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1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

К о м п ле к т о д н о л и н е й н о го  ды ха те ль н о го  к о н тур а  O p tif lo w  “ Ju n io r” (O p tiflo w  

“Ju n io r” T u b in g  K it)  (R T3 3 0 ) в составе:

- Т р у б к а  и н сп и р а то р н о го  лим ба
- Кам ера ув ла ж н и те ля  M R 290
- К о л л е к т о р  давления
- Зажим  к о н тур а

2. СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

« Ф и ш е р  э н д  П э й к е л  Х е л с к э р  Л и м и те д » , Новая Зеландия,

Fisher &  P a yke l Healthcare Ltd., 15 M aurice P aykel Place, East Ta m a k i, A u c k ­

land, N e w  Zealand.

А Д Р Е С А  М Е С Т  П Р О И З В О Д С Т В А  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я :

1. F is h e r& P a yk e l Healthcare S .A . de C .V .  (Ф и ш е р  э н д  П э й к е л  Х е лс к э р  

С .А . де С .В .), М ексика. A v e .  To d o s  L o s  Santos 12831 Parque Industrial Pacifico 

22643 Tiju a n a , Baja C a lifo rn ia , M e xic o

2. F is h e r& P a yk e l Healthcare Ltd . (Ф и ш е р  э н д  П э й к е л  Х е л с к э р  Л тд .), 

Новая Зеландия. 15 M aurice P aykel Place, East Ta m a k i, A u c k la n d  2013, N e w  Z e a ­

land

3. F is h e r& P a yk e l Healthcare S .A . de C .V .  (Ф и ш е р  э н д  П э й к е л  Х е лс к э р  

С .А . де С .В .), М ексика. B lvd . L a  Encantada N o . 2 43 5 2-A , C o lo n ia  Fid eicom iso E l 

F lo rid o  22245 Tiju a n a , B aja C alifornia, M e xic o

3. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ, УСТАНОВЛЕННОЕ 

ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ.

J



К о м п л е к т  о д н о л и н е й н о го  д ы ха те ль н о го  к о н тур а  O p tif lo w  «Ju n io r»  

(O p tiflo w  « Ju n io r»  T u b in g  K it)  (R T3 3 0 ) предназначен д л я  подогр ева и ув ла ж н е ­

ния газов, подаваем ы х п а ц и е н ту в процессе м еханической вен ти ляц и и  и ли  при 

и спользова нии д р у г и х  видов д ы ха те ль н ы х систем, к о гд а  п о то к  газовой смеси 

поддер ж ива ется на п остоянном  уровне.

К о м п л е к т  о д н о л и н е й н о го  д ы ха те ль н о го  к о н тур а  предназначен для  недо­

н о ш е н н ы х м ладенцев, н о в о р о ж де н н ы х, м ладенцев и д л я  использования в п е ди ­

атрии д л я  проведения тера пи и  с использованием  вы сокоскоростного назального 

потока, начиная о т  о тд е ле н и й  интенсивной терапии, б о л ь н и ч н о го  использова­

ния с систем ой ув ла ж н е н и я .

Показания:

К о м п л е к т  о д н о л и н е й н о го  д ы ха те ль н о го  к о н тур а  O p tif lo w  «Ju n io r»  предна­

значен д л я  н е д о н о ш е н н ы х м ладенцев, н о в о р о ж де н н ы х, м ладенцев и д ля  ис­

пользования в п е ди а тр и и  д ля  проведения терапии с использованием  вы сокоско­

р о стн о го  н аза льного потока, начиная о т о тде ле н и й  и н тен си в н ой  терапии, б о ль ­

н и ч н о го  использования с систем ой увла ж нения.

Противопоказания:

Д а н н о е  и зде ли е м е ди ци н ск ого назначения не им еет за докум ентир ованны х 

противопоказаний.

П рим ечание: д ы х а т е л ь н ы й  к о н т ур  F & P  O p tif lo w  J u n io r  п р ед н а зн а ч ен  для  

и сп о л ьзо ва н и я  с  п р о д у к т о м  O p tif lo w  F ish e r  &  P a y k e l  H e a lth c a r e  для д о ст а вк и  

в ы с о к о го  н а за л ь н о го  п от ок а . В  со о т ве т ст ви и  с  и н ст рукц и я м и  п о л ьзо ва т ел я  к  

и н т е р ф е й с у  O p tiflo w , т ер а п и я  вы со к и м  н а за л ьн ы м  п о т о к о м  н е м о ж е т  и сп оль­

зо ва т ь ся , есл и  е с т ь  п р о т и во п о к а за н и я  для п р г ш е н е н ш  п о с т о я н н о го  п о л о ж и ­

т е л ьн о го  д а вл ен и я  в д ы х а т ел ь н ы х  пут ях (С Р А Р ).

4. ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ МИ.

К о м п л е к т  о д н о л и н е й н о го  д ы ха те ль н о го  к о н тур а  O p tif lo w  «Ju n io r»  

(O p tiflo w  « Ju n io r»  T u b in g  K it)  (R T3 3 0 ) предназначен д л я  н е до н о ш е н н ы х м ла­



денцев, н о в о р о ж д е н н ы х, м ладенцев и д ля  использования в п е ди а тр и и  д ля  пр о­

ведения те р а п и и  с использованием  в ы сокоскоростн ого назального потока, 

начиная о т  о тд е ле н и й  и н тен си в н ой  терапии, б о л ь н и ч н о го  использования с си­

стем ой ув ла ж н е н и я .

Д а н н о е  м е дицинское изделие д о л ж н о  бы ть и сп ользова но то л ь к о  специаль­

но о б уч е н н ы м  персоналом  в ус л о в и я х  м е д и ц и н с к и х уч р е ж д е н и й .

5, СПЕЦИФИКАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ. 

5.1. Материалы изготовления медицинского изделия. 

Таблица 1 - материалы изготовления
№
п/п

Д е т а л ь  и зд ел и я М а т ер и а л , м а р к а

1 Т р у б к а  и н сп и р а т о р н о г о  л и м б а Т ер м оп л аст и ч н ы й  э л а с т о м е р  (тер м оп л асти ч н ы й  
вул к ан и зат (Т П В ) С а н т о п р ен  2 7 1 -8 7 M E D  с 1% 
к аучук ом  A P S  G F 6 6 7 2 3 B ;

П о л и п р о п и л ен  H on am  J -5 6 0 S  (C lariant (N Z ) Ltd);

П о л и эт и л ен  вы сок ой  п л о т н о ст и  H iZ ex  2100J  
(M itsu i);

Т еф л о н  D u p o n t Т еф л о н  Ф Э П  C J-99  
(K e y  T u b in g  &  E lectr ica l Ind);

Л атун ь  м арки  C 2 6 8 0  
С остав  сп л ава  (% ):
Си 6 4 .0 -6 8 .0 %
Z n 3 5 .9 -3 1 .9 %
Ее 0 .0 5 %
РЬ 0 .0 5 %

К а м е р а  у в л а ж н и т е л я  M R 2 9 0 А к р и л о н и т р и л б у т а д и ен ст и р о л  П ол и л ак  Р А -7 5 8  
(T C L  H unt L t d );

П о л и эт и л ен  D o w le x  2 5 1 7  с  гол убы м  каучуком  
M L D B L -1 8 0 2 8  (T C L  H u n t Ltd);

Т ер м оп л аст и ч н ы й  э л а с т о м е р  С ан топ р ен  
2 7 1 -5 5  (M ed ica l P la stic s  L im ited );

А л ю м и н и й  а н о д и р о в а н н ы й  м арки  1050  
С остав  сплава  
А1 9 9 .5 %
Si 0 .2 5 %
Ее 0 .4%
Си 0 .0 5 %
М п 0 .0 5 %
M g  0 .05%



Сг 0 .10%
Z n 0 .07%

А к р и л о н и т р и л б у т а д и ен ст и р о л  П олилак  Р А -7 5 7  
(T C L  H unt L t d );

