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1. Наименование медицинского изделия.
С истем а диагностическая для оценки функционального состояния в покое и при 

дозированной ф изической нагрузке К 5 с принадлеж ностям и (Д алее Система  
диагностическая).

I. Система диагностическая для оценки функционального состояния в покое и 
при дозированной физической нагрузке К5, базовая комплектация:
I .Блок основной

2.3арядное устройство (поставляется при н еобходи м ости )

3. А нтенна (поставляется при необходим ости)

4 . Р асходом еры  (2 ш т.) (поставляется при н еобходи м ости )

5 .О птоэлектронны й датчик (поставляется при н еобходи м ости )

б.Ш апочка для маски (S , М ) (поставляется при н еобходи м ости )

Т.Ш апочка для маски (L) (поставляется при н еобходи м ости )

8. Ш ланг пробоотборника (поставляется при н еобходи м ости )

9 . М аска ды хательная (малая) (поставляется при н еобходи м ости )

10. М аска ды хательная (средняя) (поставляется при н еобходи м ости )

II .М аска ды хательная (больш ая) (поставляется при н еобходи м ости )

12. Ремень датчика сердечного ритма (поставляется при н еобходи м ости )

13. Датчик кислорода

14. П ередатчик сердечного ритма (поставляется при н еобходи м ости )

15. А б сор бер  С 0 2  (поставляется при н еобходим ости)

16. Кабель питания (поставляется при необходим ости)

П .К абел ь  интерф ейсны й (поставляется при н еобходи м ости )

18. А даптер для автом обильной сети 12В (поставляется при н еобходи м ости )

19. Блок аккумуляторны х батарей для К 5 (2 ш т.) (поставляется при н еобходи м ости )

2 0 . Кабель питания для блока аккумуляторных батарей (поставляется при необходим ости)

21. О снастка для фиксации (поставляется при н еобходи м ости )

2 2 . Н ауш ник (поставляется при н еобходим ости)

2 3 . Футляр для переноски (поставляется при н еобходи м ости )

2 4 . К репление основного блока (поставляется при н еобходи м ости )

25. П рограммное обесп еч ен и е O m nia 1.Х  (поставляется при н еобходи м ости )

2 6 . Карта регистрационная



2 7 . А даптер-м ундш тук для спиром етрии

28. Рукоятка для спиром етрии

29. М ундш туки бум аж ны е (не бол ее 100 шт.)

30. М ундш тук бум аж ны й, малый

31. А даптер для малого м ундш тука

32. Н осовы е клипсы (не бол ее  20  шт.)

33. Антибактериальны е фильтры в упаковках по 50 ш т., 100 ш т., 150 шт. или 20 0  шт.

34. Смесительная камера IntelliM et

35 . Антибактериальны е фильтры для капюш она (50  ш т.)

36 . Р асходом ер  для RM R

3 7 . М аска ды хательная для R M R

3 8 . М аски ды хательны е детские (S) для R M R  (не бол ее 5 шт.)

39 . М аски ды хательны е детские (L) для R M R  (не бол ее 5 ш т.)

4 0 . М аски ды хательны е детские (L) для V 0 2 m a x  (не бол ее  5 шт.)

41 .0 к си м етр  для К 5

42 .Датчик оксим етра на палец

43 .Блок основной А кваТренер (поставляется при н еобходи м ости )

4 4 . К ронш тейн для АкваТренер (поставляется при н еобходи м ости )

4 5 . Д ерж атель АкваТренер для К5 (поставляется при н еобходи м ости )

4 6 . К репление АкваТренер для К 5 (поставляется при н еобходи м ости )

4 7 . Держ атель ш ланга (поставляется при необходим ости)

4 8 . Ш ланг гофрированны й для АкваТренер (поставляется при н еобходи м ости )

49 . Датчик частоты  сердечны х сокращ ений (поставляется при н еобходи м ости )

5 0 . Бокс двойн ой для К 5

51 .Руководство пользователя

5 2 . К оробка рейки для АкваТренер (поставляется при н еобходи м ости )

53 . П робоотборник внеш ний (поставляется при н еобходи м ости )

54 . Кабель B N C  для АкваТренер (поставляется при н еобходи м ости )

55 . Н осовы е клипсы для А кваТренер (не бол ее 10 ш т.) (поставляется при необходим ости)

56 . М ундш тук силиконовы й для АкваТренер (поставляется при н еобходи м ости )

57 . М одуль A N T +



58 . Резиновы е м ундш туки (не более 20 0  шт.)

59 . Рейка для А кваТренер (поставляется при н еобходи м ости )

6 0 . Держ атель К 5 для рейки АкваТренер (поставляется при н еобходи м ости )

6 1 . М одуль ЭК Г проводной

62 . М одуль ЭК Г бесп оводн ой

II. Принадлежности

I .П омпа калибровочная

2 . Регулятор давления на баллон калибровочный

3. Баллоны калибровочны е (не бол ее 5 шт.)

4 . А нтенна

5. Ж К монитор

6. К омпью тер персональны й с сенсорны м монитором  

У.Компьютер персональны й, ноутбук

8. Внеш ний B luetooth  м одуль

9 . П ринтер цветной

Ю .Источник бесп ер ебой н ого  питания

II .В елоэргом етр

12. В елоэргом етр для леж ачего пациента

13. В елоэргом етр с блоком  измерения А Д

И .Б еговая дорож к а - эргом етр для диагностической спиром етрии

15. Беговая дорож к а - эргом етр с блоком измерения А Д

16. Фильтры влагопоглотительны е, внутренние (не бол ее 10 шт.)

17. К алибровочны й модуль

18. П ред охранитель

19. Н абор для замены  датчика 0 2

2 0 . Ш ланг силиконовы й для баллона калибровочного.



2. Назначение медицинского изделия и принцип действия.
С истем а диагностическая предназначена для изм ерения респираторны х и 

метаболических параметров во время нагрузочного тестирования, физической активности  
в повседневной ж изнедеятельности, при реабилитации пациента и в спортивной  
медицине.

В  С истем е диагностической м огут использоваться 2 м етода отбора газовой пробы: 
м икробинам ическая см еш иваю щ ая камера  (стандартная опция) или выдох-за-выдохом  
(опционально).

Микродинамическая смешивающая камера
У словия применения: относительно м едленны е смены  нагрузок во время 

тестирования, исследования на эффективность работы  (при беге, езде  на велосипеде и 
Т .Д .), экстремальные условия окруж аю щ ей среды , м етаболизм  в состоянии покоя.

П ринцип измерения: пропорциональны й отбор и сбор  вьщ ыхаемого газа в 
миниатю ризированной смеш иваю щ ей камере.

Выдох-за-выдохом
У словия применения: клиническое нагрузочное тестирование, быстры е смены  

нагрузок во время тестирования, У(О г) /  У(СО г) кинетика, кривые П оток /  О бъем во время 
нагрузочного тестирования.

П ринцип измерения: численное интегрирование совм ещ енны х по времени  
сигналов потока О 2 и СО2.

3. Показания и противопоказания к применению

Показания к  применению.
С истем а диагностическая долж на использоваться врачом или квалифицированным  

персоналом  п о д  наблю дени ем  врача для сбора, анализа, отображ ения, печати и хранения  
определенны х ф изиологических сигналов (респираторны х и м етаболических параметров) 
с целью  оказания пом ощ и клиницисту в диагностике сердечно-легочны х заболеваний в 
следую щ их областях:

- ф орм улирование диагноза патологии легких;
- содействие в исследованиях физиологии человека;
- содействие прим енения в спортивной м едицине;
- проведени е нагрузочного тестирования;
- н аблю ден и е ф изической активности в повседневной ж изнедеятельности и при 

реабилитации пациента.

В н им ание: во время проведения нагрузочного тестирования с использованием 
Системы диагностической в помещении должна поддерживаться адекватная 
вентиляция.

П рим ечание: Система диагностическая не является устройством контроля и не 
должна использоваться в качестве единственного устройства для определения диагноза 
пациента.

При использовании по указанным показаниям побочны х эф фектов не выявлено.

Абсолютные противопоказания к применению:
- остры й инфаркт миокарда (в течение 2 дней);
- высокий риск нестабильной стенокардии;



- неконтролируем ы е сердечны е аритмии, вызывающие симптомы  
гем одинам ического компромисса;

- активный эндокардит;
- сим птом атический аортальный стеноз;
- деком пенсированная симптоматическая сердечная недостаточность;
- острая легочная эм болия или инфаркт легкого;
- острое несердеч н ое расстройство, которое м ож ет усугубиться упражнениями  

(например, инф екции, почечная недостаточность, тиреотоксикоз);
- острый миокардит и перикардит;
- физическая инвалидность, которая препятствует безоп асн ом у и адекватному  

тестированию ;
- невозм ож ность получить согласие испы туем ого.

Относительные противопоказания к  применению:
- левый основной  коронарный стеноз или его эквивалент;
- умеренны й стенотический порок клапанов сердца;
- наруш ения электролитов;
- тахиаритмии или брадиаритмии;
- мерцательная аритмия с неконтролируем ой скоростью  ж елудочков;
- гипертрофическая кардиомиопатия;
- психические наруш ения, ведущ ие к несп особн ости  к сотрудничеству;
- высокая степень А В  блокады;

П рим ечание: не используйте Систему диагностическую в пыльном помещении, 
при наличии вредных газов и источников тепла. Не храните Систему диагностическую 
вблизи источников тепла.

П рим ечание: в процессе использования некоторые части Системы
диагностической могут быть загрязнены микробами, которые впоследствии могут быть 
переданы следующему испытуемому. Во избежание перекрестного заражения, 
испытуемый не должен вступать в прямой контакт с загрязненными предметами ши 
транспортными средами, такими как капли жидкостей или аэрозоли.

4. Потенциальные потребители медицинского изделия
С истем а диагностическая предназначена для использования врачом, 

квалифицированны м персоналом  п од  наблю дением  врача в лечебно-профилактических  
учреж дениях, санаториях, оздоровительны х центрах, дом ах отды ха, спортивны х базах и в 
бытовы х условиях.



5. Описание составных частей медицинского изделия, а также 
принадлежностей

Основной состав
№ Название Габариты 

ДхШхВ; 
диаметр, см

Масса,
гр.

Состав Фото

Блок основной 17x11x6 750 Поликарбонат/ 
Акрилонитрил 
бутадиен стирол. 
Марки FR3000. 
Поликарбонат марки 
721041.

Зарядное 
устройство 
(поставляется при 
необходимости)

13x5,5x18 350 Поликарбонат/ 
Акрилонитрил 
бутадиен стирол. 
Марки FR3000

Антенна
встроенная
(поставляется при
необходимости)
(на фото показана
Антенна
встроенная
совместно с
Блоком
основным)

10,5; 1,5 12 Поликарбонат/ 
Акрилонитрил 
бутадиен стирол. 
Марки FR3000



№ Название Габариты
ДхШхВ;
диаметр, см

Масса,
гр.

Состав Фото

Расходомер (2 
шт.)
(поставляется при 
необходимости)

Диаметр 3 см; 
Длина 3,5 см.

15 Поликарбонат/ 
Акрилонитрил 
бутадиен стирол. 
Марки FR3000 
Поликарбонат марки 
721041.

Оптоэлектронный
датчик
(поставляется при 
необходимости)

Длина 2,2 см, 
диаметр 6 см

40 Поликарбонат/ 
Акрилонитрил 
бутадиен стирол. 
Марки FR3000. 
Поливинилхлорид 
марки SG-3.

Шапочка для 
маски (S, М) 
(поставляется при 
необходимости)

20x40 10 Вспененный 
полиуретан марки 
722033.
Нейлон марки 
722003. 
Полипропилен 
марки 721196.

Шапочка для 
маски (L) 
(поставляется при 
необходимости)

20x40 10 Вспененный 
полиуретан марки 
722033.
Нейлон марки 
722003. 
Полипропилен 
марки 721196.

Шланг
пробоотборника 
(поставляется при 
необходимости)

Длина 100 см 10 Поликарбонат/ 
Акрилонитрил 
бутадиен стирол. 
Марки FR300, 
Поливинилхлорид 
марки SG-3,
Сталь нержавеющая 
EN 1.4301



№ Название Габариты
ДхШхВ;
диаметр, см

Масса,
гр.

Состав Фото

Маска
дыхательная
(малая)
(поставляется при 
необходимости)

15x10x14 15 Силикон марки 
720007.
Поликарбонат марки 
721041.

10 Маска
дыхательная 
(средняя) 
(поставляется при 
необходимости)

15,5x10,5x14,5 15 Силикон марки 
720007.
Поликарбонат марки 
721041.

11 Маска
дыхательная 
(большая) 
(поставляется при 
необходимости)

16x11x15 15 Силикон марки 
720007.
Поликарбонат марки 
721041.

10



№ Название Габариты 
ДхШхВ; 
диаметр, см

Масса,
гр.

Состав Фото

12 Ремень датчика 
сердечного ритма 
(поставляется при 
необходимости)

75x30x0,5 8 Неопрен марки 
DuPont.

13 Датчик кислорода Длина 4 см, 
Диаметр 3 см.

12 Полипропилен 
марки 721196

Щ Pan Number 4 5 ifi^ H

14 Передатчик 
сердечного ритма 
(поставляется при 
необходимости)

6x7,5x1 5 Поликарбонат/ 
Акрилонитрил 
бутадиен стирол 
марки FR3000.

т

11



№ Название

15 Абсорбер СО2
(поставляется при 
необходимости)

Габариты
ДхШхВ;
диаметр, см
Дллина 15,5 
см, Диаметр 
2,3 см

Масса,
гр.

Состав

Поликарбонат марки 
721041.

Фото

Ш  *

I ■!

j яГ'! ̂ ,•

16 Кабель питания 
(поставляется при 
необходимости)

Длина кабеля 
200 см

200 Поликарбонат/ 
Акрилонитрил 
бутадиен стирол. 
Марки FR3000. 
Поливинилхлорид 
марки SG-3.
Сталь нержавеющая 
марки EN 1.4301

17 Кабель
интерфейсный 
(поставляется при 
необходимости)

Длина кабеля 
180 см

100 Поликарбонат/ 
Акрилонитрил 
бутадиен стирол. 
Марки FR3000. 
Поливинилхлорид 
марки SG-3.
Сталь нержавеющая 
марки EN 1.4301
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№ Название Габариты
ДхШхВ;
диаметр, см

Масса,
гр.

Состав Фото

18 Адаптер для 
автомобильной 
сети 12В
(поставляется при 
необходимости)

7,5x5,5x18 250 Поликарбонат/ 
Акрилонитрил 
бутадиен стирол. 
Марки FR3000. 
Поливинилхлорид 
марки SG-3.
Сталь нержавеющая 
марки EN 1.4301

19 Блок
аккумуляторных 
батарей для К5 (2 
шт.)
(поставляется при 
необходимости)

4,2х8,5х2,5 (1 
шт.)

30(1
шт.)

Поликарбонат/ 
Акрилонитрил 
бутадиен стирол. 
Марки FR3000. 
Поливинилхлорид 
марки SG-3.

20 Кабель питания 
для блока 
аккумуляторных 
батарей
(поставляется при 
необходимости)

Длина 200 см 140 Поливинилхлорид 
марки SG-3.
Сталь нержавеющая 
марки EN 1.4301

21 Оснастка для 
фиксации 
(поставляется при 
необходимости)

30x7,5x6,5 45

22 Наушник
(поставляется при 
необходимости)

Длина 100

Поликарбонат/ 
Акрилонитрил 
бутадиен стирол 
марки FR3000. 
Вспененный 
полиуретан марки 
722033.
Нейлон марки 
722003.

Поливинилхлорид 
марки SG-3. 
Силикон марки 
720007.
Нейлон марки 
722003.
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№ Название Габариты
ДхШхВ;
диаметр, см

Масса,
гр.

Состав

Поликарбонат/ 
Акрилонитрил 
бутадиен стирол 
марки FR3000. 
Сталь нержавеющая 
марки EN 1.4301

Фото

23 Футляр для 
переноски 
(поставляется при 
необходимости)

57x24x30

24 Крепление
основного блока 
(поставляется при 
необходимости)

10x10x7

6,85
(кг)

10 Сталь нержавеющая 
марки EN 1.4301. 
Полиформальдегид 
DuPont.

t г  ^  г

25 Программное 
обеспечение 
Omnia 1.Х 
(поставляется при 
необходимости)

15x24x3

26 Карта
регистрационная

2,5x3x0,2

20 Поликарбонат марки 
721041.
Картон.

Поликарбонат марки 
721041.
Поливинилхлорид 
марки SG-3.
Картон. 16GBL
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№ Название Габариты
ДхШхВ;
диаметр, см

Масса,
гр.

Состав Фото

27

28

29

30

31

Адаптер- 
мундштук для 
спирометрии

Рукоятка для 
спирометрии

Мундштуки 
бумажные (не 
более 100 шт.).

Мундштук
бумажный,
малый.

Адаптер для
малого
мундштука

ВысотаЗ,5 см. 
Диаметр 5 см.

Поликарбонат/ 
Акрилонитрил 
бутадиен стирол 
марки FR3000.

3x18x4 Полипропилен 
марки 721196

Длина 6 см., 
Диаметр 2 см.

Бумага

Длина 6 см.. 
Диаметр 1 см.

Бумага

Высота2,5 см.. 
Диаметр 3 см.

Силикон марки 
720007.

32 Носовые клипсы 
(не более 20 шт.).

4x6x2 Поливинилхлорид 
марки SG-3, 
Неопрен
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№ Название Габариты
ДхШхВ;
диаметр, см

Масса,
гр.

Состав Фото

33 Антибактериальн 
ые фильтры в 
упаковках по 50 
шт., 100 шт., 150 
шт. или 200 шт.

Высота 8 см., 
Диаметр 10

Полипропилен 
марки 721196

см.

34 Смесительная 
камера 
Intel liMet

5,5x1,5x1 Поливинилхлорид, 
Сталь нержавеющая 
EN 1.4301

35 Антибактериальн 
ые фильтры для 
капюшона (50 
шт.)

Высота 8 см.. 
Диаметр 10

Полипропилен 
марки 721196

см.

36 Расходомер для 
RMR

Высота 5; 
диаметр 
упаковки 17

20 Пластик АБС марки 
2020-60,
Поливинилхлорид 
марки SG-3, 
Полиформальдегид, 
Сталь нержавеющая 
EN 1.4301

37 Маска
дыхательная для 
RMR

15,5x10,5x14,5 15 Силикон марки 
720007.
Поликарбонат марки 
721041.
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№ Название Габариты
ДхШхВ;
диаметр, см

Масса,
гр.

Состав Фото

38 Маски
дыхательные 
детские (S) для 
RMR (не более 5 
шт.).

15x10x14 15 Силикон марки 
720007.
Поликарбонат марки 
721041.

39 Маски
дыхательные 
детские (L) для 
RMR (не более 5 
шт.).

16x11x15 15 Силикон марки 
720007.
Поликарбонат марки 
721041.

40 Маски
дыхательные 
детские (L) для 
V02max (не 
более 5 шт.)

41

16x11x15 15 Силикон марки 
720007.
Поликарбонат марки 
721041.

Оксиметр для К5 51x73x19 64,0 Пластик АБС марки 
WR-9160, 
Поливинилхлорид 
марки SG-3, 
Поликарбонат марки 
721041.
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№ Название Габариты 
ДхШхВ; 
диаметр, см

Масса,
гр .

Состав

42 Датчик оксиметра 
на палец 
(на фото показан 
совместно с 
Оксиметром для 
К5)

5x4x2 15 Силикон марки 
720007,
Поливинилхлорид 
марки SG-3.

43 Блок основной 
АкваТренер

15x8x6 240 Полипропилен 
марки 721196, 
силикон марки 
720007

44 Кронштейн для 
АкваТренер

15 X 17x3 100 Полипропилен 
марки 721196, 
силикон марки 
720007

45 Крепление 
АкваТренер для 
К5

10х 10х 10 140 Полипропилен 
марки 721196,
Сталь нержавеющая 
EN 1.4301

46 Держатель
шланга

9 x 6 x 3 25 Нейлон марки 
722003,
Поливинилхлорид 
марки SG-3.

Фото

К У  -
Л Г  . /

4

18



№ Название

47 Шланг
гофрированный 
для АкваТренер

48 Бокс двойной для 
К5

49 Руководство
пользователя

50 Коробка рейки 
для АкваТренер

Габариты
ДхШхВ;
диаметр, см
длина 100 см; 
диаметр 35 
мм.

57x24x30

30x21x2

Длина 130 
см., диаметр 9 
см.

Масса,
гр.

150

6,85
(кг)

10

700

Состав

Поливинилхлорид 
марки SG-3.

Пластик АБС марки 
WR-9160, Сталь 
нержавеющая EN 
1.4301

Бумага, Сталь 
нержавеющая EN 
1.4301

Поливинилхлорид 
марки SG-3.

Фото
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№ Название

51 Пробоотборник 
внешний

52 Кабель BNC для 
АкваТренер

53 Носовые клипсы 
для АкваТренер 
(не более 10 шт.)

54 Мундштук
силиконовый для 
АкваТренер

55 Модуль ANT+

Габариты
ДхШхВ;
диаметр, см
Длина 100 см.

Длина 38 см.

Высота 2,5 
см., Диаметр 
упаковки 4,5 
см.

5x5x2

5,5х1,5х1

Масса,
гр.

10

35

10

10

Состав Фото

Пластик АБС марки 
WR-9160, 
Поливинилхлорид 
марки SG-3.,
Сталь нержавеющая 
EN 1.4301

Поливинилхлорид 
марки SG-3.,
Сталь нержавеющая 
EN 1.4301

Поликарбонат марки 
721041,
Поливинилхлорид 
марки SG-3., Сталь 
нержавеющая EN 
1.4301

Силикон марки 
720007

Поливинилхлорид 
марки SG-3., Сталь 
нержавеющая EN 
1.4301
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№ Название Габариты
ДхШхВ;
диаметр, см

Масса,
гр.

Состав Фото

56 Резиновые
мундштуки (200 
шт.)

57

59

7x7x2,5 Силикон марки 
720007

Рейка для 
АкваТренер

115 х5 х5 470 Карбон, 
Полипропилен 
марки 721196, 
Нейлон марки 
722003.

58 Держатель К5 для 
рейки
АкваТренер

30 X 15x8 600 Полипропилен 
марки 721196,
Сталь нержавеющая 
EN 1.4301, Нейлон 
марки 722003.

Модуль ЭКГ 
проводной

17x9x3 300 Пластик АБС марки 
WR-9160, 
Поливинилхлорид 
марки SG-3.

60 Модуль ЭКГ 
бесповодной

16x10x4,5 350 Пластик АБС марки 
WR-9160, 
Поливинилхлорид 
марки SG-3.
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Принадлежности

№ Название

Помпа
калибровочная

Регулятор 
давления на 
баллон
калибровочны
й

Баллон
калибровочны 
й (не более 5 
шт.).

Антенна

Габариты 
ДхШхВ; 
диаметр, см
длина 50; 
диаметр 12

24x13x16

длина 60, 
диаметр 12.

Длина 17.5, 
диаметр 1.

Масса,
гр.

600

700

5,5 (кг)

Состав

Поликарбонат 
марки 721041.

Поликарбонат 
марки 721041, 
Сталь
нержавеющая EN 
1.4301

Сталь
углеродистая
окрашенная
уретановой
краской

Пластик АБС 
марки 2020-31

Фото

ЖК монитор 50x37x18 6 (кг) Пластик АБС 
марки 2020-31, 
Поликарбонат 
марки 721041.
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№ Название Габариты
ДхШхВ;
диаметр, см

Масса,
гр.

Состав Фото

Компьютер 
персональный 
с сенсорным 
монитором

32.5 X 4 X

22.5
1,7 (кг) Пластик АБС 

марки 2020-31, 
Поликарбонат 
марки 721041.

Компьютер
персональный,
ноутбук

15,5х37,5х
35

8 (кг) Пластик АБС 
марки 2020-31.

Внешний
Bluetooth
модуль

10x2x1 Пластик АБС 
марки 2020-31

Принтер
цветной

40x23x40 12,3 (кг) Пластик АБС 
марки 2020-60, 
Поликарбонат 
марки 721041.

10 Источник 
бесперебойног 
о питания

12x20x26 5,8 (кг) Пластик АБС 
марки 2020-31.

23



№ Название Габариты 
ДхШхВ; 
диаметр, см

Масса,
гр.

Состав Фото

11 Велоэргометр 94x46x133 64 (кг) Пластик АБС 
марки 2020-60, 
Поликарбонат 
марки 721041, 
углеродистая 
сталь окрашенная 
полиуретановой 
краской.

