70 % раствором этанола или максимум 70 % 

раствором изопропилового спирта. Слегка протрите поверхность монитора, модуля газоанализа IRMA А Х + и 

датчика SpO i. Перед очисткой модуля газоанализа IRM A А Х + снимите одноразовый вентиляционный адаптер  
IRMA.

f l  П редост ереж ение: Н е следует  погруж ат ь м о н и т о р  C apnoT rue® M G  или его принадлеж ност и в  ж идкост ь.

О  П редост ереж ение: Н е р а спы ляйт е и не проливайт е ж идкост ь на к ом плект ую щ ие и принадлеж ност и, 
п о ск о льк у  эт о  м ож ет  привест и к  его  повреж дению .
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^ П р е д о с т е р е ж е н и е :  Н е следует  осущ ест влят ь а вт оклавирование или ст ерилизацию  паром  м о н и т о р а  или его  

принадлеж ност ей.

О  П редост ереж ение: Н е следует  осущ ест влят ь авт оклавирование или ст ерилизацию  паром  м одуля  

га зо а н а ли за  IRM A АХ+.

11.3 Проверка
Проверка системы сигнализации.
Для того чтобы запустить сигнал тревоги для тестирования в ходе мониторинга, установите верхний предел 

сигнала тревоги ЗрОг или частоты пульса ниже указанного в настоящий момент полученного значения. Данное 

устройство ответит визуальным и звуковым сигналом тревоги.

Проверка точности измерения 8рОг
Единственно надёжным методом проверки точности измерений ЗрОг данного монитора является клиническая 

валидация результатов измерений, отображаемы х на мониторе системы с датчиком ЗрОг на основе анализов 

газов крови. В ходе широких клинических исследований была подтверждена требуемая точность данного  

монитора в сочетании с утверждёнными датчиками. Регулярно проверяйте значения Sp0 2  с помощью  

контрольного инструмента.

Помните о том, что для оценки точности датчика или монитора пульсоксиметра нельзя использовать 

функциональный тестер, он используется только для подтверждения функционирования измерений ЬрОг.

Проверка точности измерения газа
М одуль газоанализа IRMA А Х + монитора CapnoTrue®M G проходит постоянную калибровку на фабрике. 
Надёжная проверка точности измерения газа требует использования соответствующ ей калибровочной газовой 

смеси.

В ходе расширенных измерений с использованием калибровочного газа блок измерений газа подтвердил  
требуем ую  точность.

Значения газа следует подтверждать через регулярные интервалы времени с помощью контрольного прибора или 

калибровочного газа (5% ±0.1 об% СО 2, 20.9%  О2 баланс N 2). Рекомендуемый интервал времени между  

проверкой точности измерений газа -  1 раз в год или в лю бое другое время, когда измерения газа подвергаются  

сомнению .

11.4 Нуль-калибровка мультигазового монитора

^ В н и м а н и е :  Н еправильная  нуль-калибровка  м о д уля  газоаначиза  IRM A АХ +  м ож ет  повлият ь н а  т очност ь и 
правильн ост ь изм ерений  газа.

Нуль-калибровку следует выполнять при каждой замене адаптера для подключения в контур, а также при 

появлении отклонений в параметрах газа или сообщ ений о неточности измерения газа:

1. Сначала подключите к модулю  газоанализа IRMA А Х ±  новый вентиляционный адаптер 1RMA, не подключая 
его к контуру пациента.

2. Оставьте на 30 секунд для нагрева модуль газоанализа IRM A А Х ± после включения питания или после замены  

вентиляционного адаптера IRMA перед переходом к процедуре обнуления.

3. У достоверьтесь в том, что в адаптере IRMA присутствует воздух (21%  О 2 и 0% СО2).
4. На мониторе выберите Главное меню > Настройка > Нуль-калибровка.

5. Начните нуль-калибровку, выбрав «Да» в ответ на сообщ ение «Нуль-калибровку начать?».
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Нуль-калибровка

Нуль-калибровку начать?

6 . В том случае, если нуль-калибровка выполняется до окончания разогрева, появляется экран разогрева, который 

указывает на ход  процедуры разогрева.

Нуль-калибровка

Время разогрева 
прим. 1 минута

7. Нуль-калибровка начинается автоматически после разогрева. Зелёный светодиод на модуле газоанализа мигает 

в течение приблизительно 5 секунд в ходе процесса обнуления.
8 . С ообщ ение «Нуль-калибровка заверш ена!» указывает на то, что нуль-калибровка прошла успеш но.

С ледует быть особенно осторожным, чтобы не допустить дыхания рядом с вентиляционным адаптером до или в 

течение процедуры обнуления. После обнуления модуль газоанализа IRMA А Х + всегда выполняйте проверку 
перед использованием.

^ В н и м а н и е :  Н еп р а вш ь н а я  нуль-калибровка  м о д уля  га зоанализа  IRM A АХ+ приведёт  к неверны м  значениям  

газа. У спеш ная нуль-калибровка  т ребует  наличия  во зд уха  окруж аю щ ей  среды  (21%  О 2 и 0%> С О 2)  в адапт ере  
IRM A  в  хо д е  обнуления.

12 Технические характеристики 
ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Отображаемые параметры
- Числовые: концентрация СО2, NjO и анестетика в конце выдоха (et), концентрация СО 2, N 2O и анестетика на 

вдохе, значение МАК, насыщение кислородом (ЗрОг), частота дыхания (RR) и частота пульса (PR).
- Графические: Капнограмма и диаграммы числовых данных (15 минут/1 час/6  часов)

Индикаторы
Сила сигнала и качество сигнала, амплитуда импульсов, состояние аккумулятора, приглушение сигнала тревоги, 
приглушения тона пульса, статус хранения, режим реального времени, время.

Р у к -П Р Г \ ПР'ГРП ПП ПЛ/О'ГО!
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С и гн ал ы  тревоги
- Пределы: Регулируемые пределы для числовых параметров, кроме значения МАК

- П редупреждения: Звуковые и визуальные сигналы тревоги (в соответствии с EN 60601-1 -8 )

Х р ан ен и е дан н ы х
- И нтерфейс связи: U SB  2.0

- Память данных на устройстве: в общ ей сложности до  150 часов

- Режим реального времени: Визуализация и сохранение числовых параметров каждые 4 секунды. 