П ол и эт и л ен  H o sta len  А С Р 6 5 4 1 А  (B o r la  S .P .A .);  
К лей  У Ф -о т в ер ж д а ем ы й  а д гези в  4 М 1 2  , VI 
класс (E lec tro -L ite  C orporation);

П о л и к ар бон ат  M ak ro lon  2 4 5 8  C L R  (B a y er  N Z  Ltd  
&  A lc h e m y  A g e n c ie s  Ltd);

П ол и п р о п и л ен  E L -P ro  44 0 J  (Interplas A g e n c ie s  
L t d );

П о л и п р о п и л ен  44 0 J  c  1-4%  гол убы м  каучуком  
M L D B L -1 8 0 2 8  (C larian t (N Z ) Ltd);

С и л ик он  G .E . LIM  6 0 4 5  (M ed p la st /  Parker 
H an n ifin  C orporation)

К о л л ек т о р  д а в л е н и я А Б С  P O L Y L A C  A B S  P A 7 5 7  (C hi M ei 
C orporation , К итайская Р е сп у б л и к а  (Т айвань))

Ж и дк и й  си л и к он ов ы й  каучук  L S R 4 8 4 0  
(M o m e n tiv e  P erform an ce  M ateria ls - (T hailand) 
L im ited , Т ай л ан д)

Н ер ж авею щ ая стал ь  3 0 2  (Z ap p  P rec is io n  Strip, 
Inc., С Ш А )

Т П Э  T H E R M O L A S T  T F 6 S T E  Н атуральны й c  
д о б а в л ен и ем  красителя M P P R E -4 9 6 4 0  (A x ie o  
O p eration s (N e w  Z ea la n d ) L im ited , Н О В А Я  
З Е Л А Н Д И Я ,
C lariant (N e w  Z ea la n d ) Ltd, Н овая Зел ан ди я )

Зажим контура А ц е т а л ь  C e lc o n  М 2 7 0 .



5.2 Технические характеристики: 

Таблица 2 -  технические характеристики
Н аи м ен ов ан и е Зн ач ен и е хар актер и сти к и /ч ер теж

Т р убк а  и н сп и р атор н ого  лим ба: 

О бщ ая дл и н а , мм  (± 10% )  

Д л и н а  трубк и  (А ) , м м  (± 10% )  

В н у т р е н н и й  д и а м е т р  т р у б к и  ( I D ) ,  

мм  (±1 мм) 

м асса , г (±5% )

M R 2 9 0  кам ера увлаж нителя:  

вы сота, мм  (±  1 %) 

ш ирина м еж д у  кон н ек торам и , мм  

(±10%)
ди ам етр  базы , м м  (± 10% )  

ди ам етр  к он н ек торов , мм  (± 10% )  

м асса , г (± 2 5 г )

1750

1700

15,6

(VVVWV\jf\

IA /V W V V V

т
0ID

8 2 ,8

64

120,2

22

100



Коллектор давления: 

длина (А ), мм (±10% ) 

ширина (В ), мм (±10% ) 

масса, г (±  10%)

87,4

42 ,92

22

А-А

А

Зажим контура:

длина, мм (±10% ) 44,8

Внутренний диаметр в закрытом 17,9

состоянии, мм (±10% )

Расстояние м еж ду ушками зажима и

в закрытом состоянии, мм (±10% )

Ш ирина зажима в закрытом со- 39,1

стоянии, мм (±10% )

масса, г (±5% ) 7



5,3. Описание и принцип действия медицинского изделия

К о м п л е к т  о д н о л и н е й н о го  д ы ха те ль н о го  к о н тур а  O p tif lo w  «Ju n io r» 

(O p tiflo w  « Ju n io r»  T u b in g  K it)  (R T3 3 0 ) разработан как часть систем ы  ув ла ж н е ­

ния д л я  п о д а ч и  о п ти м а ль н о й  в ла ж но сти  пациентам  п р и  ре спи р атор но й  п о д ­

держ ке.

О п ти м а ль н а я  в ла ж н о сть по м ога ет п о дде р ж и в а ть  м ук о ц и ли а р н ы й  клиренс 

на ф и зи о ло ги ч е с к о м  ур о в н е  и обеспечивает м а к си м а льн ую  з а щ и ту ды ха те ль ­

н ы х п у т е й  п р и  венти ляци и .

Газы  с те м п е р а тур о й  37°С и насы щ ением в о дя н ы х паров 44мг/л- 

оп ти м а льн ы  д л я  ф и зи о ло ги ч е с к о го  м ук о ц и ли а р н о го  клиренса.



Способ применения:

К о м п л е к т  о д н о л и н е й н о го  д ы ха те ль н о го  к о н тур а  O p tif lo w  «Ju n io r»  

(O p tiflo w  « Ju n io r»  T u b in g  K it)  (R T3 3 0 ) предназначен д л я  подсоединения к 

ув л а ж н и те л ю  д ы ха те ль н ы х смесей M R 85 0  (« У в л а ж н и те л ь  д ы ха те ль н ы х смесей 

M R 850 с п р и н а дле ж н о стя м и », производства Ф и ш е р  эн д П э й к е л  Х е лс к е р  Л и м и - 

тед, Н овая З еландия; регистра ционное удос то ве р ен и е №  Р З Н  2014/1416 о т  а к ту­

альной даты , вы дано бессрочно) с о д н о й  стороны  и к одноразовой назальной 

каню ле с д р у г о й . К о н т у р  соединяется с камерой M R 29 0 , которая устанавливает­

ся на у в л а ж н и те л ь  д ы ха те ль н ы х смесей М К 850.Ч ерез ды ха те ль н ы й  к о н тур  к 

п а ц и е н ту подается согретая и увла ж ненная в о з душ н о -к и с ло р о дн а я  смесь с за­

ранее п р е дуста н о в ле н н ы м и  параметрами. И зде ли е  одн ор а зов ого применения.

5.4 Описание конструкции, состава, назначения компонентов изделия.

1) Т р у б к а  и н с п и р а то р н о го  лим ба

, П орт для подклю чения 
тем пературного  датчика

Л  -ЬШ

a g i i

К оннектор подклю чения 
к совм естим ой каню ле 
пациента

с*' '
» л * «ч К онтакт для подклю чения 

адап тера провода нахрева

К оннектор 
подклю чения к 
увлаж нителю



Контакт для подключения 
адаптера провода нагрева

Заглушка на 
температурный порт

f i l l s ;  ;■

П р о в о д  н а г р е в а

Д е р ж а ю л ь  п р о в о д а  
н а г р е в а

Т р у б к а  и н с п и р а то р н о го  ли м б а  и сп о льзуе тс я  д л я  доста вк и  ув ла ж н е н н о й  

к и с л о р о д н о -в о з д уш н о й  ды ха те ль н о й  смеси п а ц и е н ту. С  о д н о й  стороны  тр уб к и  

имеется ж есткая пластиковая часть, вы полненная из п о ли э ти л е н а  высокой 

п л о т н о с т и  H iZ e x  2100J (пр ои зв оди тель M itsui), которая соединяется с камерой 

ув ла ж н и те л я  M R 29 0 . В  да н н о й  части имеется п о р т д л я  п о д к л ю ч е н и я  тем пера­

т у р н о г о  да тчи ка , изм еряю щ его те м п е р а тур у на в ы ходе из камеры, с за глуш к о й  

из те р м о п л а с ти ч н о го  эластом ера (терм опласти чн ы й  в улк а н и за т ( Т П В )  С а н то - 

прен 2 7 1 -8 7 M E D  с 1% к а уч ук о м  A P S  G F6 6 72 3 B ) и к о н та к т д л я  п о дк лю че н и я  

адаптера п р о в о да  нагрева из л а т у н и  марки С2680. С  д р у г о й  стороны  тр уб к и , 

п р е дста в ле н н о й  п ла с ти к о в о й  частью , в ы п о лн ен н ой  из п о ли э ти л е н а  высокой 