12 Велоэргометр 
для лежачего 
пациента

240x90x180 140 (кг) Пластик АБС 
марки 2020-60, 
Поликарбонат 
марки 721041, 
углеродистая 
сталь окрашенная 
полиуретановой 
краской.

13 Велоэргометр 
с блоком 
измерения АД

90x46x133 66 (кг) Пластик АБС 
марки 2020-60, 
поликарбонат 
марки 721041, 
углеродистая 
сталь окрашенная 
полиуретановой 
краской.

14 Беговая 
дорожка -  
эргометр для 
диагностическ 
ой
спирометрии

210x82x150 180 (кг) Пластик АБС 
марки 2020-60, 
Поликарбонат 
марки 721041, 
углеродистая 
сталь окрашенная 
полиуретановой 
краской.
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№ Название Габариты
ДхШхВ;
диаметр, см

Масса,
гр.

Состав Фото

15

16

17

18

19

Беговая 
дорожка -  
эргометр с 
блоком 
измерения АД

240x140x138 800 (кг) Пластик АБС 
марки 2020-60, 
поликарбонат 
марки 721041, 
углеродистая 
сталь окрашенная 
уретановой 
краской.

Фильтры
влагопоглотит
ельные,
внутренние
(не более 10
шт.).

Длина 2,5, 
диаметр 0,5

Поливинилхлори 
д марки SG-3.

Калибровочны 
й модуль

7x4,5x11,5 50 Поливинилхлори 
д марки SG-3., 
углеродистая 
сталь окрашеннай 
полиуретановой 
краской, силикон

Предохраните
ли

Длина 2, 
диаметр 0,5

Сталь
нержавеющая EN 
1.4301, стекло

Набор для 
замены 
датчика 02

20x11x4 50 Пластик АБС 
марки 2020-31, 
Поливинилхлори 
д марки SG-3., 
Поликарбонат 
марки 721041, 
Сталь
нержавеющая EN 
1.4301
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№ Название Габариты 
ДхШхВ; 
диаметр, см

Масса,
гр.

Состав

20 Шланг 
силиконовый 
для баллона 
калибровочног 
О

Длина 100 
диаметр 1.

2 Силикон марки 
720007,
Поливинилхлори 
д марки SG-3., 
Пластик АБС 
марки 2020-31.

Фото

26



Б л о к  основной

Р исунок 1. Блок основной Системы  диагностической.

Блок основной  включает в себя О2 и СО2 анализаторы, пом пу для отбора проб, 
передатчик, баром етрические датчики и электронику. Э лектропитание обеспечивается  
благодаря аккумуляторной батарее, которая находится внутри блока. Блок основной  
оснащ ен 3 ,5 ” сенсорны м  трансфлективным жидкокристаллическим дисплеем  со  
светодиодн ой  подсветкой, благодаря которому обеспечивается оптимальная видимость в 
лю бы х условиях освещ ения. П ользовательский интерф ейс позволяет в полной мере  
управлять всеми функциями прибора при лю бы х условиях. Сенсорны й экран является 
резистивньвч, то есть он реагирует на нажатия влажными пальцами, или, когда они  
находятся в перчатках.

П ом им о обработки и отображ ения данны х, блок основной выполняет следую щ ие  
функции:

-  ввод данны х пациента;
-  калибровка газовы х датчиков и турбины  (автоматическая);
-  вы полнение теста;
-  хранение данны х;
-  управление данны ми тестирования;
-  загрузка данны х на П К (через U S B  или B luetooth).
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1 -  О тсек для О2 датчика, 2 -  разъем датчика потока, 3 -  антенна, 4 -  разъем науш ников, 5 
-  разъем линии отбора пробы , 6 -  воздухозаборник, 7 -  ЧСС приемник /  разъем TTL ЭКГ  

(если доступ н о), 8 -  U S B  разъем, 9 -  разъем электропитания, 10 -  Отсек батареи /  SD
карты.

Рисунок 2. Верхняя сторона Блока основного

В ним ание: для того, чтобы устройство соответствовало заявленной степени защиты 
от проникновения жидкостей или других частиц (IP) убедитесь, что все защитные 
затычки разъемов правильно расположены и плотно закрыты.

П рим ечание: антенна не является съемной. Не пытайтесь снять её!

П рим ечание: не размещайте портативное устройство в рюкзаках ши каких-либо сумках 
во время использования. Имеется большая вероятность проведения неправшьных 
измерений.

1 -  разъем крепления с резьбой , 2 -  вы ходной разъем отбора пробы.

Рисунок 3. Нижняя сторона Блока основного  

В ниж ней части блока располож ен разъем, им ею щ ий резьбу (1), с помощ ью  

которого блок устанавливается на специальную  систем у крепления на тело пациента или 

на штатив для фотокамеры.

П рим ечание: не закрывайте выходной разъем отбора пробы (2)
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1 -  кнопка записи (активирует сбор  данны х), 2 -  кнопка В О ЗВ Р А Т  /  П РО В Е РК А  (возврат 
к предьщ ущ ему пункту м еню ), 3 -  кнопка включения /  выключения прибора, 4  -  кнопка  
Д О М О Й  /  М А РК Е Р (возврат в главное м еню  или установка маркера собы тий во время 

теста), 5 -  Ж К -дисплей, 6 -  датчик влаж ности, 7 -  антенна.

Рисунок 4. П ередняя сторона Блока основного

П р о гр ам м н о е  обеспечение
С истем ой диагностической м ож но управлять с пом ощ ью  четы рех клавиш и через 

сенсорны й экран (рисунок 4). Сенсорны й экран является резистивны м, то есть он  
реагирует на нажатия влажными пальцами или когда они находятся в перчатках. 

К лавиат ура

Начать запись тестирования (клавиша мигает во время во время 
сохранения данных)

Возврат к предыдущему меню

ЙПШ

Включение/выключение устройства

Возврат в главное меню/Установка маркера во время тестирования

Клавиатура вклю чает в себя 4 функциональные клавиши, располож енны е рядом с 
дисплеем  прибора.
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ЖК-дисплей (главное меню)

h it

Calibration

О
Setting}

X

Доступ в меню Тест

Доступ в меню Калибровки

Доступ в меню Настройки

Доступ в меню Утилиты

И

Q

1 9

©

ANT+ активен 

GPS активен 

Bluetooth активен 

Звук включен

Оставшийся заряд аккумуляторной батареи 

Устройство подключено к сети 

Листать наверх
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© Листать вниз

Подтвердить действие

Отменить действие

Выход из текущего окна

Показать информацию системы

Функция включена (нажмите для выключения)

Функция выключена (нажмите для включения)

в Нажмите для изменения содержания поля

Редактирование тексто в ы х и числовы х полей

В ведите нуж ны е данны е /текст. П ередвигайтесь м еж ду  полями при помощ и

.В ПП
клавиши . У далить содерж и м ое поля м ож но при пом ощ и клавиши и и и и и . Н ажмите

на для подтверж дения введенны х данны х или на для отмены.
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Н а с тр о й ки

О
S«ttings

П олучить доступ  В м еню  Н аст ройки  м ож но путем  нажатия на соответствующзпю  

иконку, которая находится в Г лавном  меню .

29 Oct 2015 15:31

international

InteiliMET

О i  ^ 11%

System

©‘
Bluetooth

Settings

QC Settings

Д ат а  и время

lnt»rnatk>nai

О  ^ ^ 14%

Time Zone
Thu Oct 29 2015 15:34:13 

GMT+0200

Date  ̂ 29 Oct 2015

Time 15:34i0

Date Format MMDDYYYY

international

М еню  Д а т а  и врем я  позволяет пользователю  установить дату, время, временную  

зону. Также м ож но синхронизировать внутренние часы со врем енем  G PS.
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Сист ема

М еню  С ист ема  позволяет пользователю  настроить параметры системы.

П рим ечание: администратор обеспечивает доступ  к закрытым настройкам, 
предназначенны м только для технического обслуж ивания.

П рим ечание: в случае уменьшения подсветки экрана, нажмите на любую область 
ЖК-дисплея или любую клавишу. Подсветка экрана вернется на прежний уровень.

ANT+

© ©
С истем а диагностическая м ож ет интегрировать данны е, полученны е от нескольких  

A N T  + датчиков (ЧСС м ониторов, измерителей мощ ности и т.д .). П рофиль ЧСС доступен  
для всех диагностических систем  К 5, интеграция других A N T  +  датчиков доступна при 
наличии дополнительной опции A N T +  engine (REF С 0 4 2 7 2 -0 1 -1 1).

В данном  пункте м еню  м ож но включить/выключить A N T +  м одуль, активировать 
используем ы е проф или путем  нажатия соответствую щ ей кнопки. Активированные
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профили вьщеляются зеленой полосой. Для активации профиля ЧСС нажмите на кнопку

Примечание: перед началом исследования убедитесь, что соответствующие 
профили датчиков, которые будут использованы в ходе тестирования, активированы 
через меню Настройки/ANT+, а сами датчики включены (большинство датчиков ANT+ 
активируют передачу данных только в ходе движения и не показывают состояние 
заряда батареи). Сопряжение с датчиками ANT+ происходит только в самом начале 
теста!

Число передаваемых параметров может варьироваться в зависимости от 
изготовителя датчиков.

Частота сердечных сокращений (HR)

Профиль ЧСС доступен для всех Систем диагностических.
Измеряемый параметр: ЧСС (ударов в минуту)
В случае использования более одного ANT+ ЧСС монитора, возможно сопряжение 

с определенным датчиком через функцию Сопряженный монитор ЧСС.
Скорость велосипеда (BikeSpd)

Профиль устройства Скорость велосипеда. Требуется наличие ANT+ 
велосипедного датчика и ввод значения длины окружности заднего колеса в 
соответствующее поле меню ANT+.

Измеряемые параметры: скорость велосипеда (км/ч), скорость вращения колеса 
(1/мин).

Скорость вращения педалей велосипеда (BikeCad)

Профиль устройства Скорость вращения педалей велосипеда. Требуется наличие 
ANT+ велосипедного датчика.

Измеряемые параметры: скорость вращения педалей велосипеда (1/мин), скорость 
вращения колеса (1/мин).

Скорость велосипеда и скорость вращения педалей велосипеда (BikeS&C)

Комбинированный профиль Скорость велосипеда и Скорость вращения педалей 
велосипеда. Требуется наличие ANT+ велосипедного датчика и ввод значения длины 
окружности заднего колеса в соответствующее поле меню ANT+.

Измеряемые параметры: скорость велосипеда (км/ч), скорость вращения педалей 
велосипеда (1/мин), скорость вращения колеса (1/мин).

Мощность вращения педалей велосипеда (BikePWR)

Профиль Мощность вращения педалей велосипеда. Требуется наличие ANT+ 
велосипедного датчика (заднего колеса, педалей...) и иногда ввод значения длины 
окружности заднего колеса в соответствующее поле меню ANT+.

Измеряемые параметры: Мощность вращения педалей велосипеда (Вт), крутящий 
момент (Нм), эффективность крутящего момента вращения правой педали (%), 
эффективность крутящего момента вращения левой педали (%), скорость вращения 
педалей велосипеда (1/мин), скорость вращения колеса (1/мин), скорость (км/ч).
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Шагомер на основе скорости и расстояния (StrS&Dist)

Профиль Шагомер на основе скорости и расстояния. Требуется наличие ANT+ 
шагомера.

Измеряемые параметры; ритм шага (1/мин), скорость (км/ч), расстояние (м), длина 
шага (см, рассчитывается Системой диагностической).

Мышечная оксигенация (М02)

Профиль Мышечная оксигенация. Позволять получать данные от до 4-ех мониторов 
мышечной оксигенации, которые измеряют процентное содержание кислорода и общую 
концентрацию гемоглобина в различных мышцах.

Измеряемые параметры: Sm02 (%), ТНЬ (грамм на децилитр).
Отображение измерений (отображение/печать) с 4-мя парами параметров (Sm02_n, 

ТНЬп), пронумерованные с п = 1,2,3,4.
Нажмите на Сопряженный монитор М02 номер п для запуска поиска, который 

позволяет назначить желаемый датчик для виртуального канала п.
23 0е<201518Ю6 Н О  < =•‘ 100°*

ANT+ •

Paired HeattRate Monitor (0 = Auto) 0 >

Paired M02 sensor no. 1 (0 = None) 1234 >

Paired M02 sensor no. 2 (0 = None) S6972 >

Paired M02 sensor no. 3 (0 = None) 0 >

Paired M02 sensor no. 4 (0 = None) 0 >

© 0

None

#:1234 RSSI:-28

0 © V )  X

IntelHMET (опция теста)

29 0с1201516:18 

Auto cal rate

Auto start rate

l O  i ' О я  i 56% 

5 >

IntelliMET

Меню IntelliMET позволяет пользователю:
-  определить интервал времени (в минутах) между двумя последовательными 

автоматическими калибровками (Auto cal rate)',
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-  определить интервал времени (в минутах), после которого начинается 
автоматическое сохранение данных, даже если кнопка не нажата (Auto start rate).

Bluetooth

Меню Bluetooth позволяет пользователю получить информацию о Bluetooth 
соединении и включить/выключить модуль Bluetooth.

Утилиты

29 Oct 2015 16:24 О  ^ ‘О  С З  ^ 62%

Database 

Set Pacing

w wООО
Control Panel

System Check

▼

Navigation

Licence

Utility

Получить доступ в меню Утилиты можно путем нажатия на соответствующую 
иконку, которая находится в Главном меню.
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Б аза данны х

Database

29 Oct 2015 16:25 О   ̂ 'О  СП ^ 62%

О ч
Search

Е х
Erase DB

Save DB to SD

E%
DB status

Database
Меню База данных позволяет пользователю:
-  искать результаты тестирований в базе данных (Поиск);
-  стереть базу данных (Стереть БД);
-  посмотреть состояние базы данных (Статус БД);

Поиск в базе данных

Оч
Search

27 May 2015 15:40 MX О  i '[>аФ ч98%

X
By Subject By Date By Type

Search
Пользователь может осуществлять поиск в базе данных по данным пациента, дате 

тестирования или типу теста.
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У даление базы  данны х

Данная функция позволяет пользователю стереть всю базу данных.

Примечание: все данные будут удалены, и их невозможно будет восстановить 
впоследствии.

Просмотр состояния базы данных

Ш /о
DB status

Данная функция позволяет пользователю проверить состояние базы данных 
(например, количество зарегистрированных испытуемых, количество заархивированных 
тестов, размер базы данных).
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Панель управлен ия

т т
О О О

Control Panel

Примечание: ТОЛЬКО В СЛУЧАЕ НАЛИЧИЯ ОПЦИИ ВхВ: Выберите режим 
калибровки в соответствии с тестом, который будет выполняться (ВХВ или смешивающая 
камера).____________

ВхВ Mix

Меню Панель управления позволяет пользователю проверить все электрические 
сигналы, а также другие функции прибора. Ниже приведено описание функций кнопок 
данного меню:

Pump Включение / отключение помпы для 
отбора пробы

Sample Подача газа из линии отбора проб 
(активирована) или из воздухозаборника 
(деактивирована)

Mix В случае активации позволяет газу 
проходить через смешивающую камеру

FC Включение / отключение управления с 
обратной связью производительности 
помпы (только для режима вьщох-за- 
выдохом)

Pwm Включение / отключение функции 
широтно-импульсной модуляции в режиме 
смешивающей камеры

» Перемещение к следующим иконкам
mV Показать данные в мВ или в текущей 

единице измерения
Graph Показать данные в графическом или 

табличном формате
Z C02 Отрегулировать ноль С02
G C02 Отрегулировать усиление С02
POT Отрегулировать 02 триммер
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Навигация

Меню Навигация -  это панель управления, которая позволяет пользователю 
отобразить все данные, связанные с GPS (местоположение, скорость, время и т.д.). Ниже 
приведено описание функций кнопок данного меню:

On/Off Включение / отключение GPS
Cold Удалить последние GPS данные из кэш­

памяти
10 Hz Активировать GPS на 10 Гц вместо 1 Гц
GPS Data Показывают видимые спутники и 

соответствующее SNR (отношение 
сигнал/шум)

Compass Показать компас
Sync Time Синхронизировать время устройства со 

временем GPS

Проверка системы

Функция выполняет самотестирование прибора и предоставляет информацию о 
состоянии системы. Системные сбои и предупреждения отображаются оранжевым 
цветом.
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Датчик потока

Рисунок 5. Датчик потока в составе: расходомера и оптоэлектронного датчика с защитной
крышкой (слева направо)

Датчик потока состоит из расходомера и оптоэлектронного датчика с защитной 
крышкой. Оптоэлектронный датчик измеряет прерывания инфракрасного луча, 
вызываемые вращением лопасти внутри расходомера. Датчик потока может 
использоваться для измерения широкого спектра потока и не зависит от внешних условий 
(давление, влажность, комнатная температура, состав вьщыхаемого газа). Ежедневная 
калибровка датчика потока не является необходимой, но калибровка должна проводиться 
регулярно для обеспечения точных измерений. Защитная крыщка крепится на 
оптоэлектронный датчик и позволяет избежать ошибок измерений, возникающих из-за 
воздействия ветра на расходомер при использовании в полевых условиях. Датчик потока 
может использоваться для всех видов тестирования.

Маска дыхательная с шапочкой для маски

1
Рисунок 6. Маска дыхательная (1), щапочка для маски (2)

Маски дыхательные для нагрузочного тестирования изготовлены из силикона и 
могут быть повторно использованы после соответствующей дезинфекции

Для крепления маски дыхательной и оптоэлектронного датчика проделайте 
следующие операции (рисунок 7):

1. Присоедините датчик потока к адаптеру маски дыхательной, нажимая на нее и 
вращая по часовой стрелке до упора

2. Прикрепите оптоэлектронный считыватель к датчику потока, нажимая на него, 
пока он не достигнет маски

3. Присоедините защитную крышку согласно процедуре, описанной в пункте 1
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4. Вставьте линию отбора пробы в отверстие, расположенное на защитной крышке
5. Подключите кабель турбинного датчика к гнезду Системы диагностической, 

имеющему маркировку «Flow»
6. Другой конец линии отбора пробы подключите к гнезду Системы 

диагностической, имеющему маркировку «Inlet»

A. Шапочка для маски
B. Маска дыхательная

C. Расходомер Е. Защитная крышка
D. Оптоэлектронный датчик F. Шланг пробоотборника

Рисунок 7. Крепление маски дыхательной и датчика потока

Примечание: в целях сохранения элементов маски дыхательной, рекомендуется 
периодически смазывать уплотнительные кольца оптоэлектронного считывателя 
силиконовой смазкой.

Для размещения маски дыхательной на пациенте приложите маску дыхательную 
согласно рисунку 8. Подтяните липучки на шапочке для маски для того, чтобы устранить 
утечки воздуха. Маска дыхательная должна плотно прилегать к лицу пациента.

Рисунок 8. Крепление маски дыхательной на пациенте
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Датчик сердечного ритма
Датчик сердечного ритма состоит из двух частей, которые могут быть прикреплены 

друг к другу с помощью кнопок: ремень датчика сердечного ритма и передатчика 
сердечного ритма. Датчик сердечного ритма должен находится как можно ближе к блоку 
основному Системы диагностической для обеспечения наиболее эффективного сигнала 
связи.

Рисунок 9. Общий вид датчика сердечного ритма (ремень и передатчик сердечного ритма

Для использования датчика сердечного ритма проделайте следующее:
1. Закрепите ремень датчика сердечного ритма вокруг груди испытуемого так, 

чтобы он сидел плотно и удобно (рисунок 10).

Рисунок 10. Крепление ремня и передатчика сердечного ритма на теле пациента

2. Для повышения электропроводности можно смочить электрод в месте контакта с 
испытуемым.

Примечание: в случае использования дополнительных ANT-^ датчика сердечного 
ритма, рекомендуется специальное сопряжение с данным поясом. Для получения более 
подробной информации обратитесь к разделу Настройки/АКТ+.

Датчик кислорода

Рисунок 11. Датчик кислорода
Датчик кислорода (рисунок 11) включен в поставку в качестве запасной части и 

должен быть установлен пользователем до начала использования системой
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диагностической. После того, как он выработает свой ресурс, необходимо произвести его 
замену. Датчик производит измерение концентрации О2 в газовой пробе, поступающей в 
прибор.

Модуль ANT+
Блок основной имеет встроенный Модуль ANT+, который позволяет интегрировать 

несколько совместимых с ним носимых датчиков, в том числе: датчики сердечного ритма 
и температуры, датчики скорости и частоты вращения педалей велосипеда, измерители 
мощности велосипеда, шагомеры, мониторы мышечной оксигенации. Для получения 
подробной информации о приборах, имеющих Модуль ANT+ и датчиках совместимых с 
системой диагноетической К5 посетите сайт https://www.thisisant.com/directory/k5/.

Примечание: некоторые комплектующие, перечисленные выше, не включены в 
стандартную упаковку.

Проведение тестирования
Тестирование может проводиться в следующих трех различных режимах:
-  регистратор данных;
-  телеметрическая передача данных (требуется ПК);
-  лабораторная станция (требуется ПК).

Различия и особенности режимов представлены в таблице ниже
Регистратор
данных

Т ел еметрическая 
передача данных

Лабораторная станция

Передача данных Bluetooth,
Bluetooth большой 
дальности действия

Bluetooth,
Bluetooth большой 
дальности действия, USB

Хранение данных К5 флэш- 
память

К5 флэш-память или 
жесткий диск ПК*

К5 флэш-память или 
жесткий диск ПК

Ввод данных 
испытуемого

К5 ПК** ПК**

Запуск теста К5 ПК ПК
Маркер К5 ПК ПК
Кривые
Поток/Объем* * * *

- ПК ПК

Завершение теста К5 К5 или ПК К5 или ПК
Управление
эргометром

- - ПК RS232

Электропитание Внутренняя
батарея

Внутренняя батарея Внутренняя батарея 
(опция), AC/DC адаптер***

* Если телеметрическая связь теряется во время сбора данных, то сохраненные данные в 
памяти Системы диагностической должны быть загружены на ПК. В данном случае, на 
ПК будет сохранена копия теста
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** Программное обеспечение Omnia кодирует символы (фамилию, имя и отчество 
испытуемого) согласно стандарту Unicode. Этот формат не совместим с форматом базы 
данных Системы диагностической. Когда тест выполняется в режимах лаборатории или 
телеметрии, соответствующие данные испытуемого будут сохранены в памяти Системы 
диагностической следующим образом: PC_TEST_N
*** При подключении Системы диагностической к USB разъему компьютера зарядка 
внутренней аккумуляторной батареи НЕ происходит. Также невозможно электропитание 
Системы диагностической от ПК
**** Кривые Поток/Объем сохраняются только на жёстком диске ПК

В Системе диагностической могут использоваться 2 метода отбора газовой пробы: 
микро динамическая смешивающая камера (стандартная опция) или выдох-за-выдохом 
(опционально).

динамическая смешивающая камера

C02CoK«nl(«»Mi|1U
02 С02

выдох-за-выдохом
Оба метода имеют свои плюсы и минусы в зависимости от требуемого типа оценки 

данных, описанные в таблице ниже__________________
Особенность Выдох-за-выдохом Смешивающая камера
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Применение Клиническое нагрузочное 
тестирование, быстрые 
смены нагрузок во время 
тестирования, W02NC02 
кинетика, кривые 
Поток/Объем во время 
нагрузочного тестирования

Относительно медленные 
смены нагрузок во время 
тестирования, исследования 
на эффективность работы 
(при беге, езде на 
велосипеде и т.д.), 
экстремальные условия 
окружающей среды, 
метаболизм в состоянии 
покоя

Точность* (V02, VC02) < ±3% <±2%
Частота дискретизации 
данных

Каждый дыхательный цикл 30 сек скользящее 
усреднение, обновляется 
каждые 10 сек.

Калибровка задержки Требуется Не требуется
Требуется лицензия Да, IntelliMet Нет
Принцип измерения Численное интегрирование 

совмещенных по времени 
сигналов потока 02 и С02

Пропорциональный отбор и 
сбор выдыхаемого газа в 
миниатюризированной 
смещивающей камере

Примечание: сравнение с независимыми метаболическими моделями (А. Huszczuk, 
B.J. Whipp, К. Wasserman - А  respiratory gas exchange simulator for routine calibration in 
metabolic studies. A. Huszczuk, B.J. Whipp, K. Wasserman - Eur Respiration J., 1990, 3, 465- 
468.)