М О Д У Л Ь  Г А ЗО А Н А Л И ЗА

В рем я разогрева
< 1 0  секунд (полученные данные о концентрации и автоматическая идентификация агента),

2 0  секунд для полной точности.

Д и ап азон  изм ерен и й  и точность
Стандартные условия:
П рименимо к сухим одиночным газам 22 ±5°С  и 1013 ±  40гП а

Газ Д иап азон Т оч н ость

EtC0 2  и FiC0 2 0 - 1 5 % +/- (0 . 2  об% + 2 % значения)

N 2O 0 - 1 0 0 % +/- ( 2  об% + 2 % значения)

HAL, ISO, ENF 0  -  8 % +/- (0.15 об% + 5% значения)

SEV 0 - 1 0 % +/- (0.15 об% + 5% значения)

DES 0  -  2 2 % +/- (0.15 об% + 5% значения)

Частота дыхания 0 - 1 5 0  вдох /мин + / - 1  знак

В се условия:
Применимо во всех указанных условиях окружающ ей среды за исключением вмещательств, перечисленных в 

таблице в главе 9.1

Газ Т очность

ЕгСОгИ FiC 0 2 +/- (0.3 об% + 4% значения)

N jO +/- (2 об% + 5% значения)

Агенты' +/- (0 . 2  об% + 1 0 % значения)

О бн ов л ен и е п арам етров
-Et и Fi газов: Отображается после одного вдоха, а впоследствии постоянно обновляется в виде среднего для 
дыхания.

- Частота дыхания: Отображается после трёх вдохов, впоследствии среднее значение обновляется с каждым 
вдохом.

П ри н ц и п  работы

- Современный, однополосны й, недисперсионный инфракрасный (ND1R) анализатор газа.

К ом п ен сац и я  баром етр и ч еск ого  давл ени я

' Спецификация точности для CapnoTrue®M G не действует при наличии более двух агентов в газовой смеси  

Р у к о в о д ст в о  п о  эк сп л уатац и и  C apn oT ru e ® M G  V  1.5 b lu ep o in t M E D IC A L  G m b H  &  C o. K G
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О бщ ее давление в газовой смеси оценивается путём измерения фактического атмосферного давления в модуле 

газоанализа IRMA А Х +. Для преобразования в единицы кПа и мм рт. ст. используется автоматическая 

компенсация барометрического давления монитором CapnoTrue® MG.

К ал и бр овк а
В том случае, если наблюдается отклонение в значении газа или при замене вентиляционного адаптера, 
рекомендуется ручная калибровка. Регулярная калибровка не требуется.

В рем я п одъ ём а (при 10 л /м ин )

СО 2 5 .9 0  мсек
N 2O, HAL, ISO, ENF, SEV, DES < ЗООмсек 

И зм ерен ие ды хания:

Ограничитель сигналов, минимум 1 об% преобразуется в СО 2 концентрацию  

П ор огов ое зн ач ен и е первичны х ан естети к ов
0.15 об % в том случае, когда анестетик был идентифицирован, будет передаваться информация о концентрации, 

даж е при уровне ниже 0 .15 % до тех пор, пока не будет  обнаруж ено апноэ.

П ор огов ое зн ач ен и е вторичны х ан естети к ов
0 . 2  об % + 1 0  % общ ей концентрации препарата

В рем я и ден ти ф и к ац и и  анестетика

< 20  секунд (Обычно < 10 секунд)

О бщ ее врем я реакци и  систем ы :
< 1 секунды

В ен ти л я ц и он н ы й  адаптер

- Одноразовый для Взрослых/Детей: мертвое пространство <  6  мл, падение давления <  0.3 см Н2О при 30 

л/минуту.
- Одноразовый для младенцев; мертвое пространство <1 мл, падение давления <1.3 см Н2О при 10 л/минуту. 

Д л и н а в заи м одей стви я
Длина кабеля модуля газоанализа IRMA А Х + составляет 2.55 м 

О б р ащ ен и е с водой
Окна ХТР™  вентиляционного адаптера IRMA обладаю т особы ми функциями, которые не допускаю т снижения 

своих свойств при наличии пара.

П У Л Ь С О К С И М Е Т Р

Д и ап азон  изм ерен ий
-S p O j: 0 -  100%
- Частота пульса: 20 - 300 ударов в минуту 

Т оч н ость

- SpOj'^; + /- 2 % (от 70 до 100 %)

- Частота пульса: +/- 1 знак (до 100 ударов минуту) или +/- 1 % (>  100 ударов в минуту)

Обновление параметров (см. Таблицу)
П ервое отображ аемое значение после начала измерения:
- ЗрОг: От 3 секунд до  7 секунд, в зависимости от условий измерения.

Руководство по эксплуатации CapnoTrue ®MG V 1.5 bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
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- Частота пульса: От 5 секунд до 8  секунд, в зависимости от условий измерения. 

П У Л Ь С О К С И М Е Т Р  О бн овл ен и е парам етров

Д и н ам и к а  изм ерен ий М еж ду  

ударам и  

мин/м  а КС

Ч ув ств и тель н ы й
м и н /м ак с

С тан дартн ы й

м ин/м акс
С таби л ьн ы й

м ин/м акс

SpOa'^ Первая реакция через Не применяется 1 секунду 2  секунды 4 секунды

О пределение 

достигнутого значения 

ещ ё через

Не применяется 4 секунды 8 секунд 1 2  секунд

Ч астота

пульса
3)

Первая реакция через 1 секунду/ 

7 секунд

1 секунду/ 

7 секунд

1 секунду/ 

7 секунд

1 секунду/ 

7 секунд

Определение 

достигнутого значения 

ещ ё через

Не применяется 1 секунду/ 
4 секунды

1 секунду/ 
6  секунд

1 секунду/ 

8  секунд

1) В соот вет ст вии  с дейст вую щ им  ф ункциональны м  принципом  изм ерения пульсоксим ет ра  подверж ены  

ст ат ист ическом у разбросу, при эт ом  т олько  одна  т рет ь р езульт ат ов изм ерений  находит ся  в пределах  
к о нкрет ного  д иапазона  +/- A R M S

2) П олученн ое зн ачен ие при  десат урации /ресат урации  от  96  % до  84 % ЗрО г при  благоприят ны х усло ви ях  

изм ерения. Д а н н ы е  значения  м огут  р а сш и р ят ься  при  низкой  с ш е  пульсации  ш и  арт еф акт ах, вы званны х  
движ ением .