п л о т н о с т и  H iZ e x  2 I0 0 J, имеется п о р т  д л я  п о д к л ю ч е н и я  те м п е р а тур н о го  д а тч и -



ка, изм еряю щ его те м п е р а тур у в в о здухо в о де , и к о н н ек то р  д л я  п о дк лю ч е н и я  

совм естим ой к а н ю ли  пациента. Сам а гоф рированная т р уб к а  вы полнена из п о ­

л и п р о п и л е н а  марки H o n a m  J-560S (пр ои зв оди тель C lariant ( N Z )  L td ) и по всей 

д ли н е  сп и р а ль ю  п р о ло ж е н  п р о в о д нагрева из те ф л о н а  марки D u p o n t Т е ф л о н  

Ф Э П  C J-9 9  пр оизводства K e y  T u b in g  &  Electrical Ind, к о то р ы й  с одн о й  стороны  

в ы хо д и т на к о н та к т д л я  п о д к лю ч е н и я  адаптера провода нагрева, а с д р уг о й  кре­

пится в н утр и  т р уб к и  посредством  сп ец и а льн ого де р ж а те ля  провода, вы полнен­

н о го  из п о ли э ти л е н а  вы сокой п л о тн о с ти  H iZ e x  2100J.

2) Кам ера ув ла ж н и те л я  M R 29 0



Заглушка

База камеры 

Прокладка

Основание 
камеры

Держатель 
для иглы

В то р о й
по п ла в ков ы й
р е гул я то р

О дноразовая камера M R 2 9 0  предназначена д ля  использования с ув ла ж н и те ля м и  

д ы ха те л ь н ы х смесей, нагреваю щ им и п о с ту п а ю щ у ю  в кам еру с те р и л ь н ую  в о д у



д о  состояния пара. А в то м а ти че ск о е  заполнение камеры осущ ествляется посред­

ством в стр оенн ой  л и н и и  подачи воды (п о ли п р о п и ле н  E L - P r o  440J производства 

Interplas A g e n cie s L td ) с пласти к ов ой  и гл о й  из а к р и ло н и тр и лб ута д и е н с ти р о ла  

П о л и л а к  Р А -7 5 7  пр оизводства T C L  H u n t Ltd . Н а  и гле  посредством  клея ( У Ф -  

отверж даем ы й адгезив 4М 12, V I  класс производства E le c tro -L ite  C orporation) 

ус та н о в ле н  ф и л ь тр  из п о ли э ти ле н а  H ostalen А С Р 6 5 4 1 А  производства B orla

S .P .A . В тр а н сп о р тн о м  режим е ли н и я  п о да чи  воды  крепится на держ ателе из 

п о ли п р о п и ле н а  E L -P r o  440J производства Interplas A g e n cie s L td  в свёрнутом  со­

стоянии в верхней ча сти камеры. У р о в е н ь  воды к о н тр о ли р уе тс я  двойны м  п о ­

плавковы м  р е гуля то р о м  с ш арниром  из по ли к ар б он а та M a k ro lo n  2458 C L R  

(п р о и зв о ди те ль B a ye r N Z  L td  &  A lc h e m y  A gen cie s L td ) и запорны м колпачком  

из си ли к о н а  G .E . L I M  6045 (пр ои зв оди тель M edplast / Parker H a n n ifin  

C orporation), гд е  в то рой  п о пла в ок из п о ли п р о п и ле н а  E L - P r o  440J производства 

Interplas A g e n cie s L td  д е й с тв уе т как запасной д л я  пр едотвращ ения переполне­

ния камеры в случ а е  неисправности осно вн ого п о п ла в к о в о го  р е гуля то р а  вы по л­

н ен н о го из п о ли п р о п и ле н а  440J с 1-4%  го луб ы м  к а уч ук о м  M L D B L -1 8 0 2 8  п р о ­

изводства C lariant ( N Z )  Ltd . База камеры вы полнена из а к р и ло н и тр и лб ута д и е н ­

сти р о ла  марки П о л и л а к  Р А -7 5 8  производства T C L  H u n t L td  с пр ок ла дко й  из 

те р м о п ла с ти ч н о го  эластом ера С а н топр ен  271-55 (пр о и зв о ди те ль M edical Plastics 

L im ite d ) у  основания из анодир ованного алю м иния марки 1050.

П о д а ч а  и вы вод к и с ло р о д н о -в о з д уш н о й  ды ха те ль н о й  смеси о с ущ еств ля е т­

ся посредством  ун и в е р с а ль н ы х портов п о д к лю ч е н и я  диам етром  22 мм, которы е 

закрыты з а гл уш к о й  из п о ли э ти ле н а  марки D o w le x  2517 с го луб ы м  к а учуко м  

M L D B L -1 8 0 2 8  пр оизводства T C L  H un t L td .при транспортировке.

3) К о л л е к т о р  давления



Порт кислородного 
анализатора: 15 
мм гнездо разъема 
(за крышкой)

Входной порт 
подключения: 
зазубренный, воздух/ 
кислород

Выходной порт подключения: 22 мм 
гнездо разъема

К о р п у с  к о лле к то р а  давления, вы полненны й из А Б С  P O L Y L A C  A B S  

Р А 7 5 7 п р о и зв о дств а  С Ы  M e i C orporation, К и та й ска я Р е с п уб л и к а  (Тайвань), 

предназначен д л я  автом атического сброса давления пр и о к к лю з и и  н и ж е распо­

л о ж е н н ы х  п у т е й  тр а н сп о р та  газовы х смесей и а втом а тического восстановления 

п р и  в осста новлении н ор м а льн ого давления в ды ха те ль н о м  к о н тур е . Н о м и н а ль ­

ное давление сброса составляет 40 см Н 2 0  (0,57 фунт/кв. д ю й м  /3,9 кП а  / 0,039 

бар) К ла п а н  д л я  сброса давления н а хо ди тс я  п о д  защ итны м  к о ж у х о м  синего 

цвета ( А Б С  P O L Y L A C  A B S  Р А 7 5 7  производства C h i M e i C orpora tion , Китайская 

Р е с п уб л и к а  (Тайвань)) и представлен в виде п о р ш ня  из А Б С  P O L Y L A C  A B S  

Р А 7 5 7  пр оизводства C h i M e i C orporation, К и та й ска я Р е с п уб л и к а  (Тайвань) с 

ус та н о в ле н н о й  на нем п р у ж и н о й  из нерж авею щ ей с та ли  302 производства Zapp 

Precision Strip, Inc., С Ш А  и уп л о тн е н и е м  п о р ш ня  из ж и д к о го  с и ли к о н о в о го  ка у­

ч ук а  L S R 4 8 4 0  пр оизводства M o m e n tive  Perform ance M aterials - (Thailand) 

L im ite d , Т а й л а н д . К о л л е к т о р  давления снабж ен д о п о л н и те л ь н ы м  по ртом  для 

п о д к л ю ч е н и я  к и с ло р о д н ы х анализаторов с з а гл уш к о й  из Т П Э  T H E R M O L A S T  

T F 6 S T E  Н а тур а л ь н ы й  с добавлением  красителя M P P R E -4 9 6 4 0  производства 

A x ie o  O perations (N e w  Zealand) E im ited , Н О В А Я  З Е Л А Н Д И Я .  П о д к лю ч е н и е  

к и с л о р о д н о -в о з д уш н о й  смеси к к о л л е к то р у  давления осущ е ств ля е тс я  посред­

ством  в х о д н о го  п о р та  п о д к лю ч е н и я : зазубренны й, воздух/ к и с ло р о д  типа



« Ё ло ч к а » , ко то р ы й  вы полнен из А Б С  P O L Y L A C  A B S  Р А 7 5 7  производства C h i 

M ei C orpora tion , К ита йска я Р е с п уб ли к а  (Тайвань).