Перед началом исследования проверьте следующее:
-  Система диагностическая правильно откалибрована (ВхВ или смешивающая 

камера в соответствии с режимом исследования) и соблюдено соответствующее время её 
разогрева (см. пункт 17. Требования к техническому обслуживанию и ремонту)

-  Заряда блока аккумуляторных батарей для К5 достаточно для выполнения теста 
(см. пункт 17. Требования к техническому обслуживанию и ремонту)

-  Отсутствуют системные сбои при самотестировании блока основного 
(отображаются оранжевым цветом)

-  Блок основной надежно закреплен на подставке крепления или на специальном 
адаптере (винтовое крепление)

-  На испытуемом размещены маска дыхательная и щапочка для маски подходящих 
размеров (для получения кривых Поток/Объем необходимо использовать маски без 
клапанов)

-  На испытуемом правильно размещен датчик сердечного ритма (для повышения 
электропроводности можно смочить датчик в месте контакта с испытуемым)

-  GPS включен (в случае необходимости)
-  В случае использования ANT+ датчиков убедитесь, что соответствующие 

профили активированы в меню Настройки/АМТ+ прибора, а сами датчики включены 
(большинство датчиков ANT+ активируют передачу данных только в ходе движения и не 
показывают состояние заряда батареи). Сопряжение с датчиками ANT+ происходит 
только в самом начале теста!

-  Тестирование, которое будет выполняться в режиме телеметрии, требует 
правильное сопряжение Системы диагностической с ПК, используемым для управления 
системой. Стандартный диапазон передачи данных (ПК с интегрированной Bluetooth 
антенной) до 10 метров или до 900 метров в случае использования опционального 
Bluetooth модуля большой дальности действия.
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Выполнение исследования в режиме регистратора
Нажмите на кнопку Тест, которая находится в Главном меню.

Mew Subject I Seardi Subject

Нажмите на кнопку Новый пациент или Поиск пациента (в случае, если 
информация об испытуемом уже внесена в память прибора) и введите или 
подтвердите/отредактируйте данные.__________________________

Примечание: ТОЛЬКО В СЛУЧАЕ НАЛИЧИЯ ОПЦИИ ВхВ: Выберите режим в 
соответствии с тестом, который будет выполняться (ВХВ или смешивающая камера).

ВхВ Mix

Нажмите на клавишу ИКивШ Системы диагностической для запуска записи 
тестирования. Все данные, отображенные до этого действия, будут потеряны. Клавиша 
начнет мигать.
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о ооюоюо вв ИО  ̂' О 87%

hh:mm:ss bpm VE

Starting test...

0 ©  Testing mode; BxB

Для завершения тестирования нажмите на значок

ш
Примечание: если клавиша ■■■ не нажата пользователем, то прибор все 

равно автоматически начнет сохранение данных спустя 2 минуты после запуска 
исследования (согласно настройкам по умолчанию меню Настройки/IntelliMet прибора).

Выполнение исследования в режимах телеметрической передачи данных и 
лабораторной станции

Система диагностическая может управляться персональным компьютером через 
следующие интерфейсы связи:

-  беспроводная связь Bluetooth
-  USB (доступно с версии 1.2 или выше)
В обоих случаях ввод данных испытуемого и управление тестом будут 

осуществляться через программное обеспечение Omnia. Управление тестом полностью 
осуществляется через программу Omnia.

Для получения подробной информации по работе с программой Omnia обратитесь 
к руководству пользователя Omnia.

Запись теста может быть прекращена либо через ПО компьютера, либо через 
Систему диагностическую.

см г«  ыи н и м т  Mtuwit
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Примечание: данные исследования всегда сохраняются в памяти Системы 
диагностической. Только для режима телеметрии: потери данные могут возникать из-за 
радиопомех или превышения дальности передачи. Все исследование впоследствии может 
быть загружено на ПК.

Исследования, выполненные на Системе диагноетической, могут быть загружены 
на ПК для последующего анализа и редактирования.

Данную возможность можно использовать при подключении Системы 
диагностической к ПК через Bluetooth или USB (вереия 1.2 и выше).

Загружать исследования полезно в следующих елучаях;
-  исследование выполнено в режиме регистратора
-  исследование выполнено в режиме телеметрии, но имелось наличие помех, и как 

следствие произошла потеря части данных

Нажмите на иконку Загрузить тесты, которая находится в Главном меню программы 
Omnia:

Откроется панель загрузки тестов.

Нажмите на иконку П р о с м о т р  д ан н ы х  для просмотра списка тестов, которые хранятся в 
памяти К5, и выберите исследование, которое вы хотите перенести на компьютер.

Нажмите на иконку Д о б а в и т ь  н овы й  для импорта выбранного исследования в базу 
данных ПК и связыванием его с новой карточкой пациента.

Нажмите на и ко н ку  Д о б а в и т ь  к  для импорта выбранного исследования в базу данных 
ПК и связыванием его с уже существующей карточкой пациента.

Примечание: при загрузке данных на ПК неправильная или неполная информация 
об испытуемом может быть исправлена.

Примечание: ПО Omnia кодирует символы (фамилию, имя и отчество
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испытуемого) согласно стандарту Unicode. Этот формат не совместим с форматом 
базы данных Системы диагностической. Когда тест выполняется в режимах 
лаборатории или телеметрии, соответствующие данные испытуемого будут сохранены 
в памяти К5 следующим образом: PC_TEST_N.

Примечание: для уменьшения сложности передачи данных рекомендуется 
стирать память прибора К5 после передачи всех тестовых данных на ПК.

Примечание: Обратитесь к руководству пользователя по программе Omnia для 
получения подробной информации.

Коды, указанные в таблице ниже, относятся к модулю, если он приобретается 
вместе с блоком основным. Если вы хотите приобрести дополнительный модуль отдельно 
от прибора, пожалуйста, свяжитесь с нашим отделом продаж или нашим дистрибьютором.

REF
С04270-01-11

С04271-01-11

С04272-01-11

Описание
Модуль Bluetooth большой 
дальности действия

IntelliMet

Модуль ANT+ engine

Примечание
Обеспечивает связь между 
устройствами на расстоянии 
до 900 метров в зоне прямой 
видимости 
Позволяет проводить 
тестирование методом 
«вьщох за вьщохом» 
Активирует все ANT+ 
профили устройств (помимо 
датчика сердечного ритма)

Внешний Bluetooth модуль

Рисунок 12. Внешний Bluetooth модуль
Внешний Bluetooth модуль позволяет передавать данные в случаях, если 

превышено расстояние передачи данных через обычный модуль Bluetooth (около 10 
метров). Он обеспечивает связь между устройствами на расстоянии до 900 метров в зоне 
прямой видимости.

Внешний Bluetooth модуль с 2 разными антеннами: короткой (как на рисунке 12) и 
длинной для охвата всего расстояния передачи данных.

Система питания
Система диагностическая может работать от кабеля питания, адаптера для 

автомобильной сети 12В, либо от аккумуляторной батареи. В случае работы от кабеля 
питания аккумуляторная батарея будет подзаряжаться (если она вставлена в устройство).

Во время разогрева Системы диагностической, в целях сохранения заряда 
аккумулятора, рекомендуется использовать кабель питания или адаптер для 
автомобильной сети 12В.
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Кабель питания или адаптер для автомобильной сети 12В подключается к гнезду 
электропитания с одной стороны, а с другой -  к разъему со знаком —■——, который 
находится на верхней стороне Системы диагностической.

Нажмите и удерживайте кнопку в течение нескольких секунд для того,
чтобы включить или выключить устройство. Перезагрузка занимает около 1 минуты.

Рисунок 13. Кабель питания

Кабель питания позволяет использовать Систему диагностическую без 
аккумуляторной батареи или во время их зарядки.
Основные характеристики Кабеля питания.

Характеристики входного тока: переменный; напряжение 100-240 В; частота тока 50-60 
Гц; сила тока 700-350 мА.

Характеристики выходного тока: постоянный; напряжение 12 В; сила тока 2,5 А.

Степень защиты от проникновения пыли и влаги IP40.

Класс защиты от поражения электрическим током -  II.

ВНИМАНИЕ!!! Модификация не допускается.

Кабель питания для блока аккумуляторных батарей, зарядное устройство и блок 
аккумуляторных батарей для К5

Рисунок 14. Кабель питания для блока аккумуляторных батарей. Зарядное устройство и
Блок аккумуляторных батарей для К5.
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Зарядное устройство позволяет одновременно подзаряжать 2 блока 
аккумуляторных батарей. Ёмкости каждого блока аккумуляторной батарей для К5 хватает 
примерно на 4 часа работы Системы диагностической.

Примечание: не выбрасывайте желтый защитный колпачок, так как он 
требуется для транспортировки блока аккумуляторной батареи К5, в соответствии 
нормативно-правовыми актами.

1 -  разъем для подключения источника постоянного тока, 2 -  отсеки для блоков 
аккумуляторных батарей для К5, 3 -  кнопки калибровки, 4 -  окно статуса зарядки.

Рисунок 15. Внешний вид Кабеля питания для блока аккумуляторных батарей и зарядного
устройства

Основные характеристики Кабеля питания для блока аккумуляторных батарей.

Характеристики входного тока: переменный; напряжение 100-240 В; частота тока 50-60 
Гц; сила тока 1,4 А.

Характеристики выходного тока: постоянный; напряжение 24 В; сила тока 2,71 А. 

ВНИМАНИЕ!!! Модификация не допускается.
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Оснастка для фиксации

Рисунок 16. Оснастка для фиксации

Оснастка для фиксации позволяют зафиксировать Систему диагностическую на 
теле испытуемого на время проведения тестирования. На рисунке 17 показана процедура 
размещения на пациенте крепления с ремнями, фиксирующих прибор.
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Рисунок 17. Последовательность размещения на пациенте оснастки для фиксации

1. Наденьте оснастку для фиксации как рюкзак.
2. Закрепите два горизонтальных пояса.
3. Отрегулируйте оснастку для фиксации в соответствии с ростом испытуемого.
4. Зафиксируйте оснастку для фиксации на теле испытуемого путем затягивания 

ремней таким образом, чтобы оно плотно сидело на нем и не вызывало никаких 
неудобств.

Для установки Системы диагностической на оснастку для фиксации, размещенной 
на теле пациента, проделайте следующее (рисунок 18)

1. Расположите Систему диагностическую на Креплении основного блока.
2. Зафиксируйте ее, затянув винт, расположенный внизу крепления основного

блока.
3. Перед началом теста убедитесь, что Система диагностическая прочно 

закреплена.

Рисунок 18. Установка Системы диагностической на креплении основного блока

4. Шлангом пробоотборника подключите датчик потока к блоку основному 
(рисунок 19)
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Рисунок 19. Подключение датчика потока к основному блоку на креплении шлангом 

Регулятор давления на баллон калибровочный

Рисунок 20. Внешний вид регулятора давления на баллон калибровочной

Регулятор давления на баллон калибровочный соединяет Баллон калибровочный с 
Блоком основным во время проведения калибровки. Газ на выходе из регулятора давления 
поступает непосредственно в блок основной, который измеряет его концентрацию и 
корректирует свои коэффициенты коррекции для достижения лучшей точности.

Сушествует два различных вида регуляторов давления, в зависимости от вида 
вентиля баллона: CGA 973 и UNI 4410.

Кабель интерфейсный
Кабель интерфейсный предназначен для присоединения Системы диагностической 

к компьютеру персональному с сенсорным или ЖК монитором, ноутбуку для загрузки 
данных тестирования или использования Системы диагностической в лабораторном 
режиме.

Рисунок 21. Внешний вид кабеля интерфейсного
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Примечание: при присоединении Системы диагностической к компьютеру 
персональному с сенсорным или ЖК монитором, ноутбуку через кабель интерфейсный не 
происходит зарядка аккумуляторных батарей.

Наушник

Рисунок 22. Внешний вид наушника Системы диагностической

Наушник используются для связи оператора с испытуемым во время тестирования 
в полевых условиях.

Примечание: данная опция пока что недоступна

Программное обеспечение Omnia 1.Х
Предназначена для работы со стандартными ПК и планшетами. Программное обеспечение 
Omnia 1 .X осуществляет управление данными, отображает графики с помощью панелей 
управления (по умолчанию и определенного пользователя). Позволяет выбрать 
определенные графики, данные и функции. Позволяет создавать одновременно до 4-х 
графиков с настраиваемыми параметрами. Программное обеспечение Omnia 1 .X имеет 
встроенный редактор протокола (графический) для разработки любого типа протокола 
упражнений. Программное обеспечение имеет инструмент интерпретации полученных 
данных. Имеется возможность записи, загрузки и управления данных, полученных в ходе 
работы Системы диагностической. Программное обеспечение совместимо с Windows 7, 8, 
8.1, 10 (32 или 64 бит).
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Оксиметр для К5 
Датчик оксиметра на палец

Пульсовой оксиметр для запястья с отдельным датчиком WristOx 3150 -  прибор на 
запястье, предназначенный для измерения, вывода на экран и запоминания сатурации 
(Sp02) -  насыщенности кислородом функционального артериального гемоглобина) и 
частоты пульса. Прибор предназначен как для однократного измерения, так и для 
постоянного наблюдения взрослых и детей в движении или неподвижном состоянии, а 
также для пациентов, с низкой перфузией.

Основные характеристики Пульсового оксиметра для запястья с отдельным 
датчиком WristOx 3150:
- размеры (ШхДхВ), мм: 55x74x20;
- масса, г: 71;
- диапазон измерения насыщения кислородом (% ЗрОг): 0-100;
- разрешение (%): 1;
- точность измерения без движения (%): ±2;
- точность измерения с низкой подвижностью (%): ±2;
- точность измерения при движении (%): ±3;
- точность измерения при отсутствии информации о движении (%): ±3;
- диапазон измерения пульса (ударов в минуту): 18-321.
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Принцип работы Системы диагностической при определении 
функционального состояния пловцов с применением блока основного АкваТренер.

Вычисление параметров газообмена методом «вдох за вдохом» с применением 
стандартной лицевой маски Системы диагностической происходит за счет измерения двух 
потоков (вдох/выдох) т.к. вращение лопастей расходомера позволяет определить 
направления потока (вдох/вьщох).

Данный метод оценки функционального состояния применяется во время плавания, 
при этом необходимо располагать: расходомер, оптоэлектронный датчик, шланг 
пробоотборника возле рта испытуемого и на расетоянии от воды, учитывая: мертвое 
пространство, влажность и требования электробезопасноети.

Схематическое изображение принципа работы блока оеновного АкваТренер
Двунаправленный невозвратный клапан

Шланг пробоотборника, расходомер и оптоэлектронный датчик располагаютея на 
выходе блока основного АкваТренер на удалении от воды, что гарантирует безопасность 
испытуемого.

Для того, чтобы не происходило смешение вдыхаемого и вьщыхаемого воздуха 
необходимо использовать два гофрированных шланга для АкваТренер (инепираторная и 
экспираторная трубки). Блок основной Акватренер содержит двунаправленный клапан, 
благодаря которому воздух без еопротивления проходит по нужному направлению. 
Шланг пробоотборника, расходомер и оптоэлектронный датчик располагаются на выходе 
блока основного АкваТренер. Воздух каждого выдоха вначале смешивается в блоке 
основном АкваТренер, а затем он выходит через шланг гофрированный АкваТренер, 
выталкиваемый последующими вьщохами, так что смешивание двух вьщохов 
впоеледствии минимизируется. Поэтому тестирование, проводимое при помощи блока 
основного Акватренер, для параметров: вентиляция, респираторная частота и
дыхательный объем соответствует методу «вдох за вдохом», а для параметра 
выдыхаемого 02 соответствует методу «смешивающая камера». В результате, 
погрешность измерения V02 может произойти только во время быстрых переходов между 
рабочими нагрузками.

Так как шланг пробоотборника расходомер и оптоэлектронный датчик 
располагаются далеко ото рта испытуемого и на экспираторной трубке, то необходимо 
обратить дополнительное внимание на следующие особенности:

1) Инепираторная и экспираторная трубки крепятся к единому основанию. Это 
позволяет лопостям расходомера вращаться в обоих направлениях (против и по 
часовой стрелки) в соответствии с производимыми вдохами или выдохами. 
Поэтому, после калибровки газовых датчиков и задержки, необходимо в
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программном обеспечениии выбрать режим in/ex, как и в случае использования 
маски дыхательной.

2) При тестировании с использованием маски дыхательной, выдыхаемые объемы 
(Vt, 02ехр и С02ехр) измеряются с учетом параметров ATPS (температура и 
давление окружающей среды, влажность), а затем вносится корректировка с 
учетом параметров BTPS (Температура тела, атмосферное давление, влажность) 
по формуле:
V(BTPS) = V(ATPS) * [(273+37)/(273+Т @ flow)] * [(РВ-РН20)/(РВ-47)]; 
где
РН20 = 10^[8.10765-1750.286/(235+1 @ flow)] * RH @ flow/100

STPD (стандартная температура и давление, сухого воздуха) коррекция 
автоматически применяется к параметрам V02 и VC02 при помощи 
следующей формулы:

V(STPD) = VBTPS) * [273/(273+371)] * [(РВ-47)/760].
В случае тестирования, проводимого при помощи маски дыхательной, из-за 

маленького расстояния между расходомером и ртом испытуемого, предполагается, что 
температура вьщыхаемого воздуха равна 34°С. При использовании блока основного 
АкваТренер вьщыхаемый воздух из-за прохода через него охлаждается ниже 34°С, когда 
достигает турбины. Поэтому, после окончания тестирования, температура потока воздуха 
должна быть скорретирована при помощи программного обеспечения Omnia 1.Х в 
соответствии с температурой окружающей среды или реальной температурой в области 
расходомера (если она может быть обнаружена оператором).

Блок основной Акватренер подходит для статических измерений и нагрузочного 
тестирования с шагом ступени не менее 1 минуты.

Общий вид комплекта медицинских изделий Системы диагностической для 
определения функционального состояния пловцов с применением блока основного 
АкваТренер.

№ Описание Заметки

1 Блок основной АкваТренер

2 Кронштейн для АкваТренер

3 Коробка рейки для АкваТренер

4 Рейка для АкваТренер

5 Д ерж атель А кваТренер для К5

6 Крепление АкваТренер для К5

7 Адаптер -  мундштук для спирометрии

8 Шланг гофрированный Длина 1 метр
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9 Датчик частоты сердечных сокращений

10 Держатель шланга

11 Носовые клипсы для АкваТренер (не более 10 шт.)

12 Резиновый мундштук
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Вид с разнесенными частями: Блока основного АкваТренер, шарнирный узел рейки 
для АкваТренер.
№ Описание

1а Ремень с липучкой типа «папа»

1Ь Ремень е липучкой типа «мама»

1с Диафрагменный клапан OD44.5 в сборе

6а Опора рейки для АкваТренер (составная часть рейки для АкваТренер)

6а! Держатель (составная часть рейки для АкваТренер)

Подготовка Системы диагностической к работе для определения 
функционального состояния пловцов с применением блока основного АкваТренер.

1. Присоедините Рейку для АкваТренер к 
Опоре рейки для АкваТренер с Держателем

2. Присоедините Блок основной к Держателю АкваТренер для К5
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3. Поместите два Шланга гофрированных в 
соответствующие разъемы Кронштейна для 
АкваТренера

5. Присоедините Блок основной 
АкваТренер к Шлангам гофрированным
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6. Вставьте Датчик частоты сердечных 
сокращений в соответствующий разъем 
(Примечание. Вид Датчика частоты 
сердечных сокращений может отличаться 
от представленного на изображении).

1. Присоедините крепелние АкваТренер 
для К5 к Держателю АкваТренер для К5. 
(Примечание. Вид Держателя акватренер 
для К5 может отличаться от 
представленного на изображении).

63



8. Присоедините два Шланга 
гофрированных к Креплению АкваТренер 
для К5.

9. Зафиксируйте два Шланга
гофрированных между собой при помощи 
трех Держателей шланга (один снизу, один 
посередине, один сверху Шланга
гофрированного)
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10. Затяните ремни на липучках на 
Держателях шланга, тем самым 
заблокировав Шланги гофрированные

И. Присоедините расходомер (вместе с оптоэлектронным датчиком и адаптером- 
мундштуком для спирометрии) к креплению АкваТренр для К5.

12. Присоедините Оптоэлектронный датчик, Пробоотборник внешний и Датчик частоты 
сердечных сокращений к блоку основному.

Наденьте на испытуемого Ремень датчика сердечного ритма совместно с 
Передатчиком сердечного ритма, Носовуюю клипсу или Носовую клипсу для АкваТренер 
и Блок основной Акватрейнер.

Проверьте, что Система диагностическая правильно функционирует перед 
следующими шагами.
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Надеть на оператора Держатель для К5 для рейки АкваТренер, передать Рейку для 
АкваТренер в руки оператора.

Проведение тестирования
При помощи програмного обеспечения Omnia 1 .X, установленного на ПК, 

выберите файл с данными испытуемого или создайте новый. Убедитесь, что температура 
возле Расходомера выставлена в соответствии с температурой окружающей среды. 
Выполните нагрузочное тестирование.
Сборка и разборка основного блока

Сборка и разборка Блока основного АкваТренер для дезинфекции или 
обслуживания производить соглсно нижеуказанной схемы.

Вид с разнесенными частями Блока основного АкваТренер

ВН И М АН И Е!!! Убедитесь, что Вы правильно установили все комплектующие, 
так как клапаны являются однонаправленными, и неправильная установка может 
причинить повреждения испытуемому.

Модуль Э КГ проводной 
Модуль Э КГ бесповодной

66



а. It 'S» / г J

Модуль ЭКГ -  прибор для стресс-тестов диагностического качества тестирования с 
традиционным кабелем или беспроводной телеметрией. Соответствует требованиям для 
тестирования с использованием физических нагрузок в клинических условиях. 
Предназначен для проведения измерения ST и детекции аритмий. Позволяет 
контролировать измерение, получение, отображение и печать диагностических отчетов. 

Ж К  м о н и то р
К о м п ь ю т ер  п ер со н а л ь н ы й , н о у тб у к
К о м п ь ю т ер  п ер со н а л ь н ы й  с сен со р н ы м  м о н и т о р о м
П р и н тер

Предназначены для установки и использования программного обеспечения OMNIA 
в комплексе с Системой диагностической. Позволяет осуществлять управление данными, 
отображать графики интерпретировать полученные данные, осуществлять записи, 
загрузки, печать на бумаге и управления данными, полученными в ходе работы Системы 
диагностической. Поддерживаемые операционные системы: Windows 7, 8, 8.1, Ю (32 или 
64 бит).
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ИБП

Устройство предназначено для электропитания Ж К монитора, Компьютера 
персонального, ноутбука. Компьютера персонального с сенсорным монитором, принтера 
при кратковременном отключении основного источника электропитания, а также для 
защиты от существующих помех в сети с сохранением допустимых параметров для сети. 
Основная функция ИБП состоит в обеспечении непрерывности подачи электропитания 
переменного тока.

Велоэргометр
Велоэргометр для лежачего пациента 
Велоэргометр с блоком измерения АД

Велоэргометры с разнообразными функциями и дополнительным оборудованием 
представляют собой нагрузочные устройства для систематических кардиотренировок или 
стресс-тестов. Используя эти эргометры, можно проводить тренировки с контролем 
артериального давления или частоты сердечных сокращений, для измерения которой 
можно использовать нагрудной беспроводной Передатчик сердечного ритма.

Велоэргометр с наклонным сиденьем предназначен для динамических стресс- 
эхокардиографических исследований. Угол наклона сиденья эргометра можно 
регулировать с помощью электропривода и установить в горизонтальное положение или 
наклонить под углом от О до 45°. Имеется возможность запрограммировать требуемый 
режим нагрузки с использованием стандартизованных протоколов восстановительных 
тренировок.

Велоэргометр:
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- Д иапазон нагрузки (Ватт): 6-999;

- М аксимальный вес пациента: 160 кг;

- М асса: 64  кг;

- Размеры (см): 94x4 6 x 1 3 3 ;

- Н апряжение питаю щ ей сети: 100-240 В;

- Частота питаю щ ей сети: 50-60  Гц.

В ел о эр го м ет р  д л я  л еж а ч его  п а ц и ен та:

- Д иапазон нагрузки (Ватт): 6-999;

- М аксимальный вес пациента: 140 кг;

- М асса: 140 кг;

- Размеры (см): 2 4 0 x 9 0 x 1 8 0 ;

- Н апряж ение питаю щ ей сети: 90-265  В;

- Частота питаю щ ей сети: 50-60  Гц.