3) М аксим альны е значения  изм еряю т ся при  внезапны х изм енениях от 40  до 200  у д а р о в  в м и н ут у  и 

наоборот . Р еакция зависит  от  разн ицы  ударов.

Ф И З И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  
Д и сп л ей

Активный цветной графический дисплей OLED, 262 000 цветов, 240  х 320 пикселей (42 мм х 56 мм)

Р азм еры
(Д  X  Ш X  В): 15 см X  7,5 см х 3,5 см 

М асса
<  400  грамм (всё устройство с батареями)

П О Д А Ч А  П И Т А Н И Я

Питание мож ет осуществляться с помощью батареек, перезаряжаемого аккумулятора или источника питания 
переменного тока.

4  батареи

Щ елочная батарейка (A A /L R 6/A M 3/M N 1500/M ignon), 1,5 В 

Время работы :
CapnoTrue MG:
4.5ч - 4х Батарейка (А А ), 1.5 В,

Литий-полимерный аккумулятор, Модель СТ-2500
Литий-полимерный аккумулятор, 3,7 В, 2500 мАч,

Время работы:
CapnoTrue MG:
7ч - Аккумулятор литий-полимерный С Т -2500
Время зарядки Аккумулятор литий-полимерный С Т -2500 - 5-6 часов.

И сточ н и к  питания перем енн ого  ток а, ном ер м одели  FW  7660М /06  
М едицинский источник питания
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- Вход: 100-240 В переменного тока/50-60 Гц/ 250 мА

- Выход: 6  В постоянного тока/ 1.4 А

Программное обеспечение

Назначение ПО: Визуализация и сохранение числовых параметров, управление сигналами тревоги.

Язык программирования C# (язык Си-шарп) с компилятором и отладчиком от Texas Instruments 
Класс безопасности

Классификация безопасности согласно МЭК (М еж дународной электротехнической комиссии) 62304  
представляет Класс Б (что согласно классификации Управления по санитарному надзору за качеством пищевых 
продуктов и медикаментов 337 соответствует классу: умеренны й)

Прибор (SN  прибора) Версия ПО Дата выпуска Разработчик

М онитор измерения 
содержания C 0 2 /S p 0 2  
и газовых агентов в 
прямом потоке 
СарпоТгие MG 
портативный с 
принадлежностями

v l.6 .5 25 .04 .2014 блюпоинт  
М ЕДИКАЛ ГмбХ  
& Ко. КГ / 
bluepoint 
M EDICAL GmbH 
&Со. KG

УСЛОВИЯ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ 
Условия эксплуатации:

Пределы эксплуатации Пределы хранения и 
транспортировки

Температура от +10 до + 40°С от -20 до -ьб0°С

Влажность
от 15 до 95% относительная влажность (без 
конденсата)

от 10 до 95% относительная 
влажность (без конденсата)

Давление
от 600 до 1200 гПа (соответствует 
максимальной высоте 4206м/13801 фут)

от 860 до 1060 гПа

Концентрация 
СО2 в
окружающем
воздухе

< 800 ч./млн. (0.08 об%) -

ПРИМЕЧАНИЕ: Если хранить прибор более 24 часов в условиях относительной влажности более 95%, 
то появится конденсат.

КЛАССИФИКАЦИЯ 

Общая информация
- Устройство не может использоваться в присутствии горючей смеси анестетиков с воздухом, кислородом или 
оксидом азота

- В состав не входят стерильные детали
- Режим работы: Постоянная работа
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К он стр ук ц и я

Водостойкая конструкция класса IPX1 (с силиконовой крышкой)

К л асси ф и к ац и я  (в  соответств и и  с MD D  93 /42 /Е Е С )
Класс ПЬ

Э л ек т р обезоп асн ость

Класс защиты И/ Тип BF -  Тип и степень защиты от электрического шока 

В ерсия язы ка

При заказе, пожалуйста, укажите версию языка.

- Европа: EN, DE, ES, FR, IT, NL, SE, RU (дополнительны е языки предоставляются по требованию )
- Азиатская версия: EN, CN, JP

(дополнительны е языки предоставляются по требованию )

13 Спецификация и заказ

13Л Упаковочный лист (комплект поставки)

1. М онитор измерения содержания C 0 2 /S p 0 2  и газовых агентов прямом потоке CapnoTrue MG портативный с 
принадлежностями, в составе:
1.1 М онитор измерения содержания C 0 2 /S p 0 2  и газовых агентов в прямом потоке CapnoTrue MG портативный, 

основной блок, 1 шт.
1.2 М одуль газоанализа IRMA А Х +, 1 шт.
1.3 Кабель передачи данных U SB, 1 шт.
1.4 Источник питания FW 7660М /06, I шт.
1.5 Батарейка (А А ), не более 4 шт.
1.6 Крышка защитная силиконовая, 1 шт.
1.7 П ереходник для источника питания (EU ), 1 шт.
1.8 Аккумулятор литий-полимерный С Т-2500, 1 шт.
1.9 Руководство по эксплуатации печатное и/или CD, не более 5 шт.

Принадлежности:
1. Адаптер вентиляционный IRMA (взрослый/детский/неонатальный), не более 55 шт.
2. Датчик S P 0 2  многоразовый (взрослый/детский/неонатальный), не более 20 шт.
3. Датчик S P 0 2  одноразовый (взрослый/детский/неонатальный), не более 100 шт.
4. Корпус защитный для основного блока, 1 шт.
5. Чехол защитный, 1 шт.
6 . Сумка для транспортировки, 1 шт.
7. Зажим монтажный универсальный, 1 шт.
8 . Крепеж монтажный универсальный, 1 шт.
9. Кабель-удлинитель (1,2 м; 2,4 м), не более 2 шт.