1. П о р т  к и с ло р о д н о го  анализатора: 15 мм гн ездо разъема (за кры ш кой)
2. К р ы ш к а  к о лле к то р а  давления: синяя
3. В х о д н о й  п о р т  п о дк лю ч е н и я : зазубренны й, воздух/ к и с ло р о д
4. В ы х о д н о й  п о р т  п о дк лю ч е н и я : 22 мм гн ездо разъема
5. С тр е лк а  направления по то ка

4) Заж им  к о н тур а

Зажим  к о н тур а  (ацеталь марки C elcon М 270) предназначен д ля  ф иксации 

тр уб к и  и н с п и р а то р н о го  ли м б а  на оде ж де и ли  п о сте льн о м  белье д л я  обеспечения 

ста б и ль н о сти  п о ло ж е н и я  т р уб к и  о тн о с и те ль н о  пациента.



Емкость с водой

КиСЛОрОДНО-ВОЗД>11ШЫЙ
смеситель

TpN'dKa инспираторного 
Ш1мба

Зажим контура

Коллектор давления

Камера
>’влажнш:еля
MR290

Совместимый
>’влажю1тель

Рис. - О б щ а я  схем а М И  с совм естим ы м и изделиям и



5.5 С хем ы  поясн яю щ и е принцип дей стви я

Рис - О б щ а я  схем а ра сп олож ен и я ком понентов к о м п ле к та  о д н о ли н е й н о го  

д ы ха те ль н о го  к о н тур а  O p tif lo w  «Ju n io r»  (O p tiflo w  « Ju n io r»  T u b in g  K it)  (R T3 3 0 ) 

при п о д к л ю ч е н и и  к ув л а ж н и те л ю  M R 8 5 0  и совм естим ой назальной каню ле (и н ­

те р ф е й с у пациента).

П о р я д о к  де й с тв и й  описан ниж е:

У с та н о в и те  кам еру M R 2 9 0  в ув ла ж н и те л ь  M R 85 0 .

Д л я  ус та н о в к и  камеры надавите на п р е до хр а н и те ль  д л я  пальцев и вставьте ем­

кость в ув л а ж н и т е л ь  M R 8 5 0 . Е м к о сть с л е д уе т  вставлять д о  уп о р а . П р и  правиль­

ной устан ов ке ем кости п р е до хр а н и те ль  д л я  пальцев ф и к с и р уе тся  со щ елчком . 

С н и м и те  з а гл уш к и  с по р тов  камеры M R290.



Ч то б ы  снять з а гл уш к и  с по р тов  камеры M R 29 0 , н е о б хо д и м о  п о тя н у ть  вверх о т­

ры вной язы чок и снять с к о б к у, уд е р ж и в а ю щ ую  т р у б к у  п о д а ч и  воды.

П ов есьте ем кость с водой на 50 см (и ли  более) выше ув ла ж н и те л я  и вставьте 

и г л у  в п е р е хо дн и к . О тк р о й те  др ена ж н ы й  к о лп а ч о к  со стор он ы  иглы . Камера 

ув л а ж н и те л я  M R 2 9 0  автом атически н а по лн и тся  д о  н е о б хо д и м о го  уровня, к о то­

ры й б у д е т  по ддер ж ив а ть ся  д о  т е х  пор, пока в ем кости не закончится вода. 

У б е д и те с ь , ч то  вода п о с туп а е т  в кам еру и ч то  ее ур о в е н ь  по ддер ж ив а ется ниж е 

л и н и и  заполнения. Е с л и  уро в е н ь воды  подним ается выше л и н и и  заполнения, 

кам еру с л е д уе т  нем е дле нн о заменить.

У с та н о в и те  к о лл е к то р  давления на кам еру ув ла ж н е н и я  M R 2 9 0  соединив в ы хо д­

ные порты . С о е д и н и те  л и н и ю  по да чи  газа с к и с ло р о д н о -в о з д уш н ы м  смесителем 

с о д н о й  сто р о н ы  и с ко нн ек то ро м  ти п а  «е ло чка » на к о лле к то р е  давления с д р у ­

го й  стороны .



О д и н  ко не ц  т р у б к и  и н с п и р а то р н о го  ли м ба соединяется с вы ходны м

по ртом  камеры ув л а ж н и те л я  M R 290. Д р у г о й  конец соединяется с интерф ейсом

пациента.

шшшавшшшцг̂ швншгА
©

П о д к л ю ч и т е  совм естимы е тем пературны е д а тч и к и  и адаптер д ля  провода 

нагрева к ув л а ж н и т е л ю  д ы ха те ль н ы х смесей M R 850

Д л я  п о д р о б н о й  инф ор м ации см. с о о тв е тс тв ую щ ую  и н с тр ук ц и ю  по прим е­

н ению  ув ла ж н и те л я  д ы ха те ль н ы х смесей M R850.



5.6 С веден и я о поддерж ании  заданной  тем п ер атур ы  к ислородно­

воздуш н ой  см еси

У в л а ж н и т е л ь  д ы ха те ль н ы х смесей M R 85 0  повы ш ает т е м п е р а тур у  и влаж ­

н ость к и с ло р о д н о -в о з д уш н о й  смеси посредством  д в у х  нагр ев ательн ы х систем. 

Первая из н и х  пр едстав ляет собой н а гр ев а тельн ую  п л и т у ,  которая нагревает во­

д у ,  с о д е р ж а щ ую с я  в камере ув ла ж н и те ля  M R 29 0 , ув ла ж н я я  кислородно­

в о з д у ш н у ю  смесь, п р о хо д я щ и й  через нее. У в л а ж н и т е л ь  о тсле ж и в а е т тем пера­

т у р у  газа на в ы ходе из камеры с п о м ощ ью  те м п е р а тур н о го  датчика, уста н о в ­

л е н н о го  у  камеры, и р е г у л и р у е т  м ощ ность, по да в а е м ую  на н а гр е в а те льн ую  п л и ­

т у ,  с ц е ль ю  п о дде р ж а н и я  заданной тем пературы  в камере. В  о б ы ч н ы х ус ло в и я х 

газ нагревается д о  37 °С в инвазивном режим е и д о  31 в неинвазивном  реж и­

ме.

У в л а ж н е н н ы й  газ из камеры ув ла ж н и те л я  M R 2 9 0  п о с туп а е т в т р у б к у  ин- 

с п и р а то р н о го  лим ба, где  н е о б хо ди м о  по дде р ж и в а ть его т е м п е р а тур у  во избежа­

ние ко нде нсац и и  содерж ащ ейся влаги. Н е о б хо ди м а я  те м п е р а тур а  достига ется с 

п о м о щ ь ю  п р ов ода  нагрева, в стр оенн ого в т р у б к у  и н с п и р а то р н о го  лимба.

п р о в о д  нагрева

У в л а ж н и т е л ь  M R 8 5 0  п о дде р ж и в а е т те м п е р а тур у на п р о тя ж е н и и  всей тр уб к и  

п уте м  отслеж и в а н и я  тем пе ра тур ы  в об ласти  те м п е р а тур н о го  да тч и к а  в о з д ухо ­

вода и к о н тр о ля  м о щ н о сти , подаваем ой на п р о в о д нагрева. В  о б ы ч н ы х ус ло в и я х 

газ нагревается д о  40 °С в инвазивном реж им е и д о  34 °С в неинвазивном реж и­

ме, это  н е о б хо д и м о  д л я  нивелирования осты вания к и с л о р о д н о -в о з д уш н о й  сме-



СИ при п о п а да н и и  в необогреваем ы й интерф ейс пациента. И то го в а я  те м п е р а ту­

ра к и с ло р о д н о -в о з д уш н о й  смеси подаваемой п а ц и е н ту - 37 °С в инвазивном ре­

ж им е и 31 °С в неинвазивном  режиме.

5.7. И н ф орм ац и я относительно устойч ивости  ком плекта однолинейно­

го ды хатель н ого  контура к ды хательны м  агресси вн ы м  см есям .

Д а н н о е  м е дицинское изделие не предназначено д л я  использования с агрес­

сивны ми ды ха те ль н ы м и  смесями.