В ел о эр го м ет р а  с б л о к о м  и зм ер ен и я  А Д :

- Диапазон нагрузки (Ватт): 6-999.

- Максимальный вес пациента: 160 кг;

- Масса: 66 кг;

- Размеры (см): 90x46x133;

- Напряжение питающей сети: 100-240 В;

- Частота питающей сети: 50-60 Гц.

Б его в а я  д о р о ж к а  - эр го м ет р  д л я  д и а гн о ст и ч еск о й  сп и р о м ет р и и  
Б его в а я  д о р о ж к а  - эр го м ет р  с бл о к о м  и зм ер ен и я  А Д

Беговые дорожки предназначены как для клинических применений, так и для физической 
подготовки и позволяют проводить воспроизводимые тренировочные нагрузки в широком
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диапазоне условий, в том числе и при проведении стресс-тестирования. В зависимости от 
комплектации позволяют регистрировать изменения артериального давления, либо 
проводить спирометрию -  исследование функции внешнего дыхания, включающее в себя 
измерение объёмных и скоростных показателей дыхания.

Б егов ая  д о р о ж к а  - э р го м ет р  д л я  д и а гн о ст и ч еск о й  сп и р о м етр и и :

- Длина полотна: 150 см;

- Ширина полотна: 50 см;

- Масса: 180 кг;

- Максимальный вес пациента: 200 кг

- Скорость (км/ч): 0-22;

- Диапазон высоты: 0-25%;

- Максимальный угол наклона: 11.3°;

- Напряжение питающей сети: 220 В;

- Частота питающей сети: 50-60 Гц.

Беговая дорожка - эргометр с блоком измерения АД:

- Длина полотна: 200 см;

- Ширина полотна: 75 см;

- Масса: 800 кг;

- Максимальный вес пациента: 200 кг;

- Скорость (км/ч): 0-40;

- Диапазон высоты: ±35%;

- Максимальный угол наклона: 19.3°;

- Напряжение питающей сети: 400 В;

- Частота питающей сети: 50-60 Гц.
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6. Перечень и описание материалов медицинского изделия, 
вступающих в непосредственный или опосредованный контакт с 
организмом пациента (телом человека)

Составные части медицинского изделия, непосредственно вступающие в контакт с 
организмом человека представлены на рисунке 23а и в таблице ниже.

1
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8

Рисунок 23 а. Составные части медицинского изделия, непосредственно

№ Н а зв а н и е  д ет а л и  
(м а тер и а л )

К о н та к т
М а тер и а л

1 Оснастка для фиксации Кратковременный (менее 
24 ч) с неповрежденной 
кожей

Поликарбонат / Акрилонитрил 
бутадиен стирол марки FR3000. 
Вспененный полиуретан марки 
722033.
Нейлон марки 722003.

2 Ремень датчика сердечного 
ритма и Передатчик сердечного 
ритма

Кратковременный (менее 
24 ч) с неповрежденной 
кожей

Поликарбонат / Акрилонитрил 
бутадиен стирол марки FR3000. 
Неопрен марки DuPont.

3 Шапочка для крепления маски Кратковременный (менее 
24 ч) с неповрежденной 
кожей

Вспененный полиуретан марки 722033. 
Нейлон марки 722003.
Полипропилен марки 721196.

4 Маска дыхательная Кратковременный (менее 
24 ч) с неповрежденной 
кожей и опосредованный 
контакт

Силикон марки 
720007.
Поликарбонат марки 721041.

5 Расходомер Кратковременный (менее 
24 ч) с неповрежденной 
кожей и опосредованный 
контакт

Поликарбонат / Акрилонитрил 
бутадиен стирол.
Марки FR3000 
Поликарбонат марки 721041.

6 Оптоэлектронный датчик Кратковременный (менее 
24 ч) с неповрежденной 
кожей и опосредованный 
контакт

Оптоэлектронный считыватель не 
контактирует с
выдыхаемым/вдыхаемым воздухом, 
так как он полностью крепится на 
расходомер (№ 5), через который 
происходит движение воздушного 
потока

7 Защитная крышка датчика 
потока

Контакт отсутствует Поливинилхлорид марки SG-3.

8 Шланг пробоотборника Контакт отсутствует Поликарбонат/ Акрилонитрил 
бутадиен стирол.
Марки FR300, Поливинилхлорид 
марки SG-3,
Сталь нержавеющая EN 1.4301

организмом человека представлены на рисунке 236 и в таблице ниже.
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Рисунок 236. Составные части медицинского изделия, непосредственно

№ Н а зв а н и е  д ет а л и К о н та к т М а тер и а л
1 Кронштейн для АкваТренер Кратковременный (менее 

24 ч) с неповрежденной 
кожей

Полипропилен марки 721196, силикон 
марки 720007

2 Шланг гофрированный для 
АкваТренер

Кратковременный (менее 
24 ч) опосредованный 
контакт

Поливинилхлорид марки SG-3

3 Мундштук силиконовый для 
АкваТренер

Кратковременный (менее 
24 ч) с неповрежденной 
слизистой оболочкой

Силикон марки 
720007

4 Блок основной АкваТренер Кратковременный (менее 
24 ч) опосредованный 
контакт

Полипропилен марки 721196, силикон 
марки 720007

5 Крепление АкваТренер для К5 Кратковременный (менее 
24 ч) опосредованный 
контакт

Полипропилен марки 721196, 
Сталь нержавеющая EN 1.4301

6 Адаптер-мундштук для 
спирометрии

Кратковременный (менее 
24 ч) опосредованный 
контакт

Поликарбонат/ Акрилонитрил 
бутадиен стирол марки FR3000

7 Носовые клипсы для 
АкваТренер

Кратковременный (менее 
24 ч) с неповрежденной 
кожей

Поликарбонат марки 721041, 
Поливинилхлорид марки SG-3., Сталь 
нержавеющая EN 1.4301

П рим ечание: У ст р о й ст во  у с т а н а вл и в а ет с я  н а  п ац и ен т е н а  вр ем я  т ест и р о ва н и я  
с  п о м о щ ью  с п е ц и а л ь н о го  крепления. В  д а н н о й  к о н ф и гур а ц и и  р а с с т о я н и е  м е ж д у  т ел ом  
и сп ы т уем о го  и п е р е д а ю щ е й  ан т ен н ой  со ст а вл я ет  б о л ее  25м м . В се м а т ер и а л ы , 
и сп о л ьзуем ы е п ри  п р о и зв о д с т в е  п р и б о р а  К 5 , и е го  п р и н а д л еж н о ст и  не я вл я ю т ся  
т окси ч н ы м и  и н е н есут  р и с к о в  б е зо п а с н о ст и  дл я  п а ц и ен т а  и о п ер а т о р о в .
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7. Данные о маркировке медицинского изделия и его упаковке, 
устойчивости к климатическим воздействиям при транспортировке и 
хранении.

П а р а м ет р ы  т р а н сп о р т н о й  у п а к о в к и

Рисунок 24. Общий вид транспортной упаковки системы диагностической

Г абариты 625 x315 x422 мм

Масса Брутто 11 кг

Материал гофрированный картон
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Рисунок 25. Маркировка на транспортной упаковке системы диагностической
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Рисунок 26. Наклейка с маркировкой на основном блоке системы диагностической и
кислородном датчике

74



Граф ические символы , используем ы е в маркировке, описаны  в таблице ниже.

Оборудование типа BF 
(EN60601-1)

Устройство класса II 
(EN60601-I)

СЕ маркировка 
(совместимость с MDD 

93/42)

©
Ж

REF

Обратитесь к 
руководству 
пользователя

Внимание

Код устройства

Ж Беречь от солнечных 
лучей S / N Серийный номер 

устройства

Беречь от влаги I
Пределы температуры. 
Диапазон температур, 
при которых следует 

хранить груз или 
манипулировать им

Крюками не брать.
Запрещение 

применения крюков 
при поднятии груза п

Верх.
Указывает правильное 

вертикальное 
положение груза

И Предел по количеству 
ярусов в штабеле.

1
j

Хрупкость груза. 
Осторожное 

обращение с грузом

Маркировочный знак 
литиевых батарей

Вредное вещество: 

Свинец К
Требуется специальная 

утилизация.

Вещество, 
раздражающее 

слизистую оболочку 
(ирритант)

Усл ов и я  о кр уж аю щ е й  среды при  транспортировке, хранении  и использовании
У словия эксплуатации Системы  диагностической  
-  Д иапазон  температуры; О ° С (+32 ° F) и 40  ° С (104  ° F).

75



-  О тносительная влажность: от 5% д о  90%  (без конденсата).
-  Д иапазон  атм осф ерного давления: на высоте от уровня моря д о  4 8 5 0  м.

У словия транспортировки и хранения Системы  диагностической
-  Д иапазон  температуры: -20 ° С (-4 ° F) и 40  ° С (104  ° F).
-  О тносительная влажность: от 5% д о  90%  (без конденсата).

П рим ечание: A C /D C  а д а п т е р  С и ст ем ы  д и а гн о с т и ч е ск о й  сер т и ф и ц и р о ва н  для  
р а б о т ы  д о  3 0 0 0  м  (9 8 0 0  ф ут ). A C /D C  а д а п т е р  за р я д н о го  у с т р о й с т в а )  сер т и ф и ц и р о ва н  
для р а б о т ы  д о  2 0 0 0  м  (6 5 0 0  ф ут ).

Упаковку систем ы  диагностической н еобходи м о предохранять от загрязнения, 
запыления и воздействия влаги.

Т ранспортирование долж н о осущ ествляться лю бы м  видом  крытого транспорта в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действую щ им и на данном  виде транспорта.

Транспортны е средства долж ны  быть чистыми, сухим и, без механических  
повреж дений, свободны м и от постороннего запаха.

Т ранспортную  упаковку во время транспортирования н еобходи м о  закрепить таким  
образом , чтобы  предотвратить ее перем ещ ение или повреж дение.

Загрузка и разгрузка долж ны  осущ ествляться в условиях, обеспечиваю щ их защ иту  
от влияния погодны х условий. Запрещ ается бросать и переворачивать транспортную  
упаковку.

С истем а диагностическая не долж на находиться вблизи взрывчатых вещ еств, 
электрических или магнитны х устройств, таких как рентгеновское оборудование, 
трансформаторы  или линии электропередач. Эти устройства м огут создать электрические 
пом ехи при вы полнении процедуры  тестирования. У стройства C O SM E D  (в соответствии с 
EN  60601-1): не п одходят  для использования в присутствии легковоспламеняю щ ихся  
см есей  анестетиков.

Н е используйте С истем у диагностическую  в пыльном пом ещ ении, при наличии 
вредны х газов и источников тепла.

Н е храните С истем у диагностическую  вблизи источников тепла.
Адекватная вентиляция долж на поддерж иваться в пом ещ ении во время хранения и 

использования систем ы  диагностической.

8. Классификационные сведения. Перечень рисков и описание 
способов управления этими рисками в целях снижения их до 
допустимого уровня

С огласно номенклатурной классификации м едицинских изделий по видам Приказа  

М инздрава Р оссии  от  2 5 .0 9 .2 0 1 4  г. №  557н . «С истем а диагностическая для оценки  

функционального состояния в покое и при дозированной ф изической нагрузке К 5 с 
принадлеж ностями» и м еет код вида 191730 -  «С истем а м ониторинга показателей при  
проведении сердечно-легочного стресс-теста с нагрузкой».

С огласно общ еросси йском у классификатору продукции по видам экономической  

деятельности О К 0 3 4 -2 0 1 4  (КПЕС 2 008) с изм енением  2 1 /2 0 1 7  О К П Д 2. М едицинское  

изделие «С истем а диагностическая для оценки функционального состояния в покое и при 

дозированной ф изической нагрузке К 5 с принадлеж ностям и» им еет код О КП Д2
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2 6 .6 0 .1 2 .1 2 9  - П риборы  и аппараты для функциональной диагностики прочие, 

применяемы е в м едиц инских целях, не включенные в други е группировки

«С истем а диагностическая для оценки функционального состояния в покое и при 

дозированной ф изической нагрузке К 5 с принадлеж ностям и» является активным  

диагностическим  м едицинским  изделием . Согласно п .4 .10  учитывая, что п .4.10.1 - 4 .10 .4 . 
Приказа от 06  ию ня 20 1 2  г. №  4н не применимы к «С истем а диагностическая для оценки  

функционального состояния в покое и при дозированной физической нагрузке К 5 с 

принадлеж ностями», м едиц инское изделие им еет средн ю ю  степень риска и относится к 
классу п о т ен ц и а л ь н о го  р и ск а  2а.

П р и м е ч а н и е :  п о д р о б н ы е  д а н н ы е  п о  уп р а вл е н и ю  р и с к а м и  (ф ай л  м е н е д ж м е н т а  
р и с к а )  см . в  п р и л о ж е н и и  А .

9. Перечень материалов животного и (или) человеческого 
происхождения с указанием сведений об их биологической 
совместимости и безопасности.

В систем е диагностической отсутствую т материалы ж ивотного и человеческого  
происхож дения.
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10. Информация о содержащихся в медицинском изделии 
лекарственных препаратах или фармацевтических субстанциях.

В составе С истем ы  диагностической отсутствую т какие-либо лекарственные 
средства.

11. Описание метода стерилизации, сведения о методах 
валидации в отношении процесса стерилизации

С истем а диагностическая поставляется в нестерильном  виде, поэтом у валидация  
стерилизации не требуется.

12. Информация о процессе проектирования и разработке 
программного обеспечения

И нформация о проц ессе проектирования и разработке ПО.
Д анны е о п роц ессе разработки прошивки системы  диагностической представлены  в 

таблице ниже.

И зм енение Д ата внесения изменения О писание
0 2 0 1 5 /0 1 /0 9 С оздание прош ивки
1 2 0 1 5 /0 3 /1 0 О бновление д о  выпуска FW  1.0
2 2 0 1 5 /0 8 /1 9 О бновление д о  выпуска FW  1.1
3 2 0 1 6 /0 1 /1 9 О бновление д о  выпуска FW  1.2

П рограм м ное обесп ечен и е O M N IA  предоставляется в двух версиях: 
самостоятельная и Сетевая.

Д анны е о пр оц ессе разработки программного обеспечения O M N IA  представлены  в 
таблице ниж е.

И зм енение Д ата внесения изменения О писание
0 2 0 1 3 /0 3 /2 9 Вы пуск O M N IA  1 .Оа
1 2013 /0 6 /0 3 Вы пуск O M N IA  1.1а
2 2 0 1 3 /1 1 /2 7 Вы пуск O M N IA  1.2а
3 2 0 1 4 /1 0 /2 4 Вы пуск O M N IA  1.3а сборка 5562.16191
4 2 0 1 5 /0 3 /1 5 Вы пуск O M N IA  1.3а сборка 5632 .14 6 6 9 /1 6 4 4 4

13.Информация о проведенных испытаниях, протоколах испытаний, 
анализе полученных данных.
Электромагнитная совместимость
С истем а диагностическая предназначена для использования в электромагнитной 

обстановке, указанной ниже. Покупателю и пользователю необходим о убедиться, что 
обстановка соответствует указанной.

______ Электромагнитное излучение
Проверка излучения Соответствие Электромагнитная обстановка - руководство
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Радиоизлучение 
CISPR 11

Группа 1

Радиоизлучение 
CISPR 11

Класс В

Волновое излучение 
IEC 61000-3-2

Не применяется

Колебания 
напряжения/ 
Пульсирующее 
излучение 
IEC 61000-3-3

Не применяется

Система диагностическая использует энергию 
радиоизлучения только для обеспечения собственной 
внутренней работы. Следовательно, уровень 
радиоизлучения является крайне низким и не создает 
помех для работы стоящего вблизи электронного 
оборудования.____________________________________
Система диагностическая подходит для использования в 
любых средах, в том числе бытовой и тех, которые 
непосредственно подключены к общедоступной сети 
низкого напряжения питания, используемой для бытовых 
целей, которая снабжает здания.

Устойчивость к  воздействию электромагнитного излучения
Испытания на 
устойчивость

IEC 60601
Контрольный уровень

Уровень соответствия Электромагнитная 
обстановка -  руководство

Электростатический 
разряд (ESD)
IEC 61000-4-2

±6 кВ при контакте 
±8 кВ в воздухе

±6 кВ при контакте 
±8 кВ на воздухе

Полы должны имеет 
деревянное, бетонное или 
керамическое покрытие. 
Если ковры покрыты 
синтетическим материалом, 
относительная влажность 
должна быть не ниже 30%.

Электрический
быстрый
переход/вспыщка 
1ЕС 61000-4-4

±2 кВ для линий 
электропитания 
± 1 кВ для
входящих/исходящих
линий

±2 кВ для линий 
электропитания 
±1 кВ для
входящих/исходящих
линий

Качество электросети 
должно соответствовать 
требованиям для 
коммерческих организаций 
и больниц.

Выброс напряжения 
1ЕС 61000-4-5

±1 кВ при
дифференциальном
включении
±2 кВ в обычном
режиме

±1 кВ при
дифференциальном
включении
±2 кВ в обычном
режиме

Качество электросети 
должно соответствовать 
требованиям для 
коммерческих организаций 
и больниц.

Понижения 
напряжения, 
кратковременные 
перебои и колебания 
напряжения на 
входных линиях сетей 
питания 
1ЕС 61000-4-11

<5 % т
(>95 % понижение /Я )  
для 0,5 циклов 
40 % т
(60 % понижение U Y )  
для 5 циклов 
70 % и г
(30 % понижение //Г) 
для 25 циклов 
<5 % т
(>95 % понижение Ш )  
в течении 5 с

<5 % т
(>95 % понижение t/Г) 
для 0,5 циклов 
40 % Ш
(60 % понижение U Y )  
для 5 циклов 
70 % т
(30 % понижение С/Г) 
для 25 циклов 
<5 % т
(>95 % понижение С/Г) 
в течении 5 с

Качество электросети 
должно соответствовать 
требованиям для 
коммерческих организаций 
и больниц.
Если пользователю 
требуется использование 
прибора во время подачи 
напряжения с перерывами, 
рекомендуется использовать 
источник бесперебойного 
питания

Промыщленная 
частота (50/60 Гц) 
Магнитного поля IEC 
61000-4-8

3 А/м 3 А/м Напряженность магнитного 
поля промыщленной 
частоты должна быть на 
уровне характеристик 
обычно расположенных 
коммерческих или 
медицинских учреждений.

П рим ечание: U T  о б о зн а ч а е т  с е т е во е  н а п р я ж ен и е  п е р е м е н н о го  т о к а  д о  п о д а ч и  
к о н т р о л ь н о го  н ап ряж ен и я .

Устойчивость к воздействию электромагнитного излучения
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Испытания на 
устойчивость

IEC 60601
Контрольный
уровень______

Уровень
соответствия

Электромагнитная обстановка -  
руководство

Проводимые
радиочастоты

IEC 61000-4-6

Излучаемые
радиочастоты

IEC 61000-4-3

3 Veff

150 к Г ц -80 
МГц

3 В

3 В/м

80 МГц - 2,5 ГГц
3 В/м

Переносное и стационарное 
оборудование радиосвязи должно 
использоваться на расстоянии от 
прибора (включая кабели) не меньшем, 
чем рекомендуемое расстояние, 
рассчитанное на основании частоты 
передатчика.

Рекомендуемое расстояние
d = \ . \ l < P
d = \ . \ l ^ P  от 80 МГц до 800 ГГц 
d = \ . \  1 ^ Р  от 800 МГц до 2.5 ГГц

Где Р - максимальная выходная 
мощность в ваттах (Вт) в соответствии с 
мощностью, указанной производителем, 
a d -  рекомендуемая дистанция в метрах 
(м).

Уровень сигнала от стационарных 
радиопередатчиков, рассчитанный на 
основании электромагнитной 
инженерной съемки (а), не должен 
превышать соответствующий уровень 
каждого частотного диапазона (Ь). 
Вблизи оборудования, отмеченного 
следующим значком, могут возникать

помехи:
(« :»

Ж  I

а) Уровень сигнала от стационарных передатчиков, таких как базовые станции сотовых или 
беспроводных телефонов, а также наземных подвижных радиостанций, любительских раций 
радиовещания в режиме AM и FM, а также телевизоры, не может быть точно определен заранее. Для 
определения электромагнитной обстановки необходимо проведение электромагнитного инженерного 
исследования. Если измеренная напряженность поля в месте расположения прибора превышает лимиты, 
указанные выше, необходимо провести наблюдение за работой прибора чтобы убедиться в нормальной 
работе прибора. При обнаружении аномальной работы прибора могут потребоваться дополнительные 
меры, такие как переориентирование или иное расположение в пространстве прибора.

_______ б) За пределами диапазона 150 КГц - 80 МГц, напряжение поля не должно превышать 3 В/м.
П рим ечание 1: П р и  8 0  М Г ц  и 8 0 0  М Гц, п р и м ен я ет ся  р а с с т о я н и е  для  б о л ее  

в ы с о к о го  ч а с т о т н о го  д и а п а зо н а .
П рим ечание 2: Д а н н о е  р у к о в о д с т в о  п р и м ен я ет ся  не во  в с е х  сит уациях. Н а  

р а с п р о с т р а н е н и е  эл ек т р о м а гн и т н ы х  волн  м о ж е т  влият ь п о гл о щ ен и е  или о т р а ж ен и е  от  
р а зл и ч н ы х  кон ст рукц и й , о б ъ е к т о в  или лю дей .

Р ек о м ен д у ем а я  д и ст а н ц и я  м еж ду  ст а ц и о н а р н ы м  и  п ер ен о сн ы м  обор у д о в а н и ем  
р а д и о св я зи  и п р и б о р а м и

С истем а диагностическая предназначена для использования в электромагнитной  
обстановке, в которой интенсивность радиоизлучения контролируется. П окупатель или 
пользователь С истемы  диагностической м ож ет предотвратить влияние электромагнитных  
волн на нее, соблю дая минимальное расстояние м еж ду переносны м и или мобильными  
устройствами радиосвязи (передатчиками) и С истем ой диагностической, как указано

80



ниж е, в соответствии с максимальной вы ходной м ощ ностью  оборудования связи.

Н о м и н а л ь н а я  
м а к си м а л ь н а я  
м о щ н о сть  
п ер ед а т ч и к а , В т

Р а сс т о я н и е  в со о тв етств и и  с ч а ст о т о й  п ер ед а т ч и к а  (м )

150 К Г ц - 80 М Г ц
d=1.17< P

80 М Г ц  - 800  М Г ц
d=1.17<P

800  М Г ц  - 2 .5  Г Г ц
d=2.33<P

0.01 0 .12 0.24 0 .24
0.1 0 .37 0 .37 0 .74
1 1.17 1.17 2 .34
10 5.28 5.28 1,056
100 11.66 11.66 23 .32

Для передатчиков, максимальная выходная мощ ность которы х не указана ниж е, 
реком ендуем ое расстояние d в метрах (м) м ож но определить с пом ощ ью  уравнения для  
расчета частоты  передатчика, где Р -  максимальная номинальная выходная мощ ность  
передатчика в ваттах (В т) в соответствии с паспортны ми данны ми производителя.

П рим ечание 1: П ри 80 М Гц и 800 МГц, применяется расстояние для более 
высокого частотного диапазона.

П рим ечание 2: Данное руководство применяется не во всех ситуациях. На 
распространение электромагнитных волн мож ет влиять поглощение или отраж ение от 
различных конструкций, объектов или людей.