13.2 Упаковка
Упаковка разработана исходя из условия сведения к минимуму возможных повреждений аппаратуры во время 
транспортировки и хранения. Упаковка разработана в соответствии с нормативами M D D  93 / 42 / EEC. В 
качестве упаковочных материалов для хрупких изделий применяются пеноматериалы и пенополиэтилен. 
Комплектующ ие и принадлежности упакованы в сумку для переноски, имеющ ую маркировку с внешней 
стороны. В транспортную тару вложен упаковочный лист. При транспортировке с многочисленными  
перегрузками на разный транспорт необходим о следовать рекомендациям изготовителя по условиям  
транспортировки.
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13.3 М аркировка

С’я р п о Ч
|Й Е ? | 309011200Э 
|^ ] й 1 0 1 0 1 5 5
Use only witn power supply 
Model No Fw reeoMwe

IPX1 C € o4S2

.Й
о  aI frlucpoifit M E D iC A l. 

^ y |  GmbH&Oo.K.G 
■ H i  Са«гта.пу
w w  w U  li*e p o  I o t-m  e  d ic.a L c  о  m

CapnoTrue* b l u e p o i n t  M  £  01 c  A L

-20‘C  to +60'C  

(-4-F to 140*F>

0 860 hpa to 1060 npa

10% to 95%  RH

bluepoint MEDICAL GmbH S  Co. KG An d*rTrav« 1S 
23923 Solmsdorf. Germany 
www.blucpo>nt-meOtc4l.coni

4̂  ©
f X
( [  £  0482

CapnoTrue® MG
Каталожный номер -  3090112009  

Серийный номер -  81010155

Использовать только с источником питания 

М одель №  FW 7660М /06

1РХ1 Сертификат качества СЕ 0482

блю поинт М ЕДИ КАЛ ГмбХ & Ко. КГ 

Германия

w w w .bluepoint-m edical.com

CapnoTrueW блюпоинт МЕДИКАЛ

Температура от - 2 0 “С д о +60 °С 

(-4°Е до 140 °Е)
Давление от 860 гПа до 1060 гПа 

Влажность от 10% до 95% RH

блю поинт М ЕДИКАЛ ГмбХ & Ко. КГ 

Ап der Trave 15 - 23923 Зельмедорф, Германия 

w w w .bluepoint-m edical.com  Сертификат качества
СЕ 0482
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13.4 Транспортировка
Транспортировка аппарата и всех комплектующих и принадлежностей осуществляется всеми видами транспорта, 
в соответствии с рекомендуемыми производителем условиями транспортировки.
Даж е в том случае, когда аппараты сданы на хранение и транспортировку, необходим о продолжать соблюдать  
интервалы обслуживания -  в противном случае не допускается эксплуатировать аппараты после их возврата из 
хранения.

Пределы хранения и транспортировки

Температура от -20 до +60°С

Влажность
от 10 до 95% относительная влажность 

(без конденсата)

Давление от 860 до  1060 гПа

13.5 Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающ ей среды изделие, его комплектующие и принадлежности  
должны утилизироваться в соответствии с местными государственными и / или больничными нормативными 
требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать сохранение природных ресурсов и содействовать  
защите здоровья человека и окружающей среды.
У ти л и зац и я  отходов упаковки
Упаковка продукции разработана с целью сведения к минимуму загрязнения окружающ ей среды при сохранении  
целостности продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в 
местных пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в муниципалитетах. 
У ти л и зац и я  изделия
При утилизации и уничтожении изделий необходим о действовать в соответствии с гигиеническими нормативами 
и следовать официальным инструкциям по утилизации и уничтожению, принятым на территории Российской  
Ф едерации и в данном ЛПУ. Данный аппарат относится при утилизации к категории отходов электроники 
Щ елочны е батарейки подлежат утилизации согласно местным правилам утилизации. Не допускается их 
вы брос вместе с бытовыми отходам и, (см. Директиву Европейской К омиссии Batteries 93/86/Е ЕС ).
С бор и переработка электрического и электронного оборудования, включая датчик ЗрОг осущ ествляется в 
соответствии с Директивой 2002/96/Е С .
Одноразовы е изделия подлежат утилизации согласно местным правилам как биологически опасные отходы.
Более подробную  информацию можно получить у производителя / уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными нормами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются данное медицинское изделие.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

13.6 Гарантия
Компания блю поинт М ЕДИ КАЛ ГмбХ  & Ко. КГ предоставляет гарантию ремонта произведенной и 
поставленной ею продукции на своем заводе в течение 24 месяцев с даты реальной отгрузки первому конечному 
получателю.
О бязанности блю поинт М ЕДИ КАЛ ГмбХ  & Ко. КГ в гарантийном случае сводятся к рем онту прибора, его  
детали или принадлеж ности при условии , если производитель находит его целесообразны м , замене  
необходим ы х деталей или их комплектов. В обязанности  производителя не входит оплата транспортировки  
груза, а также ответственность за другие случайны е повреж дения.
Требования о возмещении ущ ерба во время перевозки должны быть оформлены надлежащим образом и 
переданы в транспортную компанию. Вся корреспонденция, ведущаяся по теме поврежденного товара, должна  
содержать наименование товара и его серийный номер, указанный на наклейке товара.
В случаях, если оборудование было использовано не по назначению или подлежало ремонту не в блю поинт  
М Е ДИ К А Л  ГмбХ  & Ко. КГ и не в техническом  центре, авторизованном компанией блю поинт М ЕДИКАЛ  
ГмбХ  & Ко. КГ, а также если оборудован ие подвергалось каким-либо модификациям или использовалось  
не согласн о пунктам инструкции, то данны е гарантии не распространяю тся.
Э то значит, что претензии по гарантии и требования о возм ещ ении ущ ерба при каком-либо повреж дении  
не удовлетворяю тся, если причиной этих повреж дений являются один или несколько ниж еследую щ и х
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пунктов:

Неправильное использование, использование не по назначению
Не следование инструкциям безопасности , описанных и Руководстве по эксплуатации
Н ебреж ное хранение и отнош ение к продукции
Использование принадлежностей и запасных деталей, отличных от описанных в Руководстве.
Любая попытка изменить, открыть или починить монитор CapnoTrue MG (не имеет деталей, 
подлежащ их самостоятельному обслуживанию ) без четкого подтверждения от б л ю п о и н т  
М Е Д И К А Л  Г м б Х  & К о , КГ  
Неправильное кабельное соединение
Недостаток знаний в области капнометрии, пульсоксиметрии и неумение пользоваться медицинскими  

приборами для мониторинга
Диагноз устанавливается на основе экспортируемы х или распечатываемых результатах измерений

В гарантийных случаях и при претензиях к ответственности производителя просим обращ аться к Общим  
полож ениям покупки и доставки и пункту договора о гарантиях в контракте на покупку.