В  качестве ды ха те ль н о й  смеси и сп ользуе тся  согретая и увла ж ненная воз­

д уш н о -к и с л о р о д н а я  смесь. Д л я  ув ла ж н е н и я  и сп о льзуе тс я  стерильная вода для  

и н га ля ц и й  и л и  эквивалент.

Д оп усти м ы е парам етры  используем ой ды хатель н ой  смеси.

К о м п л е к т  о д н о л и н е й н о го  д ы ха те ль н о го  к о н тур а  O p tif lo w  «Ju n io r»  

(O p tiflo w  « Ju n io r»  T u b in g  K it)  (R T3 3 0 ) при э к с п луа та ц и и  ус то й ч и в  к воздей­

ствию  к и с ло р о д о -в о з д уш н о й  смеси с тем п е р а тур о й  д о  +50°С, и насыщением 

в одя н ы х паров д о  60 мг/л.

5.8. П редельн о доп усти м ы е утечки для  участк ов  газопроводящ ей  си­

стем ы .

П р е д е ль н о  д о п ус ти м ы е  уте ч к и  составляю т: не более 1.25 мл/мин при дав­

ле н и и  6±0.3 кПа.

6. П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я . Т Р Е Б О В А Н И Я  Б Е ЗО П А С Н О С Т И .

В ним ание:

Н е о б хо д и м о  уб е ди ть с я  в п л о тн о с ти  всех соединений, в том  числе к о лп а ч ­

ков и пробок.

Р еко м ен дуется  к о н тр о ль  за пациентом  

И збегайте Д л и т е л ь н о го  контакта с кож ей пациента 

С и м в о лы  ур о в н я  воды в камере M R290:

X Н еп р а ви льн ы й  уро ве нь воды , замените кам еру M R 290



О т р е г у л и р у й т е  уро ве нь воды  в камере M R 2 9 0  

Н а п о л н и те  кам еру перед по дк лю че н и е м  к и с т о ч н и к у  потока. 

И с п о л ь з уй те  с те р и л ь н ую  в о д у  (U S P ) д л я  и н га ля ц и й  и л и  эквивалент. 

Н е  и с п о л ь з уй те  с ув ла ж н и те ле м  M R 8 10

П редупр еж дение:

Э т о т  п р о д у к т  предназначен д ля  использования не д о ль ш е , чем 7 дней.

Н Е  ра бота й те без клапана сброса давления, п о с к о л ь к у это  м о ж е т привести 

к п о вр еж де ни ю .

Н Е  п о д к л ю ч а й те  клапан сброса давления к в ы п ус к н о м у п а тр у б к у  камеры, 

п о с к о л ь к у  это  м о ж е т у х у д ш и т ь  р а б о ту клапана.

Н Е  и с п о л ь з уй те  изделие, если клапан сброса да влен и я повреж ден или 

пр едпо ла га ется, ч то  он  повреж ден.

Н Е  и с п о л ь з уй те  изделие, если го луб а я  кры ш ка на клапане сброса давления 

снята и л и  о тс утс тв уе т.

П р и  разм ещ ении ув ла ж н и те л я  рядом  с пациентом , уб е д и те с ь , ч то  ув ла ж н и ­

те ль  всегда р а сп олож ен  ниж е, чем пациент.

Н Е  и с п о л ь з уй те  ды ха те ль н ы е к о н тур ы  с обогревом  без п о да ч и  газа. Е с ли  

по да ча  газа прервалась, в ы к лю чи те  ув ла ж н и те ль .

Н Е  закрывайте к о н т у р  одеялам и, п о ло те н ц а м и  и ли  постельн ы м  бельем.

Н Е  растягивайте ш л а н ги  д ы ха те ль н о го  к о н тур а .

Н Е  замачивайте, Н Е  м ойте, Н Е  с те р и ли з уй те  и Н Е  и с п о л ь з уй те  повтор но 

э т о т  п р о д ук т.

П о в то р н о е  использование м о ж ет привести к расп ростр ан ен и ю  вирусов, 

преры ванию  л е ч е б н ы х п р о ц е д ур , серьезном у в р е ду д л я  здоровья и л и  смерти.

ELE и с п о л ь з уй те  камеру, если уро в е н ь воды  подним а ется выше ли н и и  мак­

си м а льн о го  ур о в н я  воды.

Н Е  и с п о л ь з уй те  кам еру, если пр и п о л уч е н и и  б ы ли  н а р уш ен ы  плом бы  или 

если ее у р о н и л и .

Н Е  работайте с камерой, ус та н о в ле н н о й  п о д  у г л о м  более 10°



Н Е  н а п о лн я й те  кам еру водой, тем пе ра тур а к о то р о й  превы ш ает 37 °С 

Н Е  прокалы вайте ем кость с водой д о  то го , как сним ите колпачки. П р и  о т ­

казе п е р в и ч н о го  по плав ка м о ж е т п р ои зо й ти  с луч а й н о е  попадание бры зг в к о н ­

т ур , если камера ф у н к ц и о н и р у е т  при расходе свыше 80 л/мин

Н Е  касайтесь п о в е р хн о с ти  нагревателя и ли  основания камеры. Т е м п е р а ту­

ра по ве р хн остей  м о ж е т превы ш ать 85 °С

У б е д и те с ь , ч то  к камере подсое ди не на ем кость с в о до й  и, ч то  в н утр и  каме­

ры имеется вода.

7. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я .

В  зависим ости о т  степени п о те н ц и а ль н о го  риска прим енения в м е ди ци н ­

с к и х ц е ля х, м е дицинское изделие «М е ди ц и н ск и е  и зделия одноразовы е д л я  си­

стем ув ла ж н е н и я , и с п о ль зуе м ы х д ля  респираторной те р а п и и » отн оси тся к клас­

с у  И а , в со отве тств и и  с Ев р оп е й ско й  Д и р е к ти в о й  93/42/ЕЕС.

8. И Н Ф О Р М А Ц И Я  О С О В М Е С Т И М Ы Х  М Е Д И Ц И Н С К И Х  И ЗД ЕЛ И Я Х .

С овм естим о с У в л а ж н и те л е м  д ы ха те ль н ы х смесей M R 8 5 0  ( Р У  №  Р З Н  

2014/1416 о т  а к туа ль н о й  даты , выдано бессрочно).

О д о б р е н о  к п р и м ен ен и ю  с каню лям и Fisher &  P a yke l Healthcare:

О Р Т 3 1 6  (Назальная каню ля F & P  O p tif lo w  Ju n io r д л я  м ладенцев, 20 ш т. в 

упаковке, О Р Т 3 1 6 ; Р У  IVa Р З Н  2015/3522 о т  а к туа ль н о й  даты , выдано бес­

ср очно, Н азальная каню ля F & P  O p tif lo w  Ju n io r д ля  м ладенцев (О Р Т3 1 6 ) Р У  

№  Р З Н  2020/9886 о т  а к туа ль н о й  даты , вы дано бессрочно).

О Р Т 3 1 8  (Назальная каню ля F & P  O p tif lo w  Ju n io r д л я  детей  м ладш его воз­

раста, 20 ш т. в упа ковке, О Р Т 3 1 8 ; Р У  №  Р З Н  2015/3522 о т  ак туа ль н о й  д а ­

ты , вы дано бессрочно. Назальная каню ля F & P  O p tif lo w  Ju n io r д ля  детей 

м ла дш е го  возраста (О Р Т3 1 8 ) Р У  Р З Н  2020/9886 о т  а к туа ль н о й  даты , вы­

да но бессрочно).

О Р Т 3 1 2  (Назальная каню ля F & P  O p tif lo w  Ju n io r д л я  н е до н о ш е н н ы х 

(О Р Т3 1 2 ) Р У  Р З Н  2020/9886 о т а к туа ль н о й  даты , вы дано бессрочно).