Безопасност ь и соот вет ст вие
Безопасност ь
IEC 60601-1  /E N 6 0 6 0 1 -1 ;
П олная классификация Системы  диагностической:
-  Класс II тип BF устройства
-  Защ ита от проникновения воды: IP54
-  Н естерильное устройство
-  У стройство не п одход и т к использованию  в непосредственной близости от 

легковосплам еняю щ ихся анестетиков
-  Б есперебойная работа оборудования  
Е М С
С истем а соответствует стандарту IEC 606 0 1 -1 -2 .
Телем ет рия
E T S IE N  301 4 8 9 -1 , ETSI E N  301 4 8 9 -3 , ETSI E N  301 489 -1 7  
E T S IE N  30 0  328  
ETSI E N  30 0  4 4 0 -2
E N  6 2 4 7 9  (максимальная мощ ность < 20 м В т)
О беспечение качест ва
U N I E N  ISO 9 0 0 1 :2008  (регистрация №  3 87-А  Cerm et)
U N I E N  ISO  13485:2012  (регистрация №  387-М  Cerm et)
Д ирект ива  М едицинского инст рум ент а (С Е знак)
M D D  93/42/Е Е С  (У полном оченны й орган 0476).
Класс Па 
FC C
С истем а диагностическая соответствует следую щ им  требованиям:
-  FCC (Ф едеральная комиссия по коммуникациям). Часть 15
-  1C (П ром ы ш ленность Канады) стандарт IC E S-003  
Эксплуатация устройства зависит от следую щ их дв ух  условий:
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(1) дан н ое устройство не долж но вызывать вредны х п ом ех , и
(2) дан н ое устройство долж н о принимать лю бы е п ом ехи , включая пом ехи, 

способны е вызвать неж елательную  работу.
И зм енения или м одификации, не одобренны е стороной , ответственной за  

соответствие, м огут лиш ить пользователя права на эксплуатацию  оборудования.
FCC ID: SN 7-C O SM E D -K 5  
1C: C A N  ICES -  3 (В )

П р и м е ч а н и е :  д а н н о е  о б о р у д о в а н и е  б ы л о  и сп ы т а н о  и п р и зн а н о  со о т вет ст вую щ и м  
т р еб о ва н и я м  дл я  ц и ф р о вы х  у с т р о й с т в  к л а с с а  В, с о гл а с н о  ч аст и  1 5  п рави л  F C C . Э т и  
огр а н и ч ен и я  р а з р а б о т а н ы  дл я  о б есп еч ен и я  н а д л еж а щ ей  за щ и т ы  п р о т и в вр е д н ы х  п о м ех  в  
ж и л ы х  пом ещ ен и ях . Д а н н о е  о б о р у д о в а н и е  ген ер и р ует , и сп о л ьзует  и м о ж е т  и зл учат ь  
р а д и о ч а с т о т н у ю  эн е р ги ю  и, если  не у с т а н о вл е н о  или н е и сп о л ьзует ся  в  со о т вет ст ви и  с  
и н ст рукциям и, м о ж е т  в ы зы в а т ь  в р е д н ы е  п ом ехи  в  р а д и о с в я зи .

О д н а к о  о т с у т ст ву е т  га ран т и я , чт о п о м ех и  н е во зн и к н ут  в  к он к рет н ой  
ус т а н о вк е . Е сл и  э т о  о б о р у д о в а н и е  д ей ст ви т ел ь н о  ге н е р и р у е т  в р е д н ы е  п ом ехи  для  р а д и о  
или т ел е ви зи о н н о го  п р и ем а , к о т о р ы е  м о ж н о  о п р ед ел и т ь  п ут ем  вклю чен и я  и вы кл ю чен и я  
с о о т в е т с т в у ю щ е го  о б о р у д о в а н и е , т о  п о л ьзо ва т ел ю  р е к о м е н д у е т с я  п о п р о б о в а т ь  
у с т р а н и т ь  п о м ех и  о д н и м  или н ескол ьки м и  из сл ед ую щ и х  с п о с о б о в :

-  п е р е о р и е н т и р уй т е  или п ер ем ест и т е п р и ем н ую  а н т ен н у;
- у в е л и ч ь т е  р а с с т о я н и е  м е ж д у  о б о р у д о в а н и е м  и п ри ем н и ком ;
-  п о д к л ю ч и т е о б о р у д о в а н и е  к  р о з е т к е  в  цепи, от ли чн ой  от  т ой, к  к о т о р о й  

п одк л ю ч ен  п ри ем н и к;
-  п р о к о н су л ь т и р у й т ес ь  с  д и л ер о м  или о п ы т н ы м  р а д и о /Т В  т ехн и чески м  

п ерсон ал ом .

14. Требования к техническому обслуживанию и ремонту 
медицинского изделия

Л ю бы е операции, не указанные в настоящ ей инструкции, долж ны  выполняться 
только квалифицированны м сервисны м персоналом .

М аски ды хательны е, ш апочки для маски, расходом еры , датчики и другие запасные 
части не поставляю тся в стерильном виде. Они долж ны  быть продезинф ицированы  перед  
использованием  в соответствии с инструкциями очистки, указанными в этом разделе.

В се материалы , используем ы е при производстве Системы  диагностической, и ее  
принадлеж ности н е  я в л я ю т ся  т о к си ч н ы м и  и н е  н есу т  р и ск о в  б езо п а сн о сти  для  
пациента и операторов.

С истем а диагностическая долж на быть выключена и отклю чена от источника  
питания во время очистки, дезинф екции и/или поверки.

Р асходом ер  дол ж ен  регулярно дезинфицироваться для обеспечения точности  
изм ерений.

Р ек о м ен д у ем ы й  гр а ф и к  тех н и ч еск о го  о б сл у ж и в а н и я
Процедура П ериодичност ь П рим ечание
Ч и стк а  к о м п л ек т у ю щ и х , 
к о н т а к ти р у ю щ и х  с 
и сп ы т у ем ы м

П еред каждым  
исследованием

М аска дыхательная, 
расходом ер, передатчик  
сердечного ритма, 
ш апочка для маски, 
оснастка для фиксации

З а м ен а  л и н и и  о тб о р а  
п р обы

Кажды е 100 тестов или  
каждые 6 месяцев

Излиш няя влага в 
естественны х условиях из
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линии отбора пробы  не 
устраняется

К а л и б р о в к а
а к к у м у л я т о р н ы х  б а та р ей  
д л я  К 5

При недостоверном  
отображ ении остаточной  
емкости или раз в 12 
месяцев

L i-Ion батарея теряет 5% 
емкости за каждые 100 
циклов зарядки и 5% в 
год

З а м ен а  0 2  д а т ч и к а раз в 12 месяцев Д аж е если С истема  
диагностическая не  
используется

О б н о в л ен и е  в ст р о ен н о го  
П О

П осетите сайт cosm ed.com  
для просм отра доступны х  
обновлений

О б н о в л ен и е  П О  O m n ia П осетите сайт cosm ed.com  
для просм отра доступны х  
обновлений

Ч и ст к а  и д ези н ф ек ц и я
В п роц ессе нагрузочного тестирования некоторы е части системы  диагностической  

м огут быть загрязнены  микробами, которые впоследствии м огут быть переданы  
следую щ ем у испы туем ом у. В о  избеж ание перекрестного заражения, испытуемый не 
долж ен  вступать в прямой контакт с загрязненны ми предм етами или транспортными  
средам и, такими как капли ж идкостей или аэрозоли. Загрязненны е аэрозоли м огут  
переноситься посредством  ды хания, и имеется вероятность и х  вдоха следую щ им  
испытуемым.

В озм ож ны й риск инфицирования м ож но избеж ать только в случае тщ ательной  
дезинф екции всех  загрязненны х частей системы  диагностической!

Части систем ы  диагностической, которые вступаю т в контакт со слизистой  
оболочкой или с патологически измененны ми тканями кожи испы туем ого, или части, 
через которые осущ ествляется ды хание, классиф ицирую тся как полукритические и 
требую т вы сокого уровня дезинф екции согласно действую щ им  регулятивным нормам. 
В се остальны е части систем ы  диагностической не классифицирую тся как критические.

У словия п ри м ен ен и я : к о ж а  н е п о вр еж д ен а , о т су т ст ву е т  к р о в о т о ч и во с т ь  десен .
П ригодность процедур , средств и инструкций для эффективной ручной и 

м еханической очистки и дезинф екции частей Системы  диагностической была 
подтверж дена независим ой испытательной лабораторией. Были использованы: чистящ ее 
средство «C id ezym e/E n zol»  и дезинф ицирую щ ее средство «СГОЕХ О РА  Solution» (Johnson  
& Johnson G m bH , Norderstedt) были использованы.

М едицинские работники обязаны  убедиться, что:
-  все инструкции правильно выполняются;
-х и м и ч е с к и е  вещ ества, необходим ы е для эксплуатации прибора или уходом  за  

ним, хранятся в специально обозначенны х емкостях для предотвращ ения случайного их  
использования;

-  в и х  условиях использую тся рекомендованны е м етоды  очистки;
-с о б л ю д е н ы  правовые полож ения их страны и гигиенические требования их

организации в доп ол н ен и е к инструкциям, приведенны м в данном  руководстве.
-ч а с т и  С истемы  диагностической, вступаю щ ие в контакт с испытуемым (за  

исклю чением  предм етов разового использования) очищ ены  и продезинф ицированы  перед  
их первым использованием.

-  предм еты  разового использования меняю тся после каж дого испы туемого.
-  не использую тся комплектую щ ие, им ею щ ие изм енения/ повреж дения (трещ ины,

с к о л ы  и  Т .Д .).

-  персонал м оет  руки д о  и после контакта со слизистой оболочкой дыхательных

83



путей, вы делениями ды хательны х путей или предм етами, загрязненны ми вьщелениями из 
ды хательны х путей, вне зависим ости от того, были ли надеты  перчатки или нет.

-о б р а б о т к у , очистку и дезинф екцию  повторно используем ы х частей системы  
диагностической проводит только персонал, им ею щ ий соответствую щ ую  квалификацию.

-и с п о л ь зу е т с я  соответствую щ ая защитная одеж да  (перчатки, маски, защ итные 
очки, халаты), которая сводит к минимуму возм ож ность взаимного заражения путем  
передачи через кровь или другим и способам и болезнетворны х организмов.

-за гр я зн ен н ы е предм еты  м ногоразового использования сразу ж е передаю тся в 
кабинет дезинф екции для того, чтобы  свести риск личного контакта с загрязнениями к 
минимуму.

-  на этикетке дезинф ицирую щ его средства содерж ится информация об  
использовании, сроке служ бы  и сроке хранения продукта. У бедитесь, что все эти правила 
соблю даю тся, и персонал выполняет инструкции производителя. Эти факторы влияют на  
эффективность дези нф иц ирую щ его раствора.

-п р и м е н е н и е  дезинф ицирую щ его раствора будет  эффективны м только в случае 
его контакта со всей поверхностью  предм ета, подлеж ащ его дезинф екции.

П р ед в а р и т ел ь н а я  о б р а б о тк а
П редварительная обработка является обязательной и предназначена для защиты  

пользователя. В  идеале она долж н а проводиться на м есте сразу ж е после исследования (в 
течение 2 часов).

Тщательная предварительная обработка/очистка является важным процессом  для 
последую щ ей эф ф ективной дезинф екции загрязненны х принадлеж ностей. Остатки белков  
на предм етах м огут негативно повлиять на эффективность дезинф екции.

М ех а н и ч еск а я  и р у ч н а я  ч и стк а  и д ези н ф ек ц и я
М еханическая очистка и дезинфекция долж ны  проводиться с использованием  

автоматического м ою щ его прибора (м едицинский промыватель, утверж денны й FD A  или  
имею щ ий этикетку СЕ в соответствии с D IN  E N  I S 0 1 5 8 8 3 )  в соответствии с 
инструкциями.

Если это возм ож но, реком ендуется использовать м еханическую  проц едуру очистки  
и дезинф екции.

Ручная очистка и дезинф екция долж на использоваться только в случаях, если  
механическая проц едура недоступн а или она м енее эффективна. Ручная очистка и 
дезинф екция м ож ет проводиться либо путем погруж ения принадлеж ностей в 
дезинф ицирую щ ий раствор, либо путем протирания поверхностей  принадлеж ностей  
дезинф ицирую щ им и салфетками.

О б езза р а ж и в а н и е
О беззараж ивание представляет собой  многоэтапны й проц есс, который включает в 

себя цодготовку на м есте использования, тщ ательную  очистку и промывку и 
микробицидны й процесс.

Тщательная очистка и промывка являются первыми и наиболее важными щагами в 
обеззараж ивании лю бой  м ногоразовой медицинской принадлеж ности. Без выполнения  
данны х шагов им еется вероятность не достигнуть вы сокого уровня дезинф екции  
устройства. Цель очистки и промывки заключается в удалении видимы х загрязнений для  
уменьш ения количества посторон них частиц и микроорганизмов, а также уменьш ения  
количества пирогенны х и антигенны х вещ еств на принадлеж ности.

Л ю бы е органические материалы, смазочны е материалы, или м ою щ ие средства, 
оставш иеся на устройстве, м огут деактивировать ж идкие хим ические дезинф ицирую щ ие  
средства, а такж е защ итить микроорганизмы  от гибели.
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В торой ш аг в проц едуре обеззараж ивания -  микробицидны й процесс, в ходе  
которого ц рои сходи т уничтож ение микроорганизмов.

В од а
П рим енение воды  и з-п од  крана для чистки ком понентов системы  диагностической  

является приемлемы м. Реком ендуется использование дистиллированной воды при её  
наличии.

Т ех н и ч еск о е  о б сл у ж и в а н и е
Разобранны е в х о д е  обеззараж ивания принадлеж ности следует собрать обратно  

согласно руководства. П осле чистки и дезинф екции уплотнительны е кольца долж ны  быть 
смазаны специальны м медицинским  силиконом, например «M olyduval V aseline». Заказать 
его м ож но на сайте w w w .m olyd u va l.com , ном ер позиции Е 7 4 6 .1.

О б езза р а ж и в а н и е  п р о д у к т о в  ст о р о н н и х  п р о и зв о д и т ел ей
В данном  докум ен те отсутствует информация относительно обеззараживания  

продуктов сторонн их производителей. Д анную  инф орм ацию  долж ен  предоставлять  
исклю чительно сам производитель. П о этой причине, компания C O SM E D  не применяет  
свои процедуры  чистки и дезинф екции для продуктов сторонних производителей.

С п о со б ы  о ч и ст к и  и д ези н ф ек ц и и  к о м п о н ен то в  си стем ы  д и а гн о ст и ч еск о й

С пособы  очистки и дезинф екции компонентов систем ы  представлены  на рисунке и 
в таблице ниж е

Ф

Рисунок 35. К ом поненты  системы  диагностической, нуж даю щ иеся в чистке и
дезинфекции

№ Н а зв а н и е  д е т а л и  (м а тер и а л ) С п о со б  о ч и стк и
1 О снастка для фиксации (пластик, ткань, 

металл)

ручная чистка

протирание
2 Ремень датчика сердечного ритма и передатчик  

сердечного ритма (неопрен , пластик)
ш ?

ручная чистка

протирание
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3 Ш апочка для маски (неопрен , пластик)

ручная чистка
4 М аска ды хательная (силикон, пластик)

механическая чистка

W ручная чистка
5 Р асходом ер (пластик, электронные 

компоненты )

ручная чистка
6 О птоэлектронны й датчик  

(пластик, электронны е компоненты )
протирание

7 Защитная крышка датчика потока (плаетик)

механическая чистка

ручная чистка
8 Ш ланг пробоотборник а (пластик, полимерны е  

электролитические м ембраны  «Н афион»)
протирание
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Наименование Поверхность блока 
основного

Передатчик сердечного 
ритма

Ремень датчика 
сердечного ритма

Периодичность После исследований, 
перед тем, как 
положить прибор в 
кейс

После каждого 
использования

После каждого 
использования

Предварительная
обработка

Уберите загрязнения с 
помощью влажной 
губки или ткани

Уберите загрязнения с 
помощью влажной губки 
или ткани

Промойте под струей 
воды.
Замачивайте на 
протяжении 3 минут в 
воде с
использованием 
слабого раствора 
моющего средства 
(например, Cidezyme) 
при комнатной 
температуре. Затем 
тщательно промойте в 
воде.

Механическая
чистка/
дезинфекция

Ручная чистка/ 
дезинфекция

Протрите влажной 
мягкой тканью

Протрите влажной
мягкой
тканью

Замачивайте на 
протяжении 12 минут 
в дезрастворе, 
которым можно 
обрабатывать 
полиэстер/нейлон 
(например, CIDEX ОРА 
Solution) при 
комнатной 
температуре.
Промойте больщим 
количеством воды 
в течение минимум 1 
минуты. Повторите эту 
процедуру
дополнительно 2 раза 
(в общей сложности 
получаетсяЗ раза). 
Дайте высохнуть на 
воздухе.

Примечание Только чистка Только чистка Отсоедините датчик 
ЧСС перед 
процедурой 
обеззараживания
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Наименование Шапочка ДЛЯ маски О снастка для  
фиксации

Viгт

Н аконечник линии  
отбора пробы ______

Периодичность После каждого 
использования

После каждого 
использования

Сразу же после 
использования

Предварительная
обработка

Промойте под струей 
воды.
Замачивайте на 
протяжении 3 минут в 
воде комнатной 
температуры с 
использованием 
слабого раствора 
моющего средства 
(например, Cidezyme). 
Затем тщательно 
промойте в воде.______

Промойте под струей 
воды.
Замачивайте на 
протяжении 3 минут в 
воде комнатной 
температуры с 
использованием слабого 
раствора моющего 
средства (например, 
Cidezyme). Затем 
тщательно промойте в 
воде

Протрите сухой 
тканью

Механическая
чистка/
дезинфекция

Ручная чистка/ 
дезинфекция

Замачивайте на 
протяжении 12 минут в 
дезрастворе комнатной 
температуры, которым 
можно обрабатывать 
полиэстер/нейлон 
(например, CIDEX ОРА 
Solution).
Промойте больщим 
количеством воды 
в течение минимум 1 
минуты. Повторите эту 
процедуру
дополнительно 2 раза 
(в общей сложности 
получается 3 раза). 
Дайте высохнуть на 
воздухе.

Замачивайте на 
протяжении 12 минут в 
дезрастворе комнатной 
температуры, которым 
можно обрабатывать 
полиэстер/нейлон 
(например, C1DEX ОРА 
Solution).
Промойте больщим 
количеством воды 
в течение минимум 1 
минуты. Повторите эту 
процедуру 
дополнительно 
2 раза (в общей 
сложности 
получается 3 раза). 
Дайте
высохнуть на воздухе.

Проведите чистку 
перед дезинфекцией. 
Очистите поверхность 
с помощью салфетки 
CaviWipes для 
удаления загрязнений 
и бионагрузок. 
Проведите 
дезинфекцию после 
очистки.
Продезинфицируйте 
очищенную 
поверхность 
С помощью новой 
салфетки CaviWipes, 
обеспечивая время 
контакта не менее 3 
минут.
Дайте высохнуть на 
воздухе______________

Примечание Не проглаживайте 
шапочку

Не проглаживайте 
крепление и его ремни

После чистки 
смазывайте 
уплотнительное 
кольцо линии отбора 
пробы
биосовместимой 
силиконовой смазкой
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Наименование О птоэлектронны й
датчик

Расходомер Защитная крышка

Периодичность Сразу же после 
использования

Сразу же после 
использования

Сразу же после 
использования

Предварительная
обработка

Протрите сухой мягкой 
тканью

Замачивайте на 
протяжении 3 минут в 
воде комнатной 
температуры с 
использованием слабого 
раствора моющего 
средства (например, 
Cidezyme).
Замачивайте в теплой 
воде
в течение 5 минут 
при температуре 
20-40 ° С.
Проведите тщательную 
чистку внещней 
поверхности, 
используя мягкую 
маленькую кисть. Дайте 
высохнуть на воздухе.

Промойте в воде 
(22-40°С).

Замачивайте на 
протяжении 3 минут в 
воде комнатной 
температуры с 
использованием слабого 
раствора моющего 
средства (например, 
Cidezyme). Затем 
тщательно промойте в 
воде. Замачивайте в 
теплой воде в течение 5 
минут
при температуре 20-40 °
С. Проведите тщательную 
чистку внешней и 
внутренней поверхностей, 
затем промойте под струёй 
воды. Дайте высохнуть на 
воздухе__________________

Механическая
чистка/
дезинфекция

Чистящее средство: 
cidezyme
Дезинфицирующее 
средство: CIDEX ОРА 
Температура = 65 ° С 
(149 °F )
Время: 28 мин_______

Ручная чистка/ 
дезинфекция

Проведите чистку перед 
дезинфекцией. Очистите 
поверхность с помощью 
салфетки CaviWipes для 
удаления загрязнений и 
бионагрузок. Проведите 
дезинфекцию после 
очистки.
Продезинфицируйте 
очищенную поверхность 
С помощью новой салфетки 
CaviWipes, обеспечивая 
время контакта не менее 3 
минут. Дайте высохнуть на 
воздухе___________________

Замачивайте на 
протяжении 12 минут в 
дезрастворе комнатной 
температуры (например, 
CIDEX ОРА Solution). 
Замачивайте в теплой 
воде в течение 5 минут 
при температуре 20-40 
°С. Повторите эту 
процедуру
дополнительно 2 раза (в 
общей сложности 
получается 3 раза). Дайте 
высохнуть на воздухе.

Замачивайте на 
протяжении 12 минут в 
дезрастворе комнатной 
температуры (например, 
CIDEX ОРА Solution). 
Промойте большим 
количеством воды в 
течение минимум 1 
минуты. Повторите эту 
процедуру дополнительно 
2 раза (в общей сложности 
получается 3 раза). Дайте 
высохнуть на воздухе.

Примечание Не проводите чистку и
дезинфекцию
внутренней
поверхности
считывателя
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Наименование М аска дыхательная

Периодичность Сразу же после 
использования

Предварительная Промойте в воде (22-40°С). Замачивайте на протяжении 3 минут в воде комнатной
обработка температуры с использованием слабого раствора моющего средства (например, 

Cidezyme).
Затем тщательно промойте в воде.
Замачивайте в теплой воде в течение 5 минут при температуре 20-40 ° С.
Проведите тщательную чистку внещней и
внутренней поверхностей, затем промойте под струёй воды. Дайте высохнуть на воздухе.

Механическая Чистящее средство: cidezyme
чистка/ Дезинфицирующее средство: CIDEX ОРА
дезинфекция Температура = 60 ° С (140 ° F) 

Время: 45 мин
Ручная чистка/ Замачивайте на протяжении 12 минут в
дезинфекция дезрастворе комнатной температуры 

(например, C1DEX ОРА Solution). 
Промойте большим количеством воды в 
течение минимум 1 минуты. Повторите 
эту процедуру дополнительно 2 раза (в 
общей сложности получается 3 раза). 
Дайте высохнуть на воздухе.

Примечание Разберите все загрязненные детали 
перед чисткой.

Д е зи н ф е к ц и я  к о м п л ек т у ю щ и х  С и стем ы  д и а г н о ст и ч е ск о й  д л я  о п р ед ел ен и я  
ф у н к ц и о н а л ь н о го  со ст о я н и я  п л о в ц о в  с п р и м ен ен и ем  б л о к а  о сн о в н о го  А к в а Т р ен ер .

К ом плектую щ ие Системы  диагностической, а такж е сп особ  из дизинфекции  

опиманы в таблице ниж е.
С ледую щ ие комплектую щ ие долж ны  дезинфицироваться или заменяться перед  

каж дой см еной испы туем ого:

Д езинф ицируем ы е комплектую щ ие С п особ дезинф екции

Блок основной АкваТренер Периодичность дезинфекции -  после каждого 
использования.
Предварительная обработка. Замочите на 3 
минуты в воде комнатной температуры с 
использованием слабого раствора моющего 
средства (например, Cidezyme). Затем 
тщательно промойте в воде. Замачивайте в 
теплой воде в течение 5 минут при 
температуре 20-40 ° С. Проведите

К ронш тейн для А кваТренер

К репление А кваТренер для К5

А даптер-м ундш тук для спиром етрии
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Ш ланг гофрированны й  

АкваТренер

для

Н осовы е клипсы для АкваТренер

М ундш тук силиконовы й  

АкваТренер

для

тщательную чистку внешней поверхности, 
используя мягкую маленькую кисть. Дайте 
высохнуть на воздухе.

Ручная чистка / дезинфекция. Замочить на 12 
минут в дезрастворе комнатной температуры 
(например, C1DEX ОРА Solution). Промойте 
большим количеством воды в течение 
минимум 1 минуты. Повторите эту процедуру 
дополнительно 2 раза (в общей сложности 
получается 3 раза). Дайте высохнуть на 
воздухе.___________________________________

М ех а н и ч еск а я  ч и ст к а  и д ези н ф ек ц и я
При вы боре устройства для чистки и дезинф екции, пож алуйста, убедитесь:
-  устройство им еет доказанную  эффективность (утверж дено F D A  или им еет  

этикетку СЕ в соответствии с D IN  E N  ISO 15883)
-с о д е р ж и т  программу для хим ической дезинф екции термолабильны х  

инструментов д о  температуры  не бол ее 60°С  (140°F )
-  программа адаптирована для комплектую щ их прибора и содерж ит достаточное  

количество циклов ополаскивания
-  вода для ополаскивания является стерильной или с малой концентрацией  

микробов (не бол ее  10 микробов /  мл), или, в идеале, с низким уровнем  эндотоксина (не 
более 0 ,25 ед. эндотоксина /  мл) воды (например, дистиллированная вода /  вода высокой  
степени дистилляции)

- в о з д у х ,  используем ы й для суш ки, является отфильтрованным (без содерж ания  
масел, с низкой концентрацией микробов и посторонних частиц)

-  устройство обслуж ивается и проверяется через регулярные заявленные 
производителем  пром еж утки времени

О б сл у ж и в а н и е  л и н и и  о тб о р а  п р обы
- н е  сгибайте, не вытягивайте и не деф орм ируйте линию  отбора пробы. Л ю бой  

излом линии отбора пробы  м ож ет снизить её внутренний просвет и повлиять на точность  
измерений.