13.7 Рекламация
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись предметом приемки товара, произведенной в 
соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к Уполномоченному представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и / или уполномоченному представителю производителя.

У полномоченны й представитель производителя: Закрытое акционерное общ ество «БИМ К-Кардио» (ЗАО  
«БИ М К-Кардио»), Ю ридический адрес: 199178, Россия, Санкт-Петербург, Больщой пр. В.О. д .55 .. Фактический 
адрес: 191002, Санкт-Петербург, Щ ербаков переулок 17А, тел. (812) 332-1300 , факс (812) 332-1198 . E-Mail: 
main@ bimk-cardio.ru

Производитель: блюпоинт М ЕДИКАЛ ГмбХ & Ко. КГ (bluepoint M EDICAL GmbH & Со. KG), адрес: Ан дер  
Траве 15 - 23923 Зельмсдорф, Германия (Ап der Trave 15 - 23923 Selm sdorf, Germany). Тел. + 49 -(0 )-38823-548- 
8000, факс: + 49-(0 )-38823-548-8029 . Web: w w w .bluepoint-m edical.com  E-mail: info@ bluepoint-m edical.com

13.8 Основные технические характеристики комплектующ их и принадлежностей
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CAPNO TRUE MG
Н аименование,
количество

Фото Производитель Артикул Назначение

М онитор измерени я содерж ания C 0 2 /S p 0 2  в прям ом потоке CapnoTrue MG портативный : принадлеж ностями, в составе:
— ^ ---------------------------------------------------------

с о д е р ж а н и я  C 0 2 / S p 0 2  и 

г а зо в ы х  а г ен т о в  в 

п р я м ом  п о т о к е  

C a p n o T ru e  M G  

п о р т а ти в н ы й , о с н о в н о й  

б л о к , 1 ш т.

2. М о д у л ь  г а зо а н а л и за  
1R M A  А Х + , 1 ш т.

Г м б Х  &  К о. К Г /  b lu ep o in t  
M E D IC A L  G m b H  & С о . 
K G

М а си м о  С в и д ен  А Б  /  
M a sim o  S w e d e n  А В

3 0 5 0 1 3 2 0 0 2

мониторинга концентрации углекислого газа (et) С О 2-, закиси  
азота N 2O- и анестетиков в конце выдоха, концентраций (Fi) 
СО 2-, N 2O-, анестетиков во вдыхаемом воздухе, а также 
ф ункционального насыщения кислородом артериальной крови 
(Sp 0 2 ), частоты дыхания (R R ), частоты пульса (PR ) и значения  
М инимальной Альвеолярной Концентрации (М А К ).

CapnoTrue®MG предназначен для подключения к ды хательному  
контуру пациента с целью контроля вдыхаемых/выдыхаемых  
газов во время анестезии, при вы ходе из наркоза, а также при 
искусственной вентиляции лёгких. Он мож ет использоваться в 
операционной, в отделении реанимации и интенсивной терапии, 
в палатах и в отделениях экстренной терапии у взрослы х, детей  
и новорож денны х.

Анализатор газов в основном  потоке 1RMA А Х + предназначен  
для подключения к другим медицинским устройствам в целях 
мониторинга частоты дыхания и анализа содерж ания  
дыхательных газов СО 2 и N 2O, а также анестетиков галотан, 
энфлюран, изофлю ран, севофлю ран и десф лю ран в прямом  
потоке.
Он подключается к ды хательному контуру пациента с целью  
мониторинга вды хаемы х и выдыхаемых газов во время подачи  
наркоза, восстановления после наркоза и искусственной  
вентиляции легких. Его мож но использовать для взрослых  
пациентов, детей  и грудных детей в операционной, отделении  
интенсивной терапии и реанимации и больничной палате.______

Р у к о в о д с т в о  п о  эк сп л у а т а ц и и  С ар п оТ гп е ® M G  V  1.5 b lu ep o in t M E D IC A L  G m b H  &  С о . K G
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3. К а б ел ь  п ер ед а ч и  
д а н н ы х  U S B , 1 ш т.

б л ю п о и н т  М Е Д И К А Л  

Г м б Х  &  К о. К Г  /  b lu ep o in t  

M E D IC A L  G m b H  & С о. 

K G

3 0 9 0 1 2 2 0 0 1 Кабель используется для передачи данны х посредством USB  
порта.

4 . И ст о ч н и к  п итания

FW 7660М/06, 1 шт.

5. П е р е х о д н и к  для  
и ст о ч н и к а  п итания  
(E U ) , 1 ш т.

б л ю п о и н т  М Е Д И К А Л  

Г м б Х  & К о. К Г  /  b lu ep o in t  

M E D IC A L  G m b H  & С о. 

K G

3 0 9 0 1 2 2 0 0 2 Источник питания предназначен для продолжительной работы  
аппарата CapnoTrue®M G и зарядки литий-полимерного  
аккумулятора.
- В ход: 100-240 В переменного тока/50-60 Гц/ /250  мА
- Выход: 6  В постоянного тока/ 1.4 А

б л ю п о и н т  М Е Д И К А Л  

Г м б Х  & К о. К Г  /  b lu ep o in t  

M E D IC A L  G m b H  & С о . 

K G

3 0 9 0 1 2 2 0 0 3 П ереходник для подключения кабеля к розеткам евростандарта.
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6. Аккумулятор литий- 
полимерный С Т -2500,
ш т.