О Р Т 3 1 4  (Н азальная каню ля F & P  O p tif lo w  Ju n io r неонатальная (О Р Т3 1 4 ) Р У  

№  Р З Н  2020/9886 о т  а к туа ль н о й  даты , вы дано бессрочно).

К а н ю л я  назальная O p t if lo w ™  Ju n io r 2 с п р и н а дле ж н о с тя м и  в вариантах ис­

п о лн ен и я :

O J R 4 1 X , O J R 4 1 X V T * ,  O JR 4 1 X B * * , O JR 5 2 0  

Г д е  « X »  означает о т  0 д о  8 с ш агом  2.

* со де р ж и т в составе К о н н е к то р  0 1 2  мм подсоединения к патрубку вдоха 

инвазивного д ы ха те ль н о го  к о н тур а  на аппарате И В Л  

В а р и а н т и сп о лн е н и я  к а н ю ли  не отли чается о т  O J R 4 1X  

** С о д е р ж и т  в составе

К о н н е к то р  0 1 2  мм подсое ди не ни я к п а тр у б к у  в д о ха  инвазивного ды ха ­

те л ь н о го  к о н тур а  на аппарате И В Л  

К о л л е к т о р  давления

В а р и а н т и сп о лн е н и я  к а н ю ли  не отличается о т  O J R 4 1 X  

П р о х о д и т  п р о ц е д у р у  региетрации

С веден и я о харак тери стик ах совм естно п р и м ен яем ого  оборудования:

М а к с и м а л ь н ы й  п о т о к  д л я  к а н ю л ь ,  

о д о б р е н н ы х  к  п р и м е н е н и ю  с  к о н т у р о м ’''

В н е ш н и й  д и а м е т р  к а н ю л и ,  м м

О Р Т З 12 д л я  н е д о н о ш е н н ы х 8 л /м и н 3 .3  ± 0 ,0 5

О Р Т 3 1 4  н е о н а т а л ь н а я 8 л /м и н 3 .3  ± 0 ,0 5

О Р Т З  16 д л я  д е т е й  м л а д ш е г о  в о з ­

р а с т а

2 0  л /м и н 5 .3  + /-  0 ,0 5

О Р Т З  18 д л я  д е т е й  ш к о л ь н о г о  в о з ­

р а с т а

2 5  л /м и н ; 5 . 3 + / -  0 ,0 5

К а н ю л я  н а з а л ь н а я  O p t i f lo w ™  

J u n io r  2  р а з м е р а  X S  ( O J R 4 1 0 )

8 л /м и н 3 ,3 3 ± 0 ,1 3

К а н ю л я  н а з а л ь н а я  O p t i f lo w ™  

J u n io r  2  р а з м е р а  S ( O J R 4 12)

9  л /м и н 3 ,3 3 ± 0 ,1 3

К а н ю л я  н а з а л ь н а я  O p t i f lo w ™  

J u n io r  2  р а з м е р а  М  ( O J R 4 1 4 )

10 л /м и н 3 ,3 3 ± 0 ,1 3

К а н ю л я  н а з а л ь н а я  O p tiflow ^*^ 

J u n io r  2  р а з м е р а  L  ( O J R 4 1 6 )

2 3  л /м и н 5 ,2 4 ± 0 ,1 4

К а н ю л я  н а з а л ь н а я  O p tif lo w ^ '^  

J u n io r  2  р а з м е р а  X L  ( O J R 4 1 8 )

25  л /м и н 5 ,2 4 ± 0 ,1 4



К а н ю л я  н а з а л ь н а я  O p tif lo w ^ '^ 3 6  л /м и н 1 0 ,3 ± 0 ,3

J u n io r  2  р а з м е р а  X X L  O J R 5 2 0

*3начения п о то к о в  приведены  д ля  ор иентир а

Те хн и ч е с к и е  хар ак те ри сти ки  ув ла ж н и те ля  д ы ха те ль н ы х смесей M R850:

Размеры (без камеры) 140 мм х173 мм X 135 мм

Вес 2,8 кг -  вес аппарата без камеры увлажнителя;

3,1 кг- Вес аппарата с заполненной камерой увлажнителя

Частота переменного тока в се­

ти

50-60 Гц

Сетевое напряжение/сила тока 230 В- 1,0 А

Мощность нагревательной пла­

стины

150 Вт при номинальном напряжении питания

Предельная температура нагре­

вательной плиты

118±6°С

Нагреватель инспираторного 

лимба

22 В'- 2,73А, 60 Вт, 50 или 60 Гц

Уровень звукового давления 

сигнализации

Сила звука сигнала превышает 50 дБА на расстоянии 1 м

Пауза звукового сигнала 120 секунд

Температурный диапазон 10-70 °С с точностью ± 0,3 °С (в диапазоне температур от 
25 до 45 *̂ С)

Установки управления темпера­

турой

Инвазивный оежим:
Заданная температура в емкости: 35,5-42 °С; 

Заданная температура в воздуховоде: 35-40 °С 
Неинвазивный оежим:

Заданная температура в емкости: 31-36 °С; 

Заданная температура в воздуховоде: 28-34 °С

Рекомендуемая скорость потока Инвазивный режим до 60 л/мин 

Неинвазивный режим до 120 л/мин

Максимальное рабочее 
давление системы

20 кПа

Время разогрева устрой­
ства

Менее 30 мин.



Рабочая часть Тип BF

Защита от протекания IPX1

Двойная изоляг̂ ия Класс 1

Д л я  п о д р о б н о й  ин ф ор м аци и  см. с о о тв е тс тв ую щ и е  и н с тр ук ц и и  по прим е­

нению .

9. И Н Ф О Р А Ц И Я  О  М А Р К И Р О В К Е  М И .

М ар кир овка м е ди ц и н ск о го  изделия вы полняется на и н д и в и д уа л ь н о й  уп а ­

ковке, в со отве тств и и  с требованиям и E N  1041: 2008, E N  980: 2008, IS O  15223- 

1: 2012, IS O  7000: 2004 и в клю ча ет в себя с л е д у ю щ у ю  и н ф ор м а ц и ю : 

наим енование п р е дп р и я ти я -и зго то в и те ля ;

То в а р н ы й  знак п р е дп р и я ти я -и зго то в и те ля ; 

адрес п р ои зв оди теля  и уп о лн о м о ч е н н о го  пр едстав и теля; 

ном ер и зделия по системе нум ер ации п р е дп р и я ти я -и зго то в и те ля ; 

да та  пр оизводства (месяц, го д); 

указание « Н е  использовать п о втор но »;

указание « О с то р о ж н о ! О б р а ти те сь к с о п р о в о д и те ль н о й  до к ум е н та ­

ци и ».

Тр а н с п о р тн а я  маркировка вы полняется с нанесением м а н и п уля ц и о н н ы х 

знаков « Х р у п к о е , обращ аться о с то р о ж н о » , « Н е  и сп ользова ть н о ж  пр и открыва­

н ии».

П р и м е р  м аркировки и н д и в и д уа ль н о й  и гр уп п о в о й  уп а к о в к и  приведен на 

р и с ун к е , а ра сш иф ровка сим волов, прим еняем ы х на м аркировке и н д и в и д уа л ь ­

н ой  и тр а н с п о р тн о й  уп а к о в к и  -  в та б ли ц е ниже.





М аркировка на тр а н сп о р тн о й  упа к о в к е  М И



Optiflow Junior
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Расшифровка символов на маркировке

О б о зн а че ни е сим вола Расш иф ровка сим вола

т О б р а ти те сь к И н с т р ук ц и и  по прим енению

N«turalRuMirt.«eM И зде ли е  не с о д е р ж и т н а тур а ль н ы й  латекс

i J
П р о и зв о ди те ль

ec|rep|
А втор и зов а нн ое пр едставительство в Е С

d ] Д а та  изго то влен и я

[lo t] Н ом ер партии

REF
К а та ло ж н ы й  номер

С€
О Ш

С оо тв етстви е директиве 93/42/ЕЕС

Fishery Pavkei
H E A L T H C A R E

Тов а р н ы й  знак пр ои зв оди теля

Rx only И зде ли е  предназначено д л я  пр ода ж и  то л ь ­

ко врачам и л и  по и х  заказу.