- Н е  храните линию  отбора проб на открытом воздухе, особен н о  в местах  
скопления лю дей  или сильно накуренном пом ещ ении. Д ерж ите её в герметичном  
полиэтиленовом  пакете, в затем ненном  прохладном  и сухом  месте.

-  В случае попадания слю ны  в линию  отбора пробы  н еобходи м о  нем едленно её  
заменить.

-П е р и о д и ч ес к и  смазы вайте уплотнительное кольцо на разъеме для упрощ ения  
связи с датчиком.

-  Заменяйте линию  отбора пробы  через каждые 100 тестов
-  Заменяйте линию  отбора пробы  при обнаруж ении в ней конденсата воды после  

тестирования.

У ст а н о в к а /за м ен а  0 2  д а т ч и к а
В о время первого использования устройства, пож алуйста, установите кислородный

датчик.
У становка 0 2  датчика необходи м а в следую щ их ситуациях:
-  прибор К 5 был поставлен без заранее установленного датчика;
-  сообщ ен и е " 0 2  датчик исчерпан" появляется во время калибровки анализатора (в
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реж имах В Х В  или см еш иваю щ ей камеры);
-  срок годн ости  кислородного датчика, указанный на упаковке (Y Y Y Y /M M ), истек.

Й11А©4^
8 201в-11

1111111111
Strtal Number 01.30166941

4315

Oxygen Cell
|5iflA-55a-25O-0O5

cbSMD coffiM cL com

О ж идаемы й срок служ бы  датчика составляет около 12 месяцев после открытия 
упаковки.

П р и м е ч а н и е :  о д н о в р ем е н н о  вм ест е  с  за м е н о й  к и сл о р о д н о го  д а т ч и к а
р е к о м е н д у е т с я  м е н я т ь  ли н и ю  о т б о р а  п р о б ы

У ст а н о в к а /за м ен а
1. Вы клю чите С истем у диагностическую  и отклю чите ее  от сети (если  

подклю чено).
2. Снимите крышку отсека датчика с помощ ью  соответствую щ его ключа

(поверните стрелку за  символ ).
3. И звлеките 3 -контактный разъем из датчика.
4. И спользуйте ключ, входящ ий в состав поставки Системы  диагностической, для 

выкручивания датчика. Для вращения ключа м ож ет быть использована монета.

5. П ом естите новый 0 2  датчик в соответствую щ ий разъем.
6. Вкрутите датчик до  упора, используя ключ, входящ ий в состав поставки  

Системы  диагностической . Для вращения ключа м ож ет быть использована монета.
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7. У становите обратно крышку отсека датчика с пом ощ ью  соответствую щ его  
ключа (совм естите стрелку с символом и поверните крышку как м ож но ближ е к символу). 
У бедитесь, что крышка плотно закреплена.

8. О ткалибруйте датчик для того, чтобы  убедиться в его надлежащ ем  
функционировании.

П р и м е ч а н и е :  к р ы ш к а  0 2  д а т ч и к а  вк л ю ч ает  в  с е б я  си ст ем н ы й  м о д у л ь  G PS. 
О б я за т ел ь н о  у б е д и т е с ь , чт о п осл е  за м ен ы  д а т ч и к а  ком м ун и к ац и он н ы й  к а б ел ь  
подклю чен .

П р о в ер к а  на у т еч к у  п о сл е  за м ен ы  0 2  д а т ч и к а
Эта процедура н еобходи м а  для того, чтобы  убедиться в отсутствии утечки в 

пневматической цепи после замены  датчика. Утечка воздуха  м ож ет привести к серьезным  
неточностям при проведении измерений. П роверка заключается в создании разрежения  
внутри контура отбора пробы  и последую щ ем  контроле отсутствия сущ ественны х утечек  
воздуха.

-  Зайдите в м еню  Утилиты /  Панель управления (для реж имов В хВ  и 
смеш иваю щ ей камеры).

-  У становите кнопки, которые находятся на панели инструментов, следую щ им  
образом: Pum p=O N , Sam ple=O N , FC =O N  и Pw m =O N

-  П лотно закройте пальцем разъем линии отбора пробы  «Inlet» Системы  
диагностической для того, чтобы  произвести разреж ение внутри контура д о  достиж ения  
значения давления анализатора (Р А п., мм.рт.ст.) стабильного ниж него предела.

-  У становите Pw m =O FF и наблю дайте за значением давления анализатора (Р А п.), 
оно долж н о возрастать не бол ее чем на 1 мм.рт.ст. за  1 секунду.

Если давление анализатора (Р А п.) возрастает бол ее чем на 1 мм.рт.ст. за 1 секунду, 
то убедитесь , что 0 2  датчик правильно установлен в соответствую щ ий разъем, затяните 
его д о  упора и повторите снова процедуру проверки на утечку.

Н а ст р о й к а  к а л и б р о в о к
Для проведения калибровки Системы диагностической у  В ас долж ен быть 

калибровочный баллон с газовой см есью  известной концентрации. М ы настоятельно  
реком ендуем  использовать следую щ ую  газовую  смесь: 0 2  16%, С 0 2  5%, N 2  Остаток  
(REF А -8 6 0 -0 0 0 -0 0 4 ).

В а ж н о е  п р и м еч а н и е: состав калибровочного газа, которым Вы пользуетесь, 
долж ен быть указан в м еню  Калибровки/Калибровочны е факторы.
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Calibration

23 Jul 2015 15:14 ©ч О < '|>a:#v98%

Calibrations •

Flowmeter
.......................................j

>
т

ВхВ Analyzers >
1

Мк Analyzers
1

>

Gas Cylinders
j

>

Cal. Factors

Регулятор давления с интегрированны м  
калибровочным переклю чателем (REF А - 
87 0 -1 5 0 -0 1 2  или А -8 7 0 -6 0 0 -0 0 1 )__________

Регулятор давления с внеш ним  
калибровочным блоком  (REF СО 1800-01-05)

П рогрев сист ем ы
Для обеспечени я точного измерения концентрации газов, соблю дайте следую щ ее  

время разогрева С истем ы  диагностической перед его использованием:

Ф ункция В рем я разогрева прибора после его 
вклю чения (м инут , при  т емперат уре  
20°С)

К а л и б р о в к а  т у р б и н ы 0
Д р у г и е  к а л и б р о в к и 20
С Р Е Т  (н а гр у зо ч н о е  т ест и р о в а н и е) 20
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в  случае низких температур, возм ож но, потребуется дополнительное время 
разогрева. В ы полнение калибровок и тестирования без предварительного разогрева  
прибора м ож ет привести к неверным измерениям.

Рекомендуемая периодичност ь калибровок
Регулярная калибровка необходи м а для обеспечени я точны х и надеж ны х

Калибровка Рекомендуемая периодичност ь
Т у р б и н а Х отя характеристики турбинного датчика  

потока не меняю тся с течением  времени, 
реком ендуется еж едневная калибровка. 
Калибровка обязательна каждый раз при 
зам ене турбины .

А б сор бер Е ж едневно, только если тестирование  
проводится в помещ ении.
В небольщ их или тесны х лабораториях, 
перед каждым тестированием.

К о м н а т н ы й  в о зд у х Н еобязательно, только если  
калибровочный газ недоступен .

Э та л о н н ы й  газ (В х В ) Е ж едневно, только если будет  проводиться  
тестирование в реж им е В хВ .

Э та л о н н ы й  газ (см еш и в а ю щ а я  к ам ер а) Е ж едневно, только если будет  проводиться  
тестирование в реж им е смеш иваю щ ей  
камеры.

З ад ер ж к а Е ж едневно, только если будет  проводиться  
тестирование в реж им е В хВ  ,и при зам ене  
линии отбора пробы .

Д ост уп  в м еню  калибровок
П олучить доступ  в м еню  К алибровки  м ож но путем  нажатия на соответствую щ ую

иконку

23JUI2015 15:14

♦

Flowmeter

которая находится Г лавном меню .

Ш  6
Scrubber

® ч О  $ >|>а=»ч98%

16% Ог
5% COi

Reference Gas

21% 0> 
0% COi

Room Air Cal. Factors

Calibration

К алибровка дат чика пот ока
Калибровка датчика потока заключается в сопоставлении известного объем а  

(калибровочного ш прица) с измеренны м объем ом  и в последую щ ем  расчете  
соответствую щ их поправочны х коэффициентов (экспираторны х и инспираторны х).

Р еком ендуется использовать 3 -ёх  литровый калибровочный ш приц. Он м ож ет быть 
заказан у  C O SM E D  (REF С 0 0 6 0 0 -0 1 -1 1). В случае использования другого шприца, его  
объем  долж ен  быть введен в м еню  Коэффициенты калибровок.
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П р и м еч а н и е: во время калибровки долж на использоваться защ итная крышка 
датчика потока

П р о в ед ен и е  к а л и б р о в к и  р а сх о д о м ер а

A. П омпа калибровочная
B. Ш ланг гофрированны й
C. К онический адаптер
D. А даптер оптоэлектронного  
датчика
E. расходом ер  для R M R
F. О птоэлектронны й датчик 2000
G. Защитная крышка

С 00600-01-11  
А -1 0 8 -3 0 0 -0 1 2  
С 00063-01-20  
С 0 2 106-01-08

С 0 2 120-01-05  
С 04020-01-04  
С 0 2 107-02-08

1. С оеди ните части в соответствии с рисунком выше.

2. В м еню  Калибровки  выберите Флоуметр

1

С

27 May 2015 15:43 

Volum e EX L Error EX

Flownwtfr

MX О  i  ‘ [ > a : # v 9 8 %  

% EXP Checked L

Volume Ш  L Error IN % INSP Checked L
Please! Perform syringe

________ strokes_________
Gain EX - Gain IN - It

Flowmeter calibration

3. Д вигайте порш нем  ш прица последовательно внутрь и наруж у д о  упора до  
автоматического заверш ения калибровки.

4. П о заверш ению  экспираторны е и инспираторны е коэффициенты  усиления будут  
показаны.

5. Для заверш ения калибровки нажмите на значок
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К алибровка с пом ощ ью  абсорбера
Эта проц едура калибровки заключается в отборе С истем ой диагностической проб  

воздуха в пом ещ ении через внеш ний С 0 2  абсорбер  (REF С 044 0 8 -0 1 -0 7 ). Калибровка 
предназначена для:

-  установки нуля С 0 2  датчика;
-  определения состава окруж аю щ его возд уха  (F iC 0 2  и F i0 2 )  и сохранения  

значений в памяти Системы  диагностической д о  следую щ его включения.
Д анная калибровка не является необходи м ой  при вы полнении калибровок  

газовыми см есям и и исследований в открытом пространстве или в хорош о вентилируемы х  
помещ ениях.

П р и м еч а н и е: п ер ед  калибровкой убедитесь , что собл ю ден о  соответствую щ ее  
время разогрева прибора, указанное в разделе Прогрев системы.

1. П одклю чите щ ланг пробоотборника к абсорберу СО2 в соответствии с рисунком выше

2. Н ажмите на А б со р б ер
27May2015 15:43 м х О  ^ '[>«3 =*v98%

% РАп mmHg

16.61
Connect the sampling line to the scrubbeti

3. Для заверш ения калибровки нажмите на значок

П редупреж дение: во избежание преж девременного истощения, абсорбер ВСЕГДА 
долж ен быть помещен в герметичный контейнер после каж дого его применения.

Калибровка эталонными газами
Эта процедура калибровки заключается в отборе С истем ой диагностической проб  

воздуха в пом ещ ении и из калибровочного баллона с известной концентрацией газовой
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смеси.
Рекомендуется использовать 16% 02, 5% С02, N2 остаток газовую смесь. Она 

может быть заказана у COSMED, REF А-860-000-004. Точные значения концентрации 
компонент газовой смеси, указанные в прилагаемом к ней паспорте, должны быть 
введены в меню К о эф ф и ц и ен т ы  к а л и б р о во к  Системы диагностической.

Данная калибровка предназначена для:
-  расчёта необходимых поправочных коэффициентов для выравнивания 

фактических показаний обоих газоанализаторов с известными значениями (комнатный 
воздух и газовая смесь);

-  автоматическая корректировка выходного сигнала 02 датчика с целью 
компенсации его "старения";

-  автоматическая корректировка динамического отклика 02 датчика с целью 
компенсации его "старения" (только для ВхВ).

П р и м е ч а н и е :  Д а н н а я  п р о ц е д у р а  м о ж е т  б ы т ь  вы п о л н ен а  в  р е ж и м а х :
д и н а м и ч еск а я  с м еш и ва ю щ а я  к а м ер а , В ы д о х -за -в ы д о х о м  (оп ц и он альн о). У беди т есь , чт о  
си ст ем а  к а л и б р у е т с я  с о гл а с н о  в ы б р а н н о м у  р е ж и м у .

П р и м е ч а н и е :  п е р е д  к а л и б р о вк о й  у б е д и т е с ь , чт о с о б л ю д е н о  с о о т вет ст вую щ ее  
вр ем я  р а з о г р е в а  п р и б о р а , у к а за н н о е  в  р а з д е л е  П р о гр е в  с и с т е м ы .

Для Системы диагностической калибровочный газ может поставляться в различных 
вариантах:

Регулятор давления с интегрированным 
калибровочным переключателем (REF А- 
870-150-012 или А-870-600-001)________

Регулятор давления с внешним 
калибровочным блоком (REF СО 1800-01-05)

\

1. Убедитесь, что система, в зависимости от комплектации, установлена в 
соответствии с одним из рисунков выше (другой конец линии отбора пробы должен быть 
подключен к гнезду Системы диагностической, имеющему маркировку «Inlet»).

П р е д у п р е ж д е н и е :  р е гу л я т о р  д а вл ен и я  д о л ж ен  б ы т ь  за к р ы т  п ри  е го
п р и со ед и н ен и и  к  б а л л о н у

2. Откройте калибровочный баллон и держите в закрытом положении 
переключатель подачи газовой смеси (в зависимости от комплектации, находится либо на 
редукторе, либо на внешнем калибровочном блоке). При соответствующем запросе быть 
готовым открыть его.
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16% Qt
5%C0i

3. Нажмите на кнопку Э т а л о н н ы й  га з .

ВхВ Mix
4. ТОЛЬКО В СЛУЧАЕ НАЛИЧИЯ ОПЦИИ ВхВ: Выберите режим калибровки в 

соответствии с тестом, который будет выполняться (ВХВ или смешивающая камера).

5. Когда будет подана соответствующая команда, откройте переключатель подачи 
газовой смеси.

П р и м е ч а н и е :  в  сл уч а е  появлен и я  со о б щ ен и я  «Б аллон  не о б н а р у ж е н » , п р о вер ь т е, 
чт о он  о т к р ы т  и в  н ем  п р и сут ст вует  га з о в а я  см есь .

6. Для завершения калибровки нажмите на значок
7. Закройте переключатель подачи газовой смеси и баллон.

К а л и б р о в к а  п о  к о м н а т н о м у  в о з д у х у
Данная калибровка проводится в случае отсутствии калибровочного баллона с 

известной концентрацией газовой смеси. В ходе нее высчитываются и обновляются 
базовые значения калибровочных коэффициентов.

Данная калибровка может быть выполнена в режимах: динамическая смешивающая 
камера, вьщох-за-выдохом (опционально). Убедитесь, что система калибруется согласно 
выбранному режиму.

П р и м е ч а н и е :  п е р е д  к а л и б р о вк о й  у б е д и т е с ь , чт о с о б л ю д е н о  с о о т вет ст вую щ ее  
вр ем я  р а з о г р е в а  п р и б о р а , у к а за н н о е  в  р а з д е л е  П р о гр е в  с и с т е м ы .
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Room Air

21% Ot
0%C0i

1. Нажмите на кнопку К о м н а т н ы й  в о з д у х

ВхВ Mix
2. ТОЛЬКО В СЛУЧАЕ НАЛИЧИЯ ОПЦИИ ВхВ: Выберите режим калибровки в 

соответствии с тестом, который будет выполняться (ВХВ или смешивающая камера)
27 May 2015 15:47 MX О  i  «1>а=^98%

02 %  С02 %  PAn mmHg

27.16 0.20 744

Calibrating С02 zero...

— ...— .......... - -

Room Air ©
3. Для завершения калибровки нажмите на значок

К а л и б р о в к а  з а д е р ж к и
Расчет V02 и VC02 в режиме вьщох-за-вьщохом требует точной временной 

синхронизации сигнала потока с 02 и С02 газовыми фракциями (высчитывается задержка 
во времени из-за переноса газовой пробы из полости рта пациента в анализаторы для 
последующего анализа).

Калибровка задержки предназначена для измерения временного сдвига, влияющего 
на оба газоанализатора (02 задержка, С02 задержка) и требует дыхания оператора через 
лицевую маску с поддержанием регулярной частоты дыхания. Путем измерения 
временного интервала между началом вдоха, фиксируемым турбинным датчиком, и 
изменением 02/С02 сигналов, можно с высокой точностью рассчитать необходимые 
поправочные коэффициенты.

02 и С02 задержка зависит от нескольких факторов:
-  П роизводительность помпы для отбора проб
-  Внутренний объем линии отбора пробы
-  Состояние газа (влажность, атмосферное давление и т.д.)
-  Сопротивление пневматической цепи

П р и м е ч а н и е :  п е р е д  к а л и б р о вк о й  у б е д и т е с ь , чт о с о б л ю д е н о  со о т вет ст вую щ ее  
вр ем я  р а з о г р е в а  п р и б о р а , у к а за н н о е  в  р а з д е л е  П р о гр е в  с и с т е м ы .

1. Подключите к Системе диагностической маску, датчик потока, линию отбора
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пробы как в случае выполнения реального теста

2. Нажмите на кнопку З а д е р ж к а

27 May 2015 15:48 MX О  i ' [ > a  Ф .98%

02 % С02 % Flow ml/s

16.75 0.14 0

Synchronize breathing to  beep...

3. Начните дышать в турбину с постоянной частотой дыхания, синхронизируя его с 
акустическими сигналами. Каждый сигнал соответствует вдоху или вьщоху, так что 1 
дыхательный цикл охватывает два звуковых сигнала.

4. Для завершения калибровки нажмите на значок 

К а л и б р о в о ч н ы е  ф а к т о р ы

25 Nov 2015 06:59 

Calibrations

□  O  i  'l> a  88%

flowmeter >
BxB Analyzers >
Mix Analyzers >
Gas Cylinders >
Set Defaults >

0 ® Cal. Factors

В данном меню можно посмотреть и изменить результаты калибровок, а также 
выставить эталонные значения (объем калибровочного шприца и концентрация 
калибровочной газовой смеси). Для восстановления заводских настроек нажмите на 
В ы ст а ви т ь зн а ч ен и я  п о  ум о л ч а н и ю .

П р и м е ч а н и е :  п ри  во сст а н о вл ен и и  за в о д с к и х  н а с т р о е к  т а к ж е  вы ст а вл я ет ся  по  
ум о л ч а н и ю  к о н ц ен т р а ц и я  к а л и б р о во ч н о й  га з о в о й  см еси .
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Калибровочные факторы, приемлемые диапазоны значений

К а л и б р о в о ч н ы й П р и е м л е м ы й П р и м е ч а н и е
ф а к т о р д и а п а з о н
Усиление турбины (IN , 
EX)

950/1080 Интервал ПО флоуметра (IN, EX)

FiC02 0.04/0.15 Калибровка С02 абсорбером, 
содержание С02 в окружающей 
среде

02 триммер 200/950 (@ sea level) Любая калибровка газами, 02 
интервал оборудования

02 усиление 900/1100 Любая калибровка газами, 02 
интервал ПО

02 базовая линия -300/+300 Калибровка эталонными газами 
(BXB/M IX), ноль ПО

С02 триммер 300/900 Любая калибровка газами, С02 ноль 
оборудования

С02 базовая линия 3700/3900 Любая калибровка газами, С02 ноль 
ПО

С02 усиление 800/1200 (@ sea level) Калибровка эталонными газами 
(BXB/M IX), С02 ноль ПО

02 задержка 600/900 Калибровка задержки только для 
режима ВхВ

С02 задержка 400/700 Калибровка задержки только для 
режима ВхВ

Зарядка блоков аккумуляторных батарей для К5
Подключите кабель питания для блока аккумуляторных батарей к разъему, 

который находитея на задней панели зарядного уетройства.
При наличии напряжения все светодиоды зарядного устройства единожды моргнут.

П р и м е ч а н и е :  б л о к и  а к к ум ул я т о р н ы х  б а т а р е й  для  К 5  д о л ж н ы  б ы т ь за м ен ен ы  в  
случае, если  он и  н е  со х р а н я ю т  сво й  за р я д  н а  п р о т я ж ен и и  д о с т а т о ч н о  д о л го го  врем ени . 
П о ж а л уй ст а , с в я ж и т е с ь  с  т ехн и ч еск ой  п о д д ер ж к о й .

Поместите блоки аккумуляторных батарей для К5 в отсек для батарей, убедившись, 
что 5-контактный разъем полностью вставлен. Зарядка автоматически начнется, а 
светодиоды зарядного устройства будут отображать статус зарядки блоков 
аккумуляторных батарей К5 в соответствии с таблицей ниже.
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^  З е л е н о е
^  З а р я д к а  б а т а р е и  

м и г а н и е

З е л е н о е
А  Б а т а р е я  п о л н о с т ь ю  
•  н е п р е р ы в н о

з а р я ж е н а
е  с в е ч е н и е

ф  С и н е е  Б а т а р е я  в р е ж и м е  

м и г а н и е  к а л и б р о в к и

С и н е е  Д а т ч и к  е м к о с т и  

®  н е п р е р ы в н о  б а т а р е и

е  с в е ч е н и е  о т к а л и б р о в а н

,,  Д а т ч и к  е м к о с т и  
^  К р а с н о е
^  б а т а р е и  н у ж д а е т с я  в  

м и г а н и е  « ^
п о в т о р н о й  к а л и б р о в к е

К р а с н о е

#  н е п р е р ы в н о  О ш и б к а  

е  с в е ч е н и е

Зарядка блоков аккумуляторных батарей для К5 длится до 4 часов, в то время как 
процедура калибровки занимает порядка 25-31 часов.

Блок аккумуляторных батарей для К5 имеет встроенный дисплей, отображающий 
статус его заряда, согласно следующих индикаций:

80- 100%

0- 20%

У ст ановка блока аккум улят орной батареи для  К 5 в блок основной
Выключите Блок основной (если включен) и отсоедините его от сети (если 

подсоединен)
Снимите крышку батарейного отсека путем извлечения ручки и вращения ее 

против часовой стрелки (совместите стрелку с символом ).

Снимите желтый защитный колпачок блока аккумуляторных батарей для К5 
(необходим для транспортировки согласно действующим нормам).

Поместите блок аккумуляторных батарей для К5 в соответствующий разъем, как 
показано на рисунке.
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Закройте батарейный отсек крышкой (совместите стрелку с символом )

П р и м е ч а н и е :  п р и  вклю чен и и  б л о к а  о сн о вн о го , в  к о т о р ы й  вст а вл ен  п ол н ост ью  
р а зр я ж е н н ы й  б л о к  а к к ум ул я т о р н ы х  б а т а р е й  для  К 5 , м о ж е т  п лохо  ф ун к ц и о н и р о ва т ь.

П р е д у п р е ж д е н и я  п о  т е х н и к е  б е з о п а с н о с т и :
1. Н е п о д в е р га й т е  у с т р о й с т в о  за р я д н о е  или к а б ел ь  пит ания для  б л о к а

а к к ум ул я т о р н ы х  б а т а р е й  во зд ей ст ви ю  во д ы  или д р у ги х  ж и д к о ст ей . О ни  не и м ею т  
ги д р о и зо л я ц и ю .

2. Н е  вс к р ы в а й т е  у с т р о й с т в о  за р я д н о е  или к а б ел ь  п и т а н ш  для б л о к а
а к к ум ул я т о р н ы х  б а т а р ей . О т сут ст вую т  част и, п о д л еж а щ и е  р е м о н т у  п ол ьзоват ел ем .