7. Б атарей к а (А А ) ,  4  ш т.

8 . К ры ш ка защ и тн ая  

си л и к о н о в а я , 1 ш г.

9 . Р у к о в о д ст в о  по  

эк сп л у а т а ц и и  п е ч а т н о е  

и /и л и  C D , не б о л е е  5 ш т.

СШ ^

СТ-2500

P;N '309C1220WuoT.s««2r3-e
and tea M .V  Н  mMoitee

'Л
Vtiyaxptoda faamagaderaiHiaaadc 
■ a Co i«»*-jc»xiisat.

б л ю п о и н т  М Е Д И К А Л  

Е м б Х  &  К о. KE /  b lu ep o in t  

M E D IC A L  G m b H  & C o . 

K G

б л ю п о и н т  М Е Д И К А Л  

Г м б Х  &  К о. К Г /  b lu ep o in t  

M E D IC A L  G m b H  & C o. 

K G

б л ю п о и н т  М Е Д И К А Л  

Г м б Х  &  К о. К Г  /  b lu ep o in t  

M E D IC A L  G m b H  & С о . 

K G

б л ю п о и н т  М Е Д И К А Л  

Г м б Х  &  К о. К Г  /  b lu ep o in t  

M E D IC A L  G m b H  & С о. 

K G

3 0 9 0 1 2 2 0 0 5

О т с у т с т в у е т

3 0 9 0 1 2 2 0 0 6

3 0 9 0 4 2 2 0 0 1 ,
4 0 9 0 4 2 2 0 0 1

Специальный перезаряжаемый аккумулятор для зарядки 
CapnoTrue®M G, 3,7 В, 2500  мАч.

И спользую тся в качестве альтернативного способа  работы  
монитора C apnoTrue®M G при разряженном литий-полимерном  
аккумуляторе.

П редназначена для защиты корпуса монитора CapnoTrue®M G.

Предназначены для ознакомления пользователя с монитором  
CapnoTrue®M G, изучения специфики его работы.
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П р и н а д л е ж н о с т и :

1. А д а п т ер

в ен ти л я ц и он н ы й

IR M A

(в зр о с л ы й /д е т с к и й /  

н ео н а т а л ь н ы й ), не  

б о л е е  55  ш т.

М а си м о  С в и д ен  А Б  /  
M a sim o  S w e d e n  А В

3 0 5 0 1 2 1 0 0 1 ,
3 0 5 0 1 2 1 0 0 2

Вентиляционный адаптер IRM A является одноразовым  
нестерильным устройством индивидуального пользования, 
предназначенным для взрослых пациентов детей и 
новорожденны х. И спользуется для осущ ествления измерения  
газов в дополнение к модулю  1RMA А Х +. В данном случае 
анализатор IRM A А Х + подключается к верхней части 
вентиляционного адаптера IRM A. Данный адаптер 
устанавливается, например, м еж ду эндотрахеальной трубкой и 
Y -образным коннектором ды хательного контура.
Измерения респираторны х газов осущ ествляю тся посредством  
постоянной оценки абсорбции инфракрасного света через 
оптические ХТР™ окна адаптера в газовом потоке.

2 . Д а т ч и к  S P 0 2  

м н о г о р а зо в ы й  

(в зр о с л ы й /д е т с к и й /  

н ео н а т а л ь н ы й ), не  

б о л е е  2 0  ш т.

в зр осл ы й

б л ю п о и н т  М Е Д И К А Л  

Г м б Х  & К о. КГ /  b lu ep o in t  

M E D IC A L  G m b H  & С о. 

K G

1 0 2 0 1 3 2 0 0 1
3 0 5 0 1 2 1 0 0 2
3 0 2 0 1 3 2 1 0 1

М ногоразовый датчик для измерения н асы щ ен и я  
а р т ер и ал ь н ой  к рови  к и с л о р о д о м  SpO^ и ч астоты  п у л ь са . 
М ягки й д а т ч и к  дл я  в зр о сл ы х , д е т е й  и н о в о р о ж д е н н ы х  3 
п о к о л ен и я , си л и к о н о в ы й  кабел ь
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неонатальный
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3. Датчик SP02 
одноразовый 
(взрослый/детский/н 
еонатальный), не 
более 100 шт.

детский

неонатальный

1020131194
1020131197
1020131199

Одноразовые пульсоксиметрические датчики 
предназначены для постоянного неинвазивного 
мониторинга артериальной сатурации кислородом и 
частоты пульса.
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7. Зажим монтажный 
универсальный, 1 
шт.

блюпоинт МЕДИКАЛ 
ЕмбХ & Ко. КЕ / bluepoint 
MEDICAL GmbH &Со. 
KG

1020122060 Переходник с вертикальной и горизонтальной 
регулировкой для крепления монитора CapnoTrue®MG.
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8. К репеж 
м онтаж ны й 
универсальны й, 1 
шт.

i %

•ч i

"  | \
\JL . 1

т

блюпоинт МЕДИКАЛ 
ГмбХ & Ко. КГ / bluepoint 
MEDICAL GmbH &Со. 
KG

3090122008 V-образный переходник с внутренней резьбой для 
монтажа на стойку монитора CapnoTrue®MG.

г  %'  '-5\V4 > 9" J'■ ч %'■̂  »

9. Кабель-удлинитель 
(1,2 м; 2,4 м), не 
более 2 шт.

1 ^

в

блюпоинт МЕДИКАЛ 
ГмбХ & Ко. КГ / bluepoint 
MEDICAL GmbH &Со. 
KG

1020132275,
1020122058

Кабель силовой с изоляцией.
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C A P N O T R U E  M G

Н аи м ен ов ан и е, к ол и ч ество М атер и ал  и зготовл ения  с ук азан и ем  м арки  
м атер и ал а  (для наи м ен ован и й  и м ею щ и х  
к он так т  с тел ом  человек а)

Т ип кон так та, 
дл и тел ь н ость

С бособ  о ч и ст к и / 
д ези н ф ек ц и и / ст ер и л и зац и и

М онитор измерения содержания C 0 2 /S p 0 2  и газовых агентов в прямом потоке CapnoTrue MG портативный с принадлежностями, в составе:

1. М онитор измерения содержания C 0 2 /S p 0 2  и газовых 

агентов в прямом потоке CapnoTrue MG портативный, 
основной блок, 1 шт.

Пластик A B S , POLYLAC Р А -757 (U L  file по. 
Е 56070)

Кратковременный контакт 
(<  24  ч) с кожей

Нестерильно, устойчиво к 

дезинфекции 10% раствором  
хлорсодерж ащ его  

отбеливателя, 70% этанолом.

2. М одуль газоанализа IRM A А Х +, 1 шт. П олиамид РА 12, Гриламид TR 55 LX (U L file 
по. Е 53898)

Кратковременный контакт 
(<  24  ч) с кожей

Не стерильно, устойчиво к 

дезинфекции 70% этанолом

3. Кабель передачи данных U SB , 1 шт. N /A N /A N /A
4. Источник питания FW 7660М /06, 1 шт. N /A N /A N /A
5. П ереходник для источника питания (E U ), 1 шт. N /A N /A N /A
6. Аккумулятор литий-полимерный С Т -2500, 1 шт. N /A N /A N /A
7. Батарейка (А А ), 4  шт. N /A N /A N /A
8. Крышка зашитная силиконовая, 1 шт. Силикон Z Y -840A  (D ong Guan N ew  Oriental 

T echnology)
Кратковременный контакт 
(<  24 ч) с кожей

Нестерильно, устойчив к 
дезинфекции 70 % этанолом, 
70 % изопропанолом

9. Руководство по эксплуатации печатное и/или CD, не 

более 5 шт.

N /A N /A N /A

П р и н а д л е ж н о с т и :

1. А даптер вентиляционный IRMA
(взрослы й/детский/неонатальны й), не более 55 

шт.

Полиэтилен низкого давления HDPE / M G9601  

(U L file  no. E l08112)

Длительный контакт (> 24  ч) 
с кожей

Не стерильно, одноразовое
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2. Датчик S P 0 2  многоразовый  

(взрослый/детский/неонатальный), не более 20шт.
Силикон Z Y -870A

Длительный контакт (>  24 ч) 

с кожей

Н естерильно, устойчив к 

дезинфекции 70 % этанолом,
70 % изопропанолом, устойчив  
к автоклавипованию

3. Датчик S P 0 2  одноразовый  

(взрослый/детский/неонатальный), не более 100
IIIT.

ЗМ  Полиэтилен Длительный контакт (>  24 ч) 

с кожей

Не стерильно, одноразовое

4. Корпус защитный для основного блока, 1 шт. Резина термопластичная ТРЕ X T L -60A Кратковременный контакт 

(<  24 ч) с кожей

Н естерильно, устойчив к 

дезинфекции 70 % этанолом, 
70 % изопропанолом

5. Чехол защитный, 1 шт.

MicrAgard PLUS (антибактериальный, 

огнестойкий)

Кратковременный контакт 

(<  24 ч) с кожей

Н естерильно, устойчив к 

дезинфекции 70 % этанолом, 
70 % изопропанолом

6. Сумка для транспортировки, 1 шт.
Полипропилен M onsten МА 612  

(ударопрочный)

Кратковременный контакт 

(<  24 ч) с кожей

Н естерильно, устойчив к 

дезинфекции 70 % этанолом, 
70 % изопропанолом

7, Зажим монтажный универсальный, 1 шт. N /A N /A N /A

8. Крепеж монтажный универсальный, 1 шт. N /A N /A N /A

9. Кабель-удлинитель (1 ,2  м; 2 ,4  м), не более 2 шт. N /A N /A N /A

Р у к о в о д ст в о  п о  эк сп л у а т а ц и и  С ар п оТ ги е ® M G  V  1.5 b lu ep o in t M E D IC A L  G m b H  &  С о. K G
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КОНФИДЕНЦИАЛЬНО
И нформация только для  целей регистрации

C A P N O T R U E  M G
Н аи м ен ов ан и е, к ол и ч ество Р азм еры Вес Т ехн и ч еск и е хар ак т ер и ст и к и  ___

М онитор измерения содержания C 0 2 /S p 0 2  и газовых агентов в прямом потоке CapnoTrue MG портативный с принадлежностями, в составе: ___
1. М онитор измерения содержания C 0 2 /S p 0 2  и газовых 

агентов в прямом потоке CapnoTrue MG портативный, 
основной блок, I шт.

Не более 15x7,5x3,5 см. Не более 235 грамм Активный цветной графический дисплей OLED, 262  000  

цветов, 240  х 320  пикселей (42 мм ч 56 мм)
В одостойкая конструкция класса IPXI (с силиконовой  

крышкой)
Память до  150 часов

2. М одуль газоанализа IRMA А Х +, 1 шт. Длина кабеля -  Не 

более 2,55 м.

Анализатор -

Не более 3 ,5x2 ,8x2 ,3  

см.

Не более 65 грамм Принцип работы
- однополосны й, недисперсионны й инфракрасный (N D IR ) 

анализатор газа.

Диапазон измерений 
- E t C O 2 H F i C O 2 : 0 - 1 5 %

- N 2O: о -  1 0 0 %
- Hal, Iso, Enf: 0 -  8 %
- S e v :  0 -  1 0 %
- Des; 0 - 2 2  %
- Частота дыхания; 0 - 1 5 0  вдох/мин  

Точность
- EtCOo и FiC 0 2 : + /- (0 .2  0 6 % + 2% значения), +/- (0 .3  об%  + 4%  
значения), включая газы, вызываюшие помехи.
- N 2O: + /- (2 об%  + 2 % значения), + /- (2  об%  +  5 % значения), 
включая газы, вызывающие помехи.

- H al/lso/Enf7Sev/D es: + /- (0 .15  0 6 % + 5 % значения), + /-(0 .2  
об%  + 1 0  % значения), включая газы, вызывающие помехи.

- Частота дыхания: +/-1 знак

75
Руководство по эксплуатации CapnoTrue ®MG V 1.5 bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG



КОНФИДЕНЦИАЛЬНО
Информация только для  целей регистрации

bluepoint MEDICAL

3. Кабель передачи данных U SB , 1 шт. Длина - Не более 1,5 м. Не более 40  грамм N /A
4. Источник питания FW 7660М /06, 1 шт. Длина кабеля -  Не 

более 2 м.
Источник питания — Не 
более 6х5 ,5х2 ,4  см.

Не более 120 грамм М едицинский источник питания
- Вход: 100-240 В перем енного тока/50-60 Гц/ 25 0  мА
- Выход: 6 В постоянного тока/ 1.4 А

5. П ереходник для источника питания (E U ), 1 шт. Наибольшая диагональ  
— не более 5 см.

Не более 12 грамм N /A

6. Аккумулятор литий-полимерный С Т -2500, 1 шт. Не более 6x4 см. Не более 60 грамм Литий-полимерны й аккумулятор, 3 ,7  В , 2500  мАч, время 
зарядки приблизительно 5-6 часов, время работы при всех  
включённых функциях приблизительно 7 часов

7. Батарейка (А А ), 4  шт. Тип А А
Диаметр -  Не более 1,3 
см.
Длина -  Не более 4 ,7  
см.

Не более 25 грамм Щ елочная батарейка (А А ), 1,5 В, время работы при всех  
включённых функциях 4 ,5  часа.

8. Крышка защитная силиконовая, 1 шт. Не более 15x8x3,5 см. Не более 55 грамм N /A

9. Руководство по эксплуатации печатное и/или CD, не 
более 5 шт.

C D  -  не более 1,2 мм. 
Руководство печатное -  
Не более 29x21x2  см.

Не более 20  грамм 

Не более 265 грамм

N /A

Принадлежности:
1. А даптер вентиляционный IRMA

(взрослый/детский/неонатальный), не более 55 шт.
Диаметр — Не более 2 ,2  
см.
Длина -  Не более 7 см.

Не более 8-12 грамм Вентиляционный адаптер 1RMA неонатальный оснащ ён  
специальными коннекторами, которые позволяю т  
минимизировать мёртвое пространство, для работы с 
пациентами маленького роста и веса.

Вентиляционный адаптер располагается непосредственно в 
воздуховоде, на его производительность могут повлиять 
водяной пар, секреторны е выделения пациента или 
распыляемые лекарственны е препараты, которые м огут

Руководство по эксплуатации CapnoTrue ®MG V 1.5 bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
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скапливаться на окошке адаптера. Окошки способны  
минимизировать воздействие водяного пара на пропускание 
света.
- для Взрослы х/Детей: мертвое пространство < 6 мл, падение 
давления < 0.3 см Н 2 0  при 30 л/минуту.
- для м ладенцев: мертвое пространство <1 мл, падение 
давления <1.3 см Н 2 0  при 10 л/минуту.

2. Датчик S P 0 2  многоразовый
(взрослы й/детский/неонатальны й), не более 20 шт.

Длина кабеля -  Не 

более 1,2 м.

Датчик взрослый - Не 

более 5х4х1,3 см.

Датчик детский — Не 

более 2x2,5x1 см

Датчик неонатальный -  

Не более 4 , 1x4x0,5 см

Не более 42 грамма Датчик работает в трансмиссионном режиме. Источник света 

излучает красный и инфракрасный свет с длиной волны 660 нм 

и 905 нм, с мош ностью излучения 3,5 мкВт.

Датчик SpOi не подлежит стерилизации.

Для измерения БрОг монитор использует красный и 

инфракрасный свет с фиксированной длиной волны.

3. Датчик S P 0 2  одноразовы й
(взрослы й/детский/неонатальны й), не более 100 шт.

Длина кабеля -  Не 
более 0,5 м.
Датчик взрослый -  Не 
более 10x5x4 см 
Датчик детский -  Не 
более 7 ,8x3 ,3x2 ,7 см 
Датчик неонатальный -  
Не более 10x1,5x0,2 см

Не более 16 грамм Точность измерений SpOi 
70-100% : A rms< 3.0%  
0-69% : не определено

4. Корпус защитный для основного блока, 1 шт. Не более 16,5x8,5x5 см Не более 160 грамм N /A

5. Чехол защитный, 1 шт. Не более 27x14x7 см. Не более 240  грамм N /A

6. Сумка для транспортировки, 1 шт. Не более
28 ,5x39 ,5x10 ,5  см.

Не более 900 грамм N /A
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7. Зажим монтажный универсальный, 1 шт.
Наибольшая диагональ  

-  Не более 12 см.

Не более 160 грамм Прочность: вы держ ивает нагрузку без деф орм ации не м енее  

2 ,72  кг

8. Крепеж монтажный универсальный, 1 шт.
Наибольшая диагональ  

-  Не более 8 см.

Не более 15 грамм Прочность: вы держ ивает нагрузку без деф орм ации не м енее  
2 ,72  кг

9. Кабель-удлинитель (1 ,2  м; 2 ,4  м), не более 2 шт.
Не более 1,2 м.; Не 

более 2,4 м.

Не более 37 грамм; 
Не более 60 грамм

N /A

Руководство по эксплуатации CapnoTrue ®MG V 1.5 bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
78





[Перевод с английского языка на русский язык]

[Перевод штампа на документе «Заявление в отношении Руководства по эксплуатации 
от 22 сентября 2015 г.», представленном на русском и английском языках. Текст 
документа на английском языке соответствует тексту на русском языке ]

[На бланке компании «блюпоинт медикал ГмбХ & Ко. КГ»]

/подпись/
[Штамп:
«блюпоинт медикал ГмбХ & Ко. КГ»
Ан дер Траве 15 
D-23923 Зельмсдорф 
Тел.: +49(0) 38823-548-8001 
Факс. +49(0) 38823-548-8029]

Перевел Гасанов Султан Гасанович 

Город Москва.
Двадцать седьмого октября две тысячи пятнадцатого года.
Я, Семеляк Ирина Анатольевна, исполняющая обязанности нотариуса города Москвы 

Иванова Михаила Алексеевича, свидетельствую подлинность подписи, сделанной 
переводчиком Гасановым Султаном Гас^новж^ем в моем присутствии. Личность его 
установлена.
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