И зде ли е  то л ь к о  д л я  о д н о к р а тн о го  прим е­

нения

Символ «Рабочая часть типа BF»

С р о к  го д н о с ти

мм», м».
Н е  со де р ж и т ф талаты

■ ■ iim iiiiiin
Ш т р и х -к о д  изделия

[еп] Optiflow Tubing Kit
(es] КН de tubo Optiflow 

[fr] Kit de circuit Optiflow

М е ж д ун а р о д н ы е  названия изделия на ан­

гли й ско м , испанском  и ф ранцузском  язы­

ках

QTY: К о ли ч е с тв о  и зде ли й  в упа ковке

и о М Е д и н и ц а  изм ерений ко ли че ства  изде ли й  в 

упаковке

Те м п е р а тур а  хранения



Мк}й IR N«w ZMland 
Heoho ел NiievB Zetsnde С тр а н а  пр оизводства и зде ли я  на а н гли й ­

ском и на испанском  язы ках

f
Х р у п к о е , обращ аться о с то р о ж н о

#
Н е использовать н о ж  пр и откры вании

O p t i f l o W  H
То р го в а я  марка

П рим енение изделия д о п ус к а е тс я  не более 

7 дней.

Проект маркировки (стикера) для РФ.

|REF RT330

Комплект однолинейного дыхательного контура Optiflow 
"Jun ior" (Optiflow "Jun ior" Tubing Kit) (RT330)
Производитель Fisher & Paykel Healthcare Ltd. 

15 Maurice Paykel Place 
East Tamaki, Auckland, New 
Zealand

Получатель ООО "Фишер энд Пэйкел 
Хелскэр"
109428, г. Москва,
Российская Федерация, 
109428, г. Москва, просп. Ря­
занский, д. 10, строение 18, эт. 
10, коми. № 7а.
Тел. +7 495 782 21 50

Свидетельство о ре­
гистрации

20ХХ/ХХХХ д д .м м .г г г г

Условия хранения -10 до 50 “С
Спецификация Одноразового применения

Обратитесь к инструкции по применению

Сделано в Новой Зеландии

10. ИНФОРМАЦИЯ ОБ УПАКОВКЕ МИ.

Первичная упаковка.

И з д е л и е  уп а к о в а н о  в и н д и в и д уа л ь н ую  уп а к о в к у  -  пакет из по ли эти лен а. 

Ф о т о  и зде ли я  в первичной упаковке:



л  V

- lit'*?.

Г г ’f-c i'. ■>Я ,“• -V-

. '-■ f'JS':. ■ '■'; •. . -Л.

М а тер и а л уп а к о в к и : п о ли э ти л е н  низкой п л о тн о с ти  ( L D P E )  - 43-57 микрон. 

Габаритны е размеры пакета: 265 X  575 мм (± 2% ).

М асса уп а к о в к и  без со дер ж им ого : 2 г  (± 5% )

Групповая упаковка.

Г р уп п о в а я  уп а к о в к а  представляет собой картонны е коробки из гоф рокар­

то н а  с нанесением м аркировки по ли гр аф ическ и м  способом  и стикера на р у с ­

ском языке.



Габариты  гр уп п о в о й  коробки: 527x200x384 мм (± 2 % ), масса уп а ков ки  без 

с о де р ж и м о го : 540 г  (± 5% ).

Ф о т о  гр уп п о в о й  уп а к о в к и  см. ниж е

Вариант исполнения Кол-во штук в груп­
повой упаковке

Комплект однолинейного дыхательного контура 
Optiflow «Junior» (Optiflow «Junior» Tubing Kit) 
(RT330)

10 шт.

11. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ.

Д а нн ы е м е ди ци н ск и е изделия тр а н с п о р ти р ую тс я  всеми видам и транспорта 
в к р ы ты х тр а н с п о р тн ы х средствах в соответствии с требованиям и и правилами 
перевозки гр узов , д е й с тв у ю щ и х  на тра нсп ор те к а ж до го  вида.



Д а нн ы е м едицинские изделия при э к с п луа та ц и и  ус то й ч и в ы  к воздействию  
в н е ш н и х к ли м а ти ч е с к и х ф акторов д ля  те м п е р а тур н о го  реж им а о т  +10°С до  
+35°С и воздействию  б и о ло ги ч е с к и х ж и дк о сте й  и в ы делений тканей организма.

Кам ера ув ла ж н и те л я  M R 290 ус то й ч и в а  к н а гр ев у (внеш ний и сточн и к 
нагрева -  У в л а ж н и т е л ь  д ы ха те ль н ы х смесей M R 85 0 ) д о  118 ±  6 (учиты вая 
м а ксим альную  те м п е р а тур у  нагрева нагревательной п ла сти н ы  ув ла ж н и те ля ).

К о м п л е к т  о д н о л и н е й н о го  д ы ха те ль н о го  к о н тур а  O p tif lo w  «Ju n io r»  
(Optiflow «Junior» Tubing Kit) (RT330) при эксплуатации устойчив к воздей­
ствию  к и с ло р о д о -в о з д уш н о й  смеси с те м п е р а тур о й  д о  +50°С, и насыщением 
водяны х паров д о  60 мг/л.

Д а нн ы е м едицинские изделия пр и хр а н ен и и  ус то й ч и в ы  к воздействию  
к ли м а ти ч е с к и х ф акторов пр и тем пера тур ном  реж им е о т  -10 д о  +50 °С  при о тн о ­
си те льн о й  в ла ж н о сти  в о з д уха  о т  2 0 %  д о  9 0 %  (без образования конденсата).

12. ИНФОРМАЦИЯ О ПРОВЕДЕННЫХ ИСПЫТАНИЯХ, ПРОТОКОЛАХ 

ИСПЫТАНИЙ, АНАЛИЗЕ ПОЛУЧЕННЫХ ДАННЫХ.

П р о и з в о д и те ль  « Ф и ш е р  э н д  П э й к е л  Х е л с к э р  Л и м и те д » , Новая Зелан­
ди я ,Fish er &  P a yk e l Healthcare Ltd ., 15 M aurice P a yk e l Place, East Ta m a ki, 
A uck la nd , N e w  Zealand, по дтв ер ж да е т, ч то  вся п р о д ук ц и я  и м атериалы , и с п о ль ­
зуемые в производстве, с о о тв е тс тв ую т требованиям  те хн и ч е с к о й  специф ика­
ции, и процесс в ы п уск а ю щ е го  ко нтр о ля  качества осущ еств ля е тся  согласно тр е­
бованиям систем ы  м енедж м ента качества IS O  9001 и IS O  13485.

К о н т р о л ь  качества те хн о л о ги ч е с к о го  процесса в к лю ча е т в себя:
- в хо д н о й  к о н тр о ль  сырья,
- в н утр и п р о и зв о дств е н н ы й  ко нтро ль,
- в ы п уск а ю щ и й  к о н тр о ль  качества го то в о й  п р о д ук ц и и .

13. ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО ИЛИ ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО 

ПРОИСХОЖДЕНИЯ.

Н е  пр им еним о д л я  д а н н о го  м е ди ци н ск ого изделия, так как оно не со де р ж и т 

в своём составе м атериалов ж и в о тн о го  и л и  человеческого п р о и схо ж де н и я .



14. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ОСНОВНЫХ СТАДИЯХ ПРОЕКТИРОВАНИЯ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ ПРОЦЕССАХ.

Описание процессов

/----------------------------л
В.1. Сырье для провода 

нагоева

В.2. Проверка провода

£
В.З. Придание необ- 
ходимуй Формы

В.5. Проверка и 
оконцовка проводов

В.6. Опрессовка

/ N
С.1. Полимерное сы-
рье / Добавки.ч. — ' ^

/-------------------------------N г \
С.2. Литые компо- С.З. прессованные

ыоитц.1V J
UrtkOnnuOUTb.!_________ __________ J

С.4. Предварительная 
сборка прессованных тру­

бок.

С.5. Окончательная Сбор-

C.6. Проверка продукта

С.8. Упаковка продукции в

С.9. Этикетки и инструк­
ции по применению

С. 10. Упаковка в коробки

С.11. Транспортировка на склад

С.7А. Проверка дополни­
тельных компонентов на геоме-

С.7. Дополнительные 
компоненты



15. ОПИСАНИЕ МЕТОДА СТЕРИЛИЗАЦИИ.

И зд е ли е  не сте р и ль н о  и не п о д л е ж и т стерилизации.

16. ИНФОРМАЦИЯ О СОДЕРЖАЩИХСЯ В МИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 

ПРЕПАРАТАХ И ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЯХ.

Н е прим еним о д л я  д а н н о го  м е ди ци н ск ого изделия, так как оно не со де р ж и т 

в своём составе лека р ств ен ны х препаратов и ф а рм ацевтических суб ста нций.

17. ТРЕБОВАНИЯ К РЕМОНТУ И ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВА­
НИЮ МИ.

Н е прим еним о д л я  д а н н о го  м е ди ци н ск ого изделия, так как он о не со де р ж и т 

в своём составе ко м понентов , п о д ле ж а щ и х о б с л уж и в а н и ю  и/или ре м о нту.

18. ПОРЯДОК И УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ и  УНИЧТОЖЕНИЯ м и .

У т и л и з а ц и ю  и здели я п р о в о ди ть  в соответствии с С а н П и Н  2.1.3684-21 д ля  

о тхо д о в  класса Б (эп и де м и ологи че ск ие опасны е о тхо д ы ). П о с ле  ап па ра т-н ы х 

способов обеззараживания с прим енением  ф и зи че ск и х м етодов и изм е-нения 

внеш него вида о тхо д о в , и с к лю ч а ю щ е го  возм ож ность и х  п о в то р н о го  прим ене­

ния, о тх о д ы  классов Б м о г у т  накапливаться, врем енно хра н и ться, тр а н сп ор ти ­

роваться, ун и ч то ж а ть с я  и захораниваться совм естно с о тхо д а м и  класса А  (эпи­

де м и о ло ги ч е ск и е  безопасны е о тхо д ы , по со став у п р и б ли ж е н н ы е  к Т Б О ) . У п а ­

ковка обеззараж енны х м е д и ц и н с к и х о тхо д о в  классов Б д о л ж н а  им еть марки­

ровку, с в и д е те л ь с тв ую щ ую  о проведенном  обеззараживании о т-хо д о в . П р и  не­

использовании изделия, повреж дения и н д и в и д уа ль н о й  уп а к о в -к и  и истечении 

срока хранения ути л и з а ц и ю  п р о в о ди ть в соответствии с С а н -П и Н  2.1.3684-21 

д ля  о тхо д о в  класса А .

19. ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ В ХОДЕ ПРИ­

МЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

М е ди ц и н с к о е  изделие пр и использовании, тр а нсп ор ти р ов ке и хр а н ен и и  не 

оказывает н е га ти в н о го  воздействия на человека и о к р у ж а ю щ у ю  среду.



20. ПЕРЕЧЕНЬ МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ ДОКУМЕНТОВ, 

КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ.

Д а н н о е  м е дицинское изделие со о тв е тств уе т требованиям  с л е д у ю щ и х  стан­

дартов:

1. IS O  13485:2003 «И зде ли я  м едицинские. С истем ы  уп р а в ле н и я  качеством. 

Тр е б о в а н и я  к р е гули р о в а н и ю » .

2. IS O  14971:2007 « И зд е ли я  м едицинские. П р и м ен ен и е м енедж м ента риска 

к м едицинским  изделиям ».

3. IS O  14155:2011 «И сп ы та н и я  клинические м е д и ц и н с к и х и зде ли й  для  л ю ­

дей . У ста но ви в ш а я ся  клиническая практика».

4. B S  E N  IS O  10993-1:2009 « И зде ли я  м едицинские. О ц е н к а  б и о ло ги ч е ­

с к о го  действия м е д и ц и н с к и х изделий. Ч асть 1. О ц е н к а  и исследования»

5. IS O  14001:2004 «С и стем ы  эк о ло ги ч е с к о го  м енедж м ента. Тр е б о ва ни я  и 

р ук о в о д с тв о  п о  прим енению »

6. I S T A  2 А : 2009 «Реком енда ции М е ж д ун а р о д н о й  А с с о ц и а ц и я  Безопасности 

П еревозок - П р о ц е д ур а  2 А : У п а к о в к а  п р о д у к ц и и  весом 150 ф ун то в  (68 кг) 

и л и  менее. О сновны е требования: ус ло в и я  в ла ж н о сти , сж атия, посто ян но­

го  объем а и л и  с л уч а й н о й  вибрации, уда р а  и вибрации»

7. IS O  5356-1: 2004 « О б о р уд о в а н и е  д л я  анестезии и и с к ус с тв е н н о го  ды ха ­

ния. К о н и ч е с к и е  со еди н и те ли . Ч асть 1. Д и ф ф уз о р ы  и м уф ты » .

8. IS O  5367: 2000 « Т р у б к и  ды ха те льн ы е д л я  нар козны х и д ы ха те ль н ы х ап­

паратов»

9. E N  12342: 1998 « Т р у б к и  ды ха те льн ы е д л я  н ар козны х и д ы ха те ль н ы х ап­

паратов»

10. E N  1041: 2008 «И нф ор м а ц и я , поставляемая и зго то в и те ле м  д ля  м е ди ци н ­

с к и х  пр и б о ров »

11. IS O  15223-1:2012 « У с тр о й с тв а  м едицинские. С и м в о лы , используем ы е на 

я р лы к а х м е д и ц и н с к и х ус тр о й с тв  при м аркировке и в предоставляем ой 

ин ф ор м ац и и . Часть 1. О б щ и е  требования»



12. IS O  7000: 2004 «Гра ф ические символы , наносим ы е на об ор удование. П е ­

речень и сводная та б ли ц а »

21. СРОК ГОДНОСТИ.

М и н и м а льн ы й  срок го д н о с ти  изделия -  5 лет.

С р о к  э к с п луа та ц и и  изделия: п р о д у к т  предназначен д л я  использования не 

до ль ш е , чем 7 дней.

22. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА.

Н е  прим еним ы  к д а н н о м у в и д у  изделия, так как о н о  является одноразовым. 

В с луч а е  по вр еж де ни я ц е ло стн о сти  уп а ков ки  и/или предоставления товара не­

н а длеж а щ его качества, по вине пр оизводителя. К ом п а н и я  Fish er& P a ykel 

Healthcare обязуется ус тр а н и ть  замечания в течение 90 дн е й  с м ом ента п о л у ч е ­

ния и зделия конечны м  пользователем

23.УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ:

О б щ е с тв о  с огр а н и че н н о й  ответственностью  « Ф и ш е р  э н д  П э й к е л  Х е лс к э р »  

Российская Ф едера ция, 109428, г. М осква, просп. Рязанский, д. 10, строение 18, 

эт. 10, коми. №  7а..



И н ст р у к ц и я  по п р и м ен ен и ю  
(и н с т р у к ц и я -в к л а д ы ш )  
м ед и ц и н ск о го  и здел и я

К о м п л е к т  о д н о л и н ей н о г о  д ы х а т ел ь н о го  к о н т у р а  O p tiflo w  « J u n io r»  

(O p tiflo w  « J u n io r»  T u b in g  K it) (R T 3 3 0 )

п р о и зв о д ств а

F ish e r  &  P a y k el H ea lth ca r e  L td ./ « Ф и ш ер  эн д  П эй к ел  Х е л ск эр  Л и м и т е д » ,

Н ов ая  З ел а н д и я
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