2. Н е  з а к р ы в а й т е  вы т я ж н о й  вен т и л я т о р  и не п реп я т ст вуй т е циркуляции  
во зд у ш н о го  п от ока . В  п р о т и вн о м  сл уч а е  во зм о ж е н  п е р е гр е в  у с т р о й с т ва .

4. И сп о л ь зуй т е  т о л ь к о  сп ец и ал ьн ы й  к а б ел ь  пит ан и я для  б л о к а  а к к ум ул я т о р н ы х  
б а т а р ей , п о ст а вл я ем ы й  вм е с т е  с  у с т р о й с т во м .

5. У ст а н о ви т е за р я д н о е  у с т р о й с т в о  в  п р о х л а д н о м  м ест е , вд а л и  от  внеш них  
и ст о ч н и к о в т епла.

6. В Н И М А Н И Е : в о  вр е м я  п о вт о р н о й  к а л и б р о вк и  за р я д н о е  у с т р о й с т в о  м о ж е т  
н а гр ева т ься .

К а л и б р о в ка  блока аккум ул я то р н ы х  батарей для К 5
При использовании блока аккумуляторных батарей для К5 (блок) имеется 

вероятность потери его доступной емкости. Поэтому время работы Системы 
диагностической от блока понемногу уменьшается. Li-Ion аккумуляторы теряют 5% 
ёмкости каждые 100 циклов зарядки и 5% ёмкости за 1 год.

Указатель уровня емкости не только обеспечивает отображение оставшейся 
емкости блока, но и также дает оценочный показатель достоверности, известный как 
«Max-Error». Он отслеживает обшую достоверность отображения приблизительно 
оставшегося заряда. Калибровка используется для переустановки указателя уровня 
емкости в соответствии с фактической емкости блока. Таким образом, даже по мере 
старения блока и изменения его емкости, точность и надежность указателя уровня 
емкости может сохраняться в течение всей жизни блока.

П роцедура кал и б р о в ки
Процедура калибровки состоит в заряде блока с последующим его разрядом. В 

конце происходит полная зарядка блока. Процедура калибровки будет быстрее 
выполняться, если блок будет полностью разряжен до его начала.
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в  случае н еобходи м ости  калибровки указателя уровня ем кости, красный светодиод  
на зарядном устройстве б у д ет  мигать при установке в него блока. П ользователь м ож ет  
откалибровать указатель уровня емкости блока и зарядить его или просто зарядить блок. 
Для начала калибровки блока нажмите на соответствую щ ую  кнопку. Если не нажать на 
данную  кнопку, то автоматически начнется обы кновенная зарядка блока. В конце 
калибровки св етоди од  б у д ет  гореть синим цветом, что указывает на то, что указатель 
уровня емкости блока откалиброван.

В проц ессе калибровки светоди од будет  мигать синим  цветом. О братите внимание 
на то, что калибровка перезапускается каждый раз при нажатии кнопки калибровки или 
каждый раз при извлечении блоки из зарядного устройства. П оэтом у не реком ендуется  
повторно нажимать на кнопку калибровки во время её проведения.

Обновление в нутреннего  програм м ного  обеспечения блока основного
В н утреннее програм м ное обеспечени е Блока основного (также известное как 

«прош ивка») м ож ет быть легко обновлено конечным пользователем с пом ощ ью  карты 
памяти формата SD .

П р и м е ч а н и е :  S D  к а р т а  п ам ят и  д о л ж н а  б ы т ь п о к олен и я  S D H C , о б ъ е м о м  н е б о л ее  
3 2  Г б . К а р т а  д о л ж н а  б ы т ь  о т ф о р м а т и р о ва н а  в F A T 3 2  ф о р м а т е .

П о д го то в ка  SD  к а р ты  п ам яти
1. Вставьте SD  карту в устройство для чтения карт памяти ПК.
2. И звлеките содерж и м ое загруж енного zip файла в корневую  папку SD  карты. На 

этом этапе Вы долж ны  увидеть папку с названием «C osm ed», который содерж ит  
некоторы е бинарны е файлы.

3. И звлеките карту памяти из ПК в безопасном  реж им е.

У с та н о в к а  нового внутреннего  програм м ного  обеспечения
1. Вы клю чите Блок основной.
2. Снимите крышку батарейного отсека.

3. У беди тесь , что остаточная емкость заряда блока аккумуляторных батарей для К5 
составляет не м ен ее 20% .

4. П ом естите S D  карту памяти, содерж ащ ую  новое внутреннее программное  
обеспечени е, в соответствую щ ий SD  разъем, обращ ая внимание на ориентацию  карты.

5. Вклю чите Блок основной. О бновление внутреннего программного обеспечения  
начнется автоматически.

П р и м е ч а н и е :  В  х о д е  о б н о вл ен и я  не н а ж и м а й т е ни н а  к а к и е  клави ш и (он о  дл и т ся  
н еск о л ьк о  м и н ут ).
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в  маловероятном случае каких-либо сбоев , пож алуйста, повторите процесс  
обновления внутреннего ПО.

Если пробл ем у не удалось устранить:
1. Вы клю чите Блок основной.
2. Снимите крышку отсека датчика кислорода с пом ощ ью  соответствую щ его

ключа.
3. Тонким предм етом  слегка нажмите на кнопку R ecovery  и удерж ивайте её до  

включения прибора.

О бновление лицензий  С истем ы  диагностической
С истем а диагностическая м ож ет содерж ать несколько дополнительны х аппаратных 

и/или программны х функций, которые требую т активации. Ключи активации 
заш ифрованы и хранятся в нестираемом разделе внутренней памяти устройства.

П рим ечание: ак т и ва ц и я  л и ц ен зи й  м о ж е т  о сущ ест вл я т ься  т о л ьк о  ч е р е з  U SB  
п о д к л ю ч ен и е!

Ч ерез м еню  П уск  программного обеспечения W indow s запустите CO SM ED /Cosmed  
O m nia/Licensers  и вы берите вкладку У п равлен и е у с т р о й с т ва м и .

еЬс M>r̂ gemeol Эеусе- Мл'лдетмЛ
Dewe SeKcno"

Device Infccrnagion 
Uptetfd TifTTwnre 
Upgrade Lcerse QuerkURG

Hvilh ckingic
r% < iG Q ^ k I USB

fSjrr/kX vulh |lKA

Piift/ FX I USB

iKKrr/FXFkiM -uife'M thdcri^ie

ftor/ FX F lorafe (ц5в~

lt.IT/ FX MIP/MEP wth dof^e j 

Ft.n/ FX MIPAFEP Щ
SfTTQfKlm with dgngle |U56~

jSp»opi*in fu58

ISpiropdm6МГ1А/ТKithdcingte |ц5в;
15{жорсЛп tWiVf I use
15р4ГО|м1тПи>-¥л1Ь< dongle {use
14rartnfiiJtC Au

Вы берите С истем у диагностическую  из списка устройств компании C osm ed и 
укажите U SB  коммуникационны й порт.

Н аж мите на О б н о ви т ь  л и ц ен зи ю .
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Н аж мите на З а гр у зи т ь  из ф а й л а  и выберите файл для импорта (* .lic).
Н аж мите на О б н о ви т ь  для применения обновления к С истем е диагностической.

У с та н о в ка  на  П К  програм м ного  обеспечения и U S B  драйверов. П од клю чение  
через B luetooth

У с т а н о в к а  п р о гр а м м ы  O m n ia  н а  п е р с о н а л ь н ы й  к о м п ь ю т е р
У становите программу Omnia, следуя пош аговым инструкциям. Дополнительная  

информация об  установке и использовании программного обеспечени я содерж ится в 
руководстве пользователя O m nia, которое находится на установочном  диске программы.

С истем а диагностическая подклю чается к П К через B luetooth  или U S B . О ба вида  
соединения м огут быть использованы  для тестирования в реж им е реального времени  
(лабораторная станция или телеметрический реж им ) или для загрузки сохраненны х  
результатов тестирований.

У с та н о в к а  U S B  драйверов
П осле усп еш н ой  установки программы O m nia включите С истем у диагностическую  

и подсоеди н и те его к компью теру, используя U S B  кабель. U S B  драйвера будут  
автоматически установлены .

П р и м е ч а н и е :  п о д к л ю ч ен и е  ч е р е з  U SB  д о с т уп н о  д л я  п р о гр а м м н о го  о б есп еч ен и я  
вер си и  1 .2  и вы ш е

B luetooth сопряж ение с персональны м ком пью тером
Требования:
1. ПО O m nia правильно установлено.
2. Л ицензионны й ключ подклю чен к ПК.
3. C O SM E D  B luetooth  адаптер больш ой дальности действия (REF С 04262-01-10)  

правильно установлен (если он доступен), или имеется П К с правильно установленным  
внеш ним или встроенны м B luetooth  м одулем .

4. С истем а диагностическая включена.

П р и м е ч а н и е :
1. У б ед и т есь , чт о н а  В а ш ем  П К  от кл ю чен  р е ж и м  эн е р го сб е р е ж е н и я .
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2. Если вы используете Bluetooth адаптер большой дальности действия, 
убедитесь, что встроенный в П К  модуль Bluetooth отключен (в случае его наличия).

3. Убедитесь, что драйверы Bluetooth модуля правильно установлены.

то

X
Utility Device Manager

в  программе O m nia наж мите на У т илит ы , а затем па. Д испет чер  уст ройст в.
DfeVKl IIAMACiEH %Pttn

S U tK O M M O
«wirtft pye *nd*r
M*te (U

«Ч И  ( X )  “  *  *  
I fS fH

f g g g m m m tw itW  *Dl WiuiNumbtf Mirtwaii tektyv* ( М а К 4 м «  O if a d tR i^ H

5  SMW CMcmw СМЩЩ ■
CKT - - 1
CKTMU»4C>wte' - ' IncOMiabRMli

Ptcoanglt >M 1 ■ ■ Шn c p M ■ • Ш
IVCiKMtK) ШIVCp* Ш
MMMCartUtel -  ■ Ш
H M atdiniptw nanIhvM ionffW M W  -
ш ш п м и к м м г У м и а м -
й ш и м х ю к а м .  .

iUMnuBiMIktiM

«w rM W taaw d -
UMMtfCtpautr fo a tO -

H unm m ttm t -

lUMUw -

■
10Г«»1РМ Ю

Щ  shawaMacwUM

BBS
О ш М  | . « ® ® ® - Аегам>|1«)«1 БЕТ

В появивш емся окне в столбце Bluetooth  наж мите на Исследовать. 
Bluetooth pairing KS connKtiwi . , -

югоиюсо»

А
Warning
Oisablcany integrated 
Bluetooth while using 
COSMEO long range 
Bluetooth adapter

' Г  --C a feSmtOtiK» ДСМИ»,

Н аж мите на кнопку С канирование уст ройст ва. В конце процедуры  поиска
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вы берите устройство, которое долж н о быть сопряж ено и наж мите на С опряж ение  для 
заверш ения операции.

В случае проблем , возникш их во время сопряж ения, пож алуйста, обратитесь к 
разделу П о и с к  и ус т р а н е н и е  н еи сп р а вн о ст ей .

У стр ан ен и е  проблем с B luetooth подклю чением
Беспроводная связь м еж ду С истем ой диагностической м ож ет осущ ествляться через 

встроенны й м одуль B luetooth  (если доступен) или внеш ний B luetooth  адаптер.
Снимки экрана, используем ы е в данном  разделе, относятся к ОС W indow s 8.1 

проф ессиональная. При использовании других операционны х систем  возм ож ны  
незначительны е отличия.

П рим ечание: С и ст е м а  д и а гн о ст и ч еск а я  м о ж е т  б ы т ь  со п р я ж ен а  (не
о д н о в р ем ен н о !) с  н еск о л ьк и м и  П К .

П рим ечание: п ри  п ер ем ещ ен и и  B lu e to o th  а д а п т е р а  с  о д н о го  П К  н а  д р у го й  
т р еб у е т с я  п о в т о р н о е  со п р я ж ен и е  п р и б о р а  с  П К.

При наруш ении беспроводной  связи м еж ду С истем ой диагностической и ПК  
выполните действия, описанны е ниже.

П р о в ер ка  доступны х обновлений W indow s
1. П роверьте, нет ли доступны х обновлений W indow s. У становите и х  в случае 

наличия.
2. П ерезагрузите ПК.
3. Запустите програм м у O m nia и повторите проц едуру сопряж ения

В  случае использования Bluetooth адапт ера убедит есь, чт о вст роенны й модуль  
Bluetooth от клю чен

1. О братитесь к руководству Ваш его П К /ноутбука для отключения встроенного  
м одуля B luetooth

2. Запустите програм м у O m nia и повторите проц едуру сопряж ения

Зам ените « C S R  B luetooth C h ip »  драйверы  на « G eneric  B luetooth» драйверы
И меется вероятность, что в процессе установки внеш него B luetooth адаптера  

операционная систем а установит «C SR  B luetooth» драйверы  вм есто « G eneric B luetooth  
R adio» драйверов по умолчанию .

1. У беди тесь , что внеш ний B luetooth адаптер при соеди нен  к ПК
2. В м еню  П а н ел ь  у п р а вл ен и я  выберите Д и с п е т ч е р  у с т р о й с т в , зайдите в раздел  

B lu e to o th  или U S B  и проверьте, присутствует ли C SR  B luetooth  драйвер (несовместимая  
конф игурация!! 1)

ь ^  System d»kes 
л §  Untversel Serial Buj controllers 

ШПаГВ1йёС^ВП|^в^
Щ Getren'c USB Hub 
If Ceneic USB Hub

_  I  InteimSScrie^CZZO Sene USB EHCI»1-3C2e

3. Н аж мите на C S R  B lu e to o th  правой кнопкой мыши и вы берите С во й ст ва
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4. Н аж мите на Обновить драйверы

5. И з списка доступн ы х драйверов выберите G eneric B luetooth  Radio, нажмите 
Далее  и дож ди тесь  заверш ения установки

•  Ц р(}а1д0г№ Ог6о(Ы аго<СЭЯВ((КЮ о«е61ъ^^

ft>p driver you want to in l̂t for thk KArdwar».
McLt U» itiMjl «id пммМ el )wui herdmeit dmic Mid Ihtfi ihiJiL htuL И you hivc «
ibtk l>iJt «.uHtMu №t dtwti >MM w«d to «ilalL tlwk H<v« Dtolt

(iS^hew («nif»it4il« h«dw4ri

! Modd)
! ilwtCm niMloelh
[i^Gnwfk HuMAMb AdUfitrr
«(Oeft«*ic (5*.Kissi<h fl»d«e

T r i l  i f M  w rh g  i l f i V t *  v i y i > n | y  Л  m i p u f t i i s l

Hive M u

NM

6. Запустите программу O m nia и повторите процедуру сопряж ения

П р о в ер ка  установленны х B luetooth драйверов
1. У беди тесь , что внеш ний B luetooth адаптер при соеди нен  к ПК
2. В  м еню  Панель управления  выберите Диспет чер уст ройст в, зайдите в раздел

ПО



B lu e to o th

Удал ение B luetooth  драйверов
1. Н аж мите правой кнопкой мыши на желтый восклицательный знак, затем  

выберите У дали т ь
2. О тсоедините внеш ний Bluetooth адаптер от ПК, а затем заново его присоедините
3. Д ож ди тесь , пока внеш ний B luetooth адаптер б у д ет  опознан  систем ой, а G e n e r ic  

B lu e to o th  R a d io  драйвер правильно установлен
4. Запустите программу O m nia и повторите проц едуру соцряж ения

У д ал и те  скр ы ты е К 5 -  устройства, в случае их присутствия
1. У беди тесь , что внеш ний Bluetooth адаптер при соединен  к ПК
2. Закройте программу Om nia
3. В м еню  П а н ел ь  у п р а вл е н и я  вы берит е Д и с п е т ч е р  у с т р о й с т в
4. В  м еню  В и д  вы берите П о к а за т ь  с к р ы т ы е  у с т р о й с т в а

! File Action | View

1ФФ11Й
*  D  Blue

О 
О

t» (ЧР Cot»
> t l i  DiskjL

Help

> I Devtcei by type

Devicei by connection 

Resoucces by type 

Resources by connection

Show hidden devKes

!> D is|i Cuslonuze,.. 
> bisOVDU

D e v ic e  M a n a g e f

> 6 ^  Humcn Interface De^'lca 
p Ц2 iOE ATA/ATAPl controllers
> S  Keytroards
0 Mice and other painting devices
> %i Monitors
t> jjf Networic adapters 

p K l  Portable Devices 
a ’ У  Porte (COM &  LPT)

Ports di conmnicazione (COWt) 
Porta stampante ECP (LPTl)

> PriPlt 4UCUCS
> Q  Processors
p SoFtnare devices 
» 1̂  Sounii video and game conbollers
Л ^  Storage controhers

^  Microsoft Storage Spaces Controller 
p Sy^fens devices 
a §  Universal Serial Bus controllers

I ad rSwiivif I ISIS Hi ih 1________________
Displays legacy devices and ilevices that a re no longei installed.

5. В разделе B luetooth  отыщ ите К5 устройства, вы деленны е серы м цветом, и 
удалите их с пом ощ ью  нажатия правой кнопкой мыши
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iS ii Device M a n a g e r  -  °  В Я

File A ction  Viciiv Help j

^  ^  1 H 3 1 a  1 H  И 1 Й 1 ш *  r t k

Л ^  valcrial
& ^  Aud io  inputs and outputs 

Л Q  Bluetooth

Q  Generic Bluetooth RscUo

A

i

i g  KS-л п  410001 .............. ...................... ...............
Update Driver Software^

i

0  M icrosoft BIl 

> ^  Com puter 

!► Disk drives 

[> ^  Dispidy edepters

^ D W C D - R O M d f  
i> QjK Hum an Interface

j

i1

1

[  Uninstall 1 

Scan fa r hardwarechang«s 

P ro p e r i in

6. О тсоедините внеш ний B luetooth  адаптер от П К, а затем  заново его присоедините
7. П ерезагрузите П К
8. Запустите программу O m nia и повторите проц едуру сопряж ения
И спользуйте разны е U S B  разъемы
1. П рисоедините внеш ний Bluetooth адаптер к др угом у разъему U S B  и 

перезагрузите ПК
2. Запустите программу O m nia и повторите проц едуру сопряж ения

П роверьте н ал и чи е несовместимы х или ко н ф л и кту ю щ и х  процессов
Н екоторы е сторонн ие процессы  или служ бы , работаю щ ие в ф оновом  реж им е, 

м огут препятствовать работе внеш него B luetooth адаптера. Они долж ны  быть 
остановлены .

Н иж е находится список  некоторы х из них.
Bttray.exe -  этот проц есс известен как B lu e to o th  T ra y  A p p lic a tio n  или B lu e to o th  

A p p lic a tio n  или W ID C O M M  B lu e to o th  S o ftw a re  или B lu e S o le il  B ttra y  или L e n o v o  B lu e to o th  
w ith  E n h a n c e d  D a ta  R a te  S o ftw a re .

Btvstack.exe  -  этот проц есс, также известны й как E x ten sio n  C o re  или B lu e to o th  S ta c k  
S e rv e r  или B lu e to o th  T ra y , разработан компанией Q ualcom m  A theros Com m unications.

ZA theros B t and  Wlan Coex A g en t -  это сервис, разработанны й компанией  
Q ualcom m  A theros C om m unications, м ож ет предотвратить загрузку драйверов внеш него  
Bluetooth адаптера.

З акр ы ти е  ко н ф л и кту ю щ и х  процессов
1. Запустите Д испетчер  задач
2. О ткройте вкладку П роцессы
3. Н аж мите правой кнопкой мыши на конфликтую щ ий проц есс, а затем выберите 

пункт Заверщить проц есс

З акр ы ти е  ко н ф л и кту ю щ и х  сервисов
1. О ткройте окно просм отра локальных служ б
2. Н аж мите правой кнопкой мыши на конф ликтую щ ую  сл уж бу, а затем выберите 

пункт О становить
О ткл ю ч и т е  опцию  управления питанием
1. У беди тесь , что внеш ний B luetooth адаптер при соеди нен  к ПК
2. Закройте программу O m nia
3. В м еню  П а н ел ь  уп р а вл е н и я  Д и с п е т ч е р  у с т р о й с т в
4. В  списке К о н т р о л л ер ы  U SB  выберите У н и вер са л ьн ы й  U SB -к о н ц ен т рат ор , 

нажмите на него правой кнопкой мыши и выберите пункт С в о й с т в а
5. В о  вкладке У п равлен и е эл ек т р о п и т а н и ем  уберите галочку напротив пункта
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Р а зр еш и т ь  о т к л ю ч ен и е  э т о го  у с т р о й с т в а  для  эк о н о м и и  э л ек т р о эн е р ги и

Ое>лсе Manager
П1с Action Vie«v Hoip

О c a  ЮС A TA /A TA P I conoroltcrs 
p Keyboards

& Q  M ice and other potnbng devices

C> ilEI Monttors 
0 ^  Nctwofic adapters 
p ^  Portable Devices 

a  ^  Ports (CO M  &  LPT)

^  Po rt* d i co m um ca iione (C O M l)
^  Porta stan ipante EC P (LPT1) 

г>4Ф  Prirtt queues
0 С Э  Processors 
0 Software devices
0  1̂  Sound, v ^ Q  and gam e controMers 
a  Storage controllers

M kro se ftS to rag e  Spaces Controller 

0 | I P  System devices 

a  ^  IMtvftiMl Serial Bus controUert 

IM Cw IcUWHm̂
§  Generic USB Hul 

^  Intc^K) 6 SerieV  

§  InUKKi 6 S«fic&/ 
Ф USB Com|̂ (̂ site 
Щ USBMassStOfs; 
^  USB Root H ub 

^  USB Root Hub

Update Driver Sottvasre...

OtMbit
l/ninsteil

Scan fo r hardware changes 

Properties

CwnefK USB Hub Properties

Opens property sheet for the current selocbon^

i Generd | faivef | Advenot^ | D ri^  | Detail |.b>gW j Menagemmi

Generic USB Hib

G^c>w tire conipoerlotuirioiiUiadevico to save power 
I , 4 qv i i N >  d e w r  to <v«i.e the c:̂ з’nfJu1er

6. П овторите данн ую  процедуру для всех  У н и вер са л ьн ы х  U SB -к о н ц ен т р а т о р о в  и 
К о р н ев ы х  U S B -к о н ц е н т р а т о р о в

1. Запустите программу O m nia и повторите проц едуру сопряж ения  
В ы кл ю ч и те  все W i-F i сети
B luetooth  и W i-Fi сети работаю т в одинаковом частотном диапазоне (2 .4  ГГц). 

И ногда, даж е если о б е  сети созданы  для совм естного функционирования, м огут  
возникнуть пом ехи .

Вы клю чите W i Fi точки доступа и снова проверьте ф ункционирование B luetooth  
передачи.

на
П р и м е ч а н и е :  д а н н у ю  п р о б л ем у  т а к ж е м о ж е т  р е ш и т ь  и сп о л ьзо ва н и е  W i-F i сет и

ч а ст о т е 5ГГц.
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П о и с к  и устранени ю  неисправностей

П роблема
Блок основной не  
включается

Блок основной
работает
некорректно или
самопроизвольно
выключается
Блок основной
работает от
полностью
заряж енной
аккумуляторной
батареи м еньш е чем
обы чно
Блок основной
зависает или
работает
некорректно или в
нормальных
условиях
эксплуатации
ПО O m nia зависает
во время B luetooth
подклю чения

Н евозм ож но  
выполнить 
сопряж ение  
B luetooth с ПК

П ричина
Блок аккумуляторных батарей  
для К5 не вставлен;
Блок аккумуляторных батарей  
для К5 полностью  разряжен; 
К абель питания не 
обеспечивает электропитание  
прибора

Блок аккумуляторных батарей  
для К5 полностью  разряжена

Т ребуется калибровка блока  
аккумуляторных батарей для  
К5 или его ресурс полностью  
исчерпан

В озм ож н о повреж дение архива  
или программной памяти

В некоторы х конфигурациях  
оборудования/О С  ПО O m nia не  
получает подтверж дение от  
операционной системы , хотя  
процедура сопряж ения была 
успеш но заверш ена.
В озм ож н о несколько причин

Р еш ение
Вставьте полностью  
заряженны й блок  
аккумуляторных батарей для 
К5;
П роверьте, что кабель  
питания подклю чен к сети  
(горит зелены й индикатор) и к 
Блоку основном у  
Вставьте полностью  
заряженны й блок  
аккумуляторных батарей для 
К5

Вы полните калибровку блока  
аккумуляторных батарей для 
К5 согласно описанию .

Замените блок  
аккумуляторных батарей для  
К5
Загрузите данны е тестов в 
ПК;
У далите базу  данных; 
У становите последню ю  
версию  программного  
обеспечения в С истем у  
диагностическую  
Заверш ите процесс  
CosmedLab.exe и 
перезапустите ПО Om nia

О братитесь к разделу  
Bluetooth сопряж ение
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П роблема
Н е отображ ается  
датчик сердечного  
ритма

В ПО O m nia не  
отображ аю тся  
данные A N T +  
датчиков

П ричина
Внутренняя батарея датчика 
сердечного ритма разряжена; 
Ремень датчика сердечного  
ритма неправильно установлен  
или м есто контакта с кожей  
испы туем ого слиш ком сухое; 
датчик сердечного ритма (A N T +) 
не сопряж ен с С истемой  
диагностической;
Указан не тот источник сигнала  
датчика сердечного ритма в ПО  
O m nia (ЧСС, отображаемая на 
ди сп л ее Системы  
диагностической, не 
отображ ается в ПО Omnia)

Данны е от датчиков  
A N T + отображ аю тся  
с перерывами в ПО  
Omnia

Калибровочны е  
значения находятся  
вне допустим ы х  
значений

П рофили использовавш ихся  
датчиков не были активированы  
в устройстве;
A N T  +  датчик не был активен, во 
время начала исследования  
(больш инство датчиков A N T +  
активируют передачу данны х  
только в х о д е  движ ения и 
сопряж ение с прибором  
прои сходит только в самом  
начале теста!);
Низкий заряд батареи A N T  +  
датчика
П лохие радиочастотны е условия  
в ср еде проведения  
тестирования;
Н изкий заряд батареи A N T  +  
датчика

О дин или более калибровочных  
коэф ф ициентов находятся вне 
допустим ы х значений, 
указанны х в м еню  прибора  
Калибровка/Калибровочны е 
факторы /Допустимы е диапазоны

Р еш ение
П ом еняйте внутренню ю  
батарейку датчика  
сердечного ритма; 
У становите пояс датчика 
сердечного ритма согласно  
разделу Установка;
В случае использования  
бол ее одн ого A N T +  датчика  
сердечного ритма, 
реком ендуется специальное  
сопряж ение с Систем ой  
диагностической согласно  
разделу Н астройки/A N T+;
В ПО O m nia зайдите в 
Н астройки/С РЕТ и в 
разделе «И сточник сигнала  
Ч СС » выберите  
М етаболограф вместо ПО  
ЭКГ
У беди тесь , что 
соответствую щ ие профили  
датчиков активированы в 
м еню  Н астройки/A N T +  
прибора;
А ктивируйте датчики  
непосредственно перед  
началом исследования; 
П ом еняйте батарейку  
устройства A N T+;
Н е забудьте включить 
отображ ени е A N T +  
параметров в ПО Om nia  
И золируйте среду  
проведения тестирования от 
источников  
радиочастотного  
излучения;
П ом еняйте батарейку  
устройства A N T +
Зайдите в м еню  Системы  
диагностической  
Калибровка/Калибровочны е  
факторы, сравните 
результаты калибровки с 
допустим ы м и значениями и 
предоетавьте данную  
инф орм ацию  служ бе  
технической поддерж ки
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П роблема
Дыхательные параметры  
испы туем ого не 
отображ аю тся на Ж К- 
дисплее прибора (реж им  
регистратора)

Дыхательные параметры  
испы туем ого не 
отображ аю тся в ПО  
Om nia

В о время калибровки  
эталонными газами  
отображ ается сообщ ен и е  
«Датчик кислорода  
исчерпан»

П ричина
С истем а диагностическая  
не фиксирует дыхательные 
параметры испы туем ого  
(поток, объем , IN /EX ) 
потом у что:
- расходом ер  и 
оптоэлектронны й датчик  
неправильно собраны;
- оптоэлектронны й датчик  
не подклю чен к прибору; 
-ротор расходом ера не 
вращается
-оптоэлектронны й датчик  
повреж ден
С истем а диагностическая  
не фиксирует дыхательные 
параметры (см. выше); 
С истем а диагностическая  
фиксирует и передает  
ды хательны е параметры, 
которые ПО Om nia  
фиксирует в качестве 
нефизиологических; 
П отеряна беспроводная  
связь

Датчик кислорода  
исчерпан;
Датчик кислорода  
отсоединен;
Калибровка проводится на 
больш ой высоте

П осле замены  датчика  
кислорода калибровочны е  
и V 0 2 , V C 0 2  значения  
находятся вне 
допустим ы х диапазонов

Датчик кислорода плохо  
установлен, утечка воздуха

Р еш ение
П роверьте сборку  
р асходом ера и 
оптоэлектронного датчика; 
Зам ените расходом ер; 
Зам ените оптоэлектронны й  
датчик.

Смотреть выше;
В ПО O m nia зайдите в 
м еню  Настройки/СРЕТ  и 
отклю чите фильтр 
допустим ы х значений. 
П роверьте полученны е  
значения ды хательных  
параметров для  
дальнейш его поиска и 
устранения  
неисправностей;
Заверш ите исследование и 
загрузите данны е из 
Системы  диагностической  
в ПК
Зам ените датчик кислорода  
согласно разделу  
Установка/замена датчика 
кислорода;
П роверьте электрическое  
соеди н ен и е датчика  
кислорода;
И гнорируйте  
предупреж даю щ ие  
сообщ ения при калибровке 
на больш ой высоте 
П лотно закрепите датчик  
кислорода в приборе  
(поворачивая его по  
часовой стрелке д о  упора) 
П рим енение чрезмерного  
усилия м ож ет привести к 
повреж дени ю  датчика и 
резьбы!
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П роблема П ричина Р еш ение

Н евозм ож но получить  
данны е GPS

П лохой GPS сигнал; 
G PS модуль отсоединен

М аленькие значения  
параметра вентиляции  
(V E)

Значения параметров  
V 0 2 , V C 0 2  отличаю тся  
от ож идаем ы х

П омпа отбора проб  
работает слиш ком  
ш умно

П осле тестирования  
обнаруж ен конденсат  
воды в линии отбора  
пробы

Утечка воздуха из маски во 
время выдоха;

А даптер турбины  
неправильно установлен в 
маску

Разные причины

Закупорка в контуре 
отбора пробы

Срок служ бы  линии отбора  
пробы  подош ел к концу. 
О на больш е не в состоянии  
удалять влагу из 
вьщ ыхаемого воздуха

G PS м одуль м ож ет  
работать долж ны м образом  
только в открытых 
пространствах;
G H S м одуль располагается  
внутри защ итной крышки 
0 2  датчика. У бедитесь, что 
она была правильно 
установлена после замены  
0 2  датчика
П одберите подходящ ий  
размер маски;
П роверьте, что маска  
правильно разм ещ ена на 
испы туем ом и ремеш ки  
плотно затянуты;
У беди тесь , что адаптер  
турбины  правильно 
установлен в маску

П овторите все процедуры  
калибровок согласно  
инструкциям;
Зайдите в м еню  прибора  
Калибровка/Калибровочные 
факторы, сравните результаты  
калибровки с допустимы ми  
значениями и предоставьте  
данн ую  инф ормацию  служ бе  
технической поддерж ки;
При обращ ении в сервисную  
сл уж бу касательно данной  
неисправности имейте сведения  
о появлении данной ош ибки при 
исследовании на реальном  
пациенте и при его отсутствии. 
П ом еняйте линию  отбора  
пробы ;
Свяжитесь со служ бой  
технической поддерж ки  
Зам ените линию  отбора пробы
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15.Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского 
изделия.

Значок перечеркнутого м усорного контейнера на колесах означает, что продукт  
долж ен  быть предпринят для раздельного сбора, если вы хотите избавиться от него.

П рибор не м ож ет быть утилизирован как несортированны е бытовы е отходы . 
Электронны е приборы  долж ны  собираться отдельно в соответствии с европейской  
директивой 2002 /96 /Е Е С . В противном случае это м ож ет привести к опасным  
последствиям для окруж аю щ ей среды  и человеческого здоровья.

При наступлении предельны х состояний и реш ении о непригодности Системы  
диагностической к рем онту и дальнейш ей эксплуатации или нецелесообразности  
дальнейш ей эксплуатации, он долж ен  быть демонтирован и утилизирован в соответствии  
с СанП иН ом 2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  и Ф едеральным законом «О санитарно-эпидем иологическом  
благополучии населения» №  М  52-Ф З от 3 0 .03 .1999 . Для изделий, указанных п .6 после  
обязательного дезинф ицирования (см . п .13)  -  класс отходов  А , остальные изделия -  класс 
отходов  А.

16. Информация о первоначальном выпуске или 
последнем присмотре эксплуатационной документации.

№ П / П Н а и м ен о в а н и е Д а т а
1 С оздание эксплуатационной докум ентации 2 0 .1 0 .2 0 1 7

17.Предупреждения.

П еречисленны е ниж е меры предосторож ности  сл едует учесть перед началом  
эксплуатации Системы  диагностической для обеспечения безопасности  пользователей.

1. Руководство пользователя всегда долж н о быть доступн о в качестве 
инструкции при проведении измерений.

2. С ледую щ ие стандарты долж ны  применяться для обеспечения точности  
отдельны х результатов измерений:

- принадлеж ности долж ны  использоваться только согласно указаниям, описанным  
в руководстве пользователя. П роизводитель не гарантирует нормальную  работу Системы  
диагностической при использовании конечными пользователями лю бы х  
неавторизованны х аксессуаров. П роизводитель м ож ет дать рекомендации по  
использованию  таких принадлеж ностей и перечислить ослож нения, которые они м огут  
вызвать;

- рем онт или модификации Системы  диагностической долж ны  осущ ествляться  
ТОЛЬКО квалифицированны м и обученны м персоналом;
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- условия окруж аю щ ей среды  и электромагнитная обстановка, в которых работает  
С истем а диагностическая, долж ны  соответствовать требованиям настоящ его руководства;

- техническое обслуж ивание Системы  диагностической, дезинф екции и очистки  
долж ны  выполняться согласно руководству пользователя.

3. П ер ед вклю чением Системы диагностической силовы е кабели и вилки 
долж ны  быть осм отрены . При повреж дении электрических частей Системы  
диагностической они долж ны  быть нем едленно зам енены  уполном оченны м  персоналом.

4. Больш ие газовы е баллоны, предоставляемы е производителем  или 
приобретенны е клиентом, долж ны  быть защ ищ ены предохранительны м и колпаками и 
отвечать стандартами безоп асн ости  согласно требованиям м естного законодательства.

5. П осле снятия защ итного колпака баллона н еобходи м о  проверить вентиль 
баллона на наличие повреж денной резьбы , грязи, масел и/или жира. Пыль или грязь 
долж ны  быть удалены . Баллон не долж ен использоваться в случае присутствия масел или 
жира, или при наличии повреж денной резьбы.

6. Вы долж ны  убедиться в том , что регулятор давления химически и 
физически совм естим  с предполагаемы м газовым баллоном  п ер ед  его установкой. 
Редуктор долж ен  быть подклю чен правильно. О братите внимание на маном етр редуктора. 
Ф изическое состояние редуктора, резьбы  и его соответствие баллону долж ны  быть 
проверены д о  установки. Пыль и/или грязь на редукторе или вентиле баллона долж ны  
быть удалены  при пом ощ и чистой ткани. В случае наличия ж ира или масел запрещ ено  
устанавливать редуктор на вентиль баллона.

7. Баллон и регулятор давления долж ен  быть закрыты п еред отсоединением  
баллона от Системы  диагностической.

8. Аккумуляторная батарея долж на быть извлечена из Системы
диагностической в случае, если им долго не пользуются.

9. Внутренняя резервная батарея м ож ет быть зам енена только
квалифицированны м авторизованным персоналом. П ользователь м ож ет только заменить  
внеш ний аккумулятор согласно описанию  в соответствую щ ем  разделе руководства  
пользователя. И меется опасность повы ш енной температуры , огня или взрыва.

10. Н аличие каких-либо загрязняющ их вещ еств в ды хательном контуре
представляет со б о й  риск для безопасности  пациента во время тестирования. В д ох  
загрязняю щ их вещ еств м ож ет быть потенциально опасен  для ж изни. Если реком ендуем ы е  
одноразовы е антибактериальные фильтры не использую тся. Н еобходи м о  
продезинф ицировать каж дую  часть прибора, которая контактирует с пациентом или его  
ды ханием , п еред каждым тестированием.

11. П роцедуры  очистки и инспекции, описанны е в разделе «Техническое  
обслуж ивание систем ы » руководства пользователя, долж ны  выполняться каждый раз до  
начала каж дого тестирования.

12. С истем а диагностическая не долж на использоваться в присутствии  
легковоспламеняю щ ихся анестетиков. Он не является А Р или A P G  устройством (в 
соответствии с E N  60  601-1 описанием ).

13. С истем а диагностическая не долж на находиться рядом  с источниками тепла  
или огня, легковоспламеняю щ имися или горю чими ж идкостями, или газами и 
взрывчатыми вещ ествами.

14. С истем а диагностическая не долж на использоваться в сочетании с любыми  
другими м едицинским и устройствам и, кроме случаев, если это устройство рекомендовано  
заводом -изготовителем .

15. С истем у диагностическую  следует использовать совм естно с персональным  
компью тером, отвечаю щ им требованиям ЭМ С и им ею щ им  маркировку СЕ.

16. П одклю чаемы й к Систем е диагностической персональны й компьютер  
долж ен соответствовать E N  60601-1 путем  наличия изоляционного трансформатора.
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17. М еры  предосторож ности , касаю щ иеся Э М С , долж ны  быть приняты до  
начала установки.

18. П ортативны е и мобильны е средства связи с радиочастотны м излучением  
могут повлиять на С истем у диагностическую .

19. М обильны е телеф оны  долж ны  быть выключены для исклю чения возмож ны х  
электрических пом ех.

20. С С истем ой диагностической долж ны  использоваться только кабели и 
принадлеж ности, поставляемы е с С истем ой диагностической. И спользование  
принадлеж ностей и/или кабелей, не входящ их в комплект м ож ет привести к увеличению  
эм иссий или ум еньш ению  ресурса работы.

21. С истем а диагностическая не долж на использоваться в непосредственной  
близости с другим  оборудованием . Если это н еобходи м о , сл едует убедиться, что прибор  
продолж ает нормально работать в конфигурации, в которой он будет  использоваться.

22. О ператор не долж ен  одноврем енно касаться испы туем ого и зарядного  
устройства батарей.

23. TTL разъем ЭК Г не является оптически изолированным: внеш нее 
устройство (Э К Г ) м ож ет быть подклю чено к С истем е диагностической только через 
дополнительны й кабель С 0 4 1 09-01-12 . Н е используйте други е кабели, так как они не 
м огут гарантировать дол ж н ую  изоляцию  и м огут стать причиной серьезны х травм 
пациента.

24. Если С истем а диагностическая повреж дена (например, в результате 
падения), то степень защ иты м ож ет быть изменена. П ож алуйста, не используйте С истем у  
диагностическую  и отправьте ее  на диагностику в C O SM E D  или в авторизованный центр  
технического обслуж ивания

18. Гарантия и ограничение ответственности

C O SM ED  предоставляет однол етню ю  ограниченную  гарантию с м ом ента первоначальной  
продаж и продукта. C O SM E D  гарантирует отсутствие деф ектов продукции после отгрузки. 
О тветственность за  товары, охватываемы е настоящ ей гарантией, ограничивается зам еной, 
ремонтом или выдачей кредита на стоимость деф ективного товара, на усм отрение  
CO SM ED .

С ледую щ ие условия долж ны  сущ ествовать для применения гарантии:

1) C O SM E D  незам едлительно уведомляется в письм енной ф орм е покупателем при 
выявлении деф екта во время гарантийного срока.

3) Д еф ектны й продукт дол ж ен  быть получен C O SM E D  не п оздн ее  чем четыре недели  
после последнего дня 12-ти месячного гарантийного срока.

4) C O SM E D  после рассм отрения деф ектной продукции подтверж дает, что деф ект не был 
вызван неправильной эксплуатацией, неправильной установкой или неавторизованным  
рем онтом  или внесением  изм енений.

Если продукт изготовлен третьей стороной, то для покупателя распространяю тся  
гарантии, предоставляемы е этим производителем . C O SM E D  отказывается от каких-либо  
гарантий или обязательств, вытекающ их из дефектов или возм ещ ения убытков от  
продуктов, производим ы х третьей стороной. П окупатель обязан получить письменное  
разреш ение от C O SM E D  д о  начала сам остоятельного рем онта или изменения лю бой  
продукции C O SM E D . Н еполучение письм енного разреш ения приведет к аннулированию  
гарантии.
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О граниченная гарантия не м ож ет быть расш ирена, ум еньш ена или изм енена при  
исполнении технического обслуж ивания агентами C O SM E D  или сотрудниками, когда  
товар заказывается или п осле использования продукта (ов).

П родукт поставляются в C O SM E D  на рем онт при соблю ден и и  сл едую щ и х условий:

1. П родукт м ож ет быть возвращ ен только после получения письм енного разрещ ения от 
технической поддерж ки C O SM ED .

2. П родукт м ож ет быть возвращ ен только согласно инструкциям, полученны м от  
технической поддерж ки C O SM E D .

Срок служ бы  Системы  диагностической -  7 лет.

Производитель:

C O SM E D  S.r.l.

V ia  dei Piani di M onte Savello , 37 , 00041 - Pavona di A lbano, R om e, Italy

Телефон: + 3 9  (06 ) 9 3 1 -5 4 9 2

Ф ак с:+ 39  (06) 9 3 1 -4 5 8 0

email: support@ cosm ed.it

Сайт: w w w .cosm ed .com

Список всех оф исов компании CO SM ED:

http ://w w w .cosm ed .com /en /cosm ed -offices

Уп о л н о м о чен н ы й  представитель:

О бщ ество ограниченной ответственностью  «Терапевт»
117321,  г. М осква, ул. П роф сою зная, д .128  корп.2
8-(49 5 )-9 8 9 -2 3 -3 8
terapevt.m s@ gm ail.com

В  случае возникновения неж елат ельны х собы т ий, кот оры е им ею т  признаки  
неблагоприят ного собы т ия (инцидент а) необходим о направит ь сообщ ение  
производит елю  и ли  его уполном оченном у предст авит елю  на  т еррит ории Российской  
Федерации.
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Apostille

(C onvention de La Haye du 5 octobre 1961)
1. StatO(Country/Pays/pafs): I ta l ia

II presente atto pubblico
(This public document/ Le presdnt acte public/ El presente documento pOblico)

2. Ё stato  firm ato  da:
(Has been signed by/A etd signd par/ 
Ha side finmado por)

VIN C EN ZO  PAUROSO

3. O perante in quality  dl:
Acting in the capacity of/ Agissant en 
qualite de/Quien actua en calidad de

FUNZIO NARIO

4. Ё m unito  del s ig illo /bo llo  di:
(Bears the seal/stamp of/Est revdtu du sceac/ 
timbre de/ Y esta' revestito del sello/ timbre de)

C O M U N E D I ROMA

AttestatO(Certified/Attest6/Certificado)
5.in: Rom a
(At/A7En)

6. II 03APRILE 2018 
The/Le/EI dia)

7. da: P refettura di Rom a — Ufficio Territoria le  del G overno dl
Roma^ Prefecture of Rome - Local Government in Rome/Prdfecture de Rome - Le gouvernemeht 
local к Rome/Prefectura de Rorha - Gbblerno Local en Roma ■ ' ;

8. Cdl numero) • 1102

9. S ig illo /bollo
(Seal/Stamp/Sceau/timbre/ Sello/timbre) :

10. Firm a (signature) 
Funzionario  D elegate  
S andro Lam bertino

Quests Apostille certifica solo la quality del firmatarlo e II siglllo/tlmbro che ё stato apposto. Non 
certifica II contenuto del documento per II quale ё stata rilasciata.

This Apostille only certifies the signature, the capacity of the signer and the seal or stamp it 
bears. It does not certify the content of the document for which it was issued.

Cette Apostille ne eertifle que la quality du signataire et la sceau / timbre qui est fix6. II ne 
certifie pas le cdntenu du docurrient pour lequel ii a d6livrd.

Esta Apostilla s6lo certifica la calidad del firmante у el sello I timbre que se fija. No certifica el 
contenido del documento para el que se expidid.



Перевод с итальянского языка на русский язык

/подпись/
Штамп: КОСМЕД С.р.л. 
Генеральный директор 
Марко Бруньоли

Штамп: КОММУНА РИМ 
IV МЭРИЯ

Настоящая копия соответствует оригиналу 
Рим, 3 АПРЕЛЯ 2018 ГОДА

Сотрудник отдела записи актов 
гражданского состояния

/П о д п и с а н о /

Служащий-консультант по административным вопросам 
Винченцо Паурозо
Круглая гербовая печать: МЭРИЯ РИМ IV - СТОЛИЦА РИМ

КОММУНА РИМ 
КАНЦЕЛЯРСКИЙ СБОР 0,26 €
Круглая гербовая печать: МЭРИЯ РИМ IV -  СТОЛИЦА РИМ 
КОММУНА РИМ 
КАНЦЕЛЯРСКИЙ СБОР 0,26 €

Штамп: С Т О Л И Ц А  Р И М  МЭРИЯ РИМ IV
В соответствии со ст. 21.47.76 Декрета Президента Республики № 445 от 28/12/2000 и Закона № 183 от 
12/11/2011 УДОСТОВЕРЯЮ я, нижеподписавшееся должностное лицо, уполномоченное мэром, что г-н 
Б Р У Н Ь О Л И  М А Р К О , личность которого была мною установлена на основании у д о с т о в е р е н и я  л и ч н о ст и  №  
A U 7 3 2 9 7 4 2 , вы д а н н о го  к о м м ун о й  Р и м  0 9 .0 5 .2 0 1 3 , собственноручно, в моем присутствии, проставил указанную 
выше подпись, будучи предупрежденным об уголовном наказании, предусмотренном за предоставление 
ложной информации.
Рим, 3 АПРЕЛЯ 2018 ГОДА ДОЛЖНОСТНОЕ ЛИЦО, УПОЛНОМОЧЕННОЕ МЭРОМ/

Служащий-консультант по административным вопросам 
Винченцо Паурозо

/Круглая гербовая печать: МЭРИЯ РИМ IV -  СТОЛИЦА РИМ/ 
/П о д п и с а н о /



А П О С Т И Л Ь

(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.)

1. Страна: ИТАЛИЯ

Настоящий официальный документ

2. подписан: ВИНЧЕНЦО ПАУРОЗО
3. действующим в качестве: СЛУЖАЩЕГО
4. скреплен печатью/щтампом:
МУНИЦИПАЛИТЕТА РИМА

У Д О С Т О В Е Р Е Н О

5.

7.

8.

9.

в; Риме 6. 03 апреля 2018
Префектурой Рима -  Территориальным органом государственной 
власти Рима

за номером: 

Печать/щтамп
1102

Печать:
П РЕФ ЕКТУРА РИ М А  
ТЕРРИТОРИАЛЬНЫЙ ОРГАН 
ГОС. ВЛАСТИ

10. Подпись
Уполномоченный служащий 
Сандро Ламбертино (Sandro 

Lambertino)
/П о д п и с ь /

Настоящий Апостиль удостоверяет долж ность лица, подписавш его докум ент, и подлинность  
печати или штампа, которым скреплен этот документ. Апостиль не удостоверяет содерж ание  

 ̂ документа, в отнош ении которого бьш выпущен.



Перевод данного текста с итальянского языка на русский язык сделан мной, переводчиком 
Лебедевой Юлией Игоревной. Требования к тексту перевода (максимальная точность, 
перевод всех реквизитов, грамотное изложение, соблюдение терминологии и т.п.) мне 
разъяснены. Принимаю на себя личную ответственность за верность выполненных мною 
переводов документов. Обязуюсь соблюдать тайну совершения нотариальных действий и 
сведений, которые мне стали известны в связи с переводом документов.

Подпись

О д и н н а д ц а т о е  ап р ел я  д в е  ты ся ч и  в о сем н а д ц а то го  года

Я, Бубнова Маргарита Юрьевна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы Щербаковой Веры Владимировны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Ю лии Игоревны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
Зарегистрировано в реестре:
Взыскано по тарифу: 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 200 руб.

М.Ю. Бубнова

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью нотариуса Щербаковой В.В. 
на / 2 ^ листах.

ВРИО нотариуса:


