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1. Наименование медицинского изделия
Одноразовый госпитальный дыхательный контур AirSpiral для подачи увлажненных 
дыхательных смесей в вариантах исполнения.
2 . И н ф о р м а ц и я  о  п р о и з в о д и т е л е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  
Р а з р а б о т ч и к :
Fisher & Paykel Healthcare Ltd, (“Фишер энд Пэйкел Хелскэр Лтд.”)
15 Maurice Paykel Place East Tamakl, Auckland 2013.
PO Box 14 348, Panmure, Auckland 1741, New Zealand
Тел. +649 5740100
Факс: +64 9 574 0158
info@fphcare.co.nz
Производитель:
Fisher & Paykel Healthcare Ltd, (“Фишер энд Пэйкел Хелскэр Лтд.”)
15 Maurice Paykel Place East Tamaki, Auckland 2013.
PO Box 14 348, Panmure, Auckland 1741, New Zealand 
Тел. +64 9 574 0100 
Факс:+64 9 574 0158 
info@fphcare.co.nz
Место производства медицинского изделия
1. Fisher& Paykel Healthcare S.A. de C.V. (Фишер энд Пэйкел Хелскэр С.А. де 
С.В.), Мексика. Ave. Todos Los Santos 12831 Parque Industrial Pacifico 22643 Tijuana, 
Baja California, Mexico

2. Fisher&Paykel Healthcare Ltd. (Фишер энд Пэйкел Хелскэр Лтд.), Новая 
Зеландия. 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland 2013, New Zealand

3. Fisher& Paykel Healthcare S.A. de C.V. (Фишер энд Пэйкел Хелскэр С.А. де 
С.В.), Мексика. Blvd. La EncantadaNo. 24352-А, Colonia Fideicomiso El Florido 22245 
Tijuana, Baja California, Mexico
3. Назначение медицинского изделия
Одноразовый дыхательный контур (трубка + камера) предназначен для подачи 
увлаженной дыхательной смеси посредством подключения к генератору потока 
воздушно-кислородной смеси со встроенным увлажнителем, используюгцимся для 
лечения самостоятельно дышащих пациентов, состояние которых требует подачи 
интенсивного потока оптимально подогретой и увлажненной дыхательной смеси 
газов.
4. Состав медицинского изделия
1. Дыхательный контур AirSpiral, 900РТ561, в составе:
1. Обогреваемый дыхательный контур - 1 шт.
2. Камера увлажнителя -  1 шт.
3. Адаптер -  1 шт.
4. Инструкция -  1 шт.
И. Дыхательный контур AirSpiral, 900РТ562, в составе:
1. Обогреваемый дыхательный контур - 1 шт.
2. Камера увлажнителя -  1 шт.
3. Адаптер порта небулайзера- 1 шт.
4. Инструкция -  1 шт.



5. Функциональные характеристики медицинского изделия 
Принцип действия
Используемый в составе системы увлажнителя AIRV02, обогреваемый дыхательный 
контур AirSpiral предоставляет канал для увлажненной нагретой дыхательной газовой 
смеси, соединяющий увлажнитель с интерфейсом пациента.
Нагревательные провода поддерживают температуру подаваемого газа и управляются 
увлажнителем. Шланг обеспечивает изоляцию от окружающего воздуха. 
Увлажнитель AIRV02 состоит из двух подключенных функциональных блоков. Один 
из них представляет собой вентилятор с мотором в сборе, обеспечивающий 
нагнетание воздуха. Скорость вращения вентилятора прямо пропорциональна 
подаваемому потоку, и она контролируется программным обеспечением с датчиком 
потока. Выход блока вентилятора подсоединяется непосредственно к камере 
увлажнителя в передней части устройства.
Второй функциональный блок увлажнителя AIRV02 представляет собой проходной 
увлажнитель с подогревом. Вода содержится в камере увлажнителя, расположенной 
на нагревательной плите в передней части устройства. Камера соединяется 
непосредственно с блоком вентилятора через порт в тыльной части камеры. 
Программное обеспечение контролирует окружающую температуру и поток, чтобы 
оптимизировать обеспечение влажности для пациента и свести к минимуму 
конденсацию.
Технология
Обогреваемый дыхательный контур AirSpiral представляет собой двух-спиральную 
конструкцию, состоящую из нагревательной спирали, содержащей нагревательные 
провода, заключенные в твердый полимерный буртик, и полой изоляционной 
спирали, образованной пузырем из выдувной пленки. Коннекторы в сборе позволяют 
подключаться к устройству A1RV02 на одном конце и с интерфейсом пациента на 
другом конце. Встроенный датчик температуры в контуре со стороны пациента 
устраняет необходимость во внешних датчиках, кабелях или адаптерах. К внешней 
стороне контура крепится зажим для фиксации, позволяющий прикрепить 
дыхательный контур к одежде или постельному белью и расположить его так, чтобы 
было удобно и врачу и пациенту.
Обогреваемый дыхательный контур AirSpiral разрабатывался с целью сокращения 
образования конденсата внутри контура по сравнению с обогреваемыми 
дыхательными контурами 900РТ500, 900РТ500Е, 900РТ501, 900РТ531, которые были 
одобрены Росздравнадзором (Регистрационное удостоверение РЗН 2015/3522 от 15 
февраля 2022 года). Снижение конденсата достигается, в частности, с помощью 
спиральной конструкции с пузырем из выдувной пленки, обеспечивающей изоляцию 
от окружающего воздуха.
Система нагревательных проводов обеспечивает, нагрев газов до правильной 
температуры для доставки к пациенту, что контролируется увлажнителем AIRVO 2.
6. Показания к применению медицинского изделия
В нижеследующей Таблице 1 представлено использование по показаниям к 
применению Обогреваемых дыхательных контуров AirSpiral.

Номер модели Использование по назначению

900РТ561
Комплект: Обогреваемый дыхательный контур и камера 
Обогреваемый дыхательный контур для подачи увлажненной 
дыхательной газовой смеси.



Для использования с увлажнителем серии A IRV 02 в больницах 
и учреждениях долговременной медицинской помощи.
Для использования при скоростях потока от 2 до 60 л/мин в 
зависимости от интерфейса пациента.

900РТ562

Комплект: контур и камера A1RVO с адаптером небулайзера 
Обогреваемый дыхательный контур для подачи увлажненной 
дыхательной газовой смеси.
Порт небулайзера позволяет опционально подключать 
небулайзер для доставки распыленного лекарственного 
препарата.
Для применения с увлажнителем серии A1RV02 в больницах. 
Для использования при скоростях потока от 2 до 60 л/мин в 
зависимости от интерфейса пациента.

эффекты
Нет никаких известных противопоказаний для применения Обогреваемых 
дыхательных контуров AirSpiral.
Побочные эффекты не выявлены. См. побочные эффекты совместно используемых 
изделий.
8. Область применения
Трубка дыхательная одноразовая AirSpiral для подачи увлажненных дыхательных 
смесей в вариантах исполнения применяется в больницах и лечебных учреждениях.
9. Меры предосторожности и инструкции по безопасности 
Предупреждения
- Используется только для одного пациента. Повторное использование может 
привести к передаче возбудителей инфекционных заболеваний. Попытка повторной 
обработки приведет к разрушению материалов и появлению дефектов в изделии.
- Превышение максимально рекомендованного времени использования дыхательной 
трубки может привести к серьезным последствиям, в том числе к инфицированию 
пациента.
- Не используйте камеру с автозаполнением MR290, если в прошлом она падала или 
работала «всухую», поскольку это может привести к переполнению емкости.
- Не используйте камеру MR290, если уровень воды поднимается выше линии 
максимального уровня воды. Это может привести к попаданию воды в дыхательные 
пути пациента.
- Запрещается пользоваться устройством, если дыхательная трубка повреждена и в 
ней есть отверстия, разрывы или изломы.
- Не блокируйте поток воздуха, проходящий через устройство и дыхательную трубку. 
Для предупреждения ожогов
- Не допускать непосредственного контакта дыхательной трубки с кожей в течение 
длительного времени.
- Не использовать в присутствии открытого пламени, чтобы избежать воспламенения.
- Запрещается нагревать какую-либо часть дыхательной трубки (например, накрывать 
ее одеялом, нагревать в инкубаторе или под лампой для новорожденных), поскольку 
это может привести к серьезным последствиям для здоровья пациента. 
Предостережения
- Избегайте контакта с химическими веществами, чистящими средствами или 
антисептиками для рук.



- Используйте только стерильную/дистиллированную воду для ингаляции или ее 
эквивалент, соответствующий критериям Фармакопеи США.
- Распыленные лекарственные средства могут выделяться в окружающую среду.
Для предотвращения конденсации
- Используйте в помещениях с температурой более 18 °С (64 °F).
- Уберите/минимизируйте влияние факторов, которые могут охладить обогреваемую 
дыхательную трубку, например, вентилятор, кондиционер, открытое окно.
Для контроля чрезмерной конденсации
- Поместите Airvo2 ниже уровня головы пациента.
- Сливайте конденсат обратно в емкость для воды. При высоких заданных значениях 
потока может понадобиться сначала снизить заданные настройки потока до 30 л/мин, 
чтобы убедится, что конденсат стекает безопасно и эффективно.
- Отеоедините интерфейе пациента от обогреваемой дыхательной трубки.
- Приподнимите ближайший к пациенту конец обогреваемой дыхательной трубки и 
подождите, пока конденсат стечет в емкость для воды
10. Технические характеристики Обогреваемых дыхательных контуров 
AirSpiral.
Технические параметры производительности изложены ниже.

Температура окружающей среды 18-28 °С
Относительная влажноеть окружающей 
среды

10-95 %, 30 -  70% с кислородом

Длина щланга (мм) 1812±50
Внутренний диаметр шланга (мм) 13.1 ±1
Внешний диаметр шланга 19±1
Параметры конденеата < 7 мл на протяжении 12 часов 

непрерывного использования при 
скорости 2 - 60 л/мин

Масса шланга (г) предельно допустимое 
отклонение по массе ± 5 %

123 г.

Тип защиты рабочей части от токов 
утечки

BF

Источник постоянного тока не более 37В (пост, ток) 2,1 А
Входная мощность макс 65 ВТ
Режим работы Продолжител ьн ый
Степень защиты оболочки 1РХ0
Электромагнитная совместимость группа 1, класс Б
Эмиссия гармонических составляющих 
IEC:

Группа А

Защита от опасностей возгорания 
воспламеняющихся смесей анестетиков с 
воздухом или с кислородом, или закисью 
азота:

Нет



Таблица 4. Давление дыхательного контура AirSpiral 900РТ561 и 900РТ562
Падение давления < 6 см НгО при скорости 60 л/мин
Пневматическая утечка < 0,6 л/мин при 25 см НгО

Т а б л и ц а  5 . Н а г р е в  д ы х а т е л ь н о г о  к о н т у р а  A ir S p ir a l  9 0 0 Р Т 5 6 1  и 9 0 0 Р Т 5 6 2
Сопротивление нагревательного 
провода дыхательного шланга

от 20,5 до 23,5 О

Максимальная температура 
подаваемого газа

<43 °С

900РТ562
Допустимый объем заполнения 
камеры увлажнителя

150 мл

Порты подключения контура 22 мм± 10%, штырьевой
Растяжимость емкости 
увлажнителя

0,4 мл/см НгО

Сопротивление потоку 60 л/мин: 0.52 см НгО
Максимальное рабочее давление 8 кПа
Максимальный пиковый поток 180 л/мин в течении 30 с.
Утечка газа при 60 см НгО <10 мл/мин
Кратность использования Одноразовое
Масса (г) предельно допустимое 
отклонение по массе ± 5 %

115 г.

Таблица 7. Срок службы дыхательного контура AirSpiral 900РТ561 и 900РТ562
Срок годности 3 года
Эксплуатационный срок службы в 
условиях больницы (900РТ561 и 
900РТ562)

Использование только для одного 
пациента.
14 дней - Больница и учреждения 
долговременной медицинской помощи

Таблица 8. Размеры коннектора со стороны аппарата
Высота (мм) 51,2 ± 5
Ш ирина (мм) 39,6 ± 5
Длина (мм) 44,6± 5

Таблица 9. Размеры коннектора со стороны пациента
Внутренний диаметр (мм) 11,2 ± 10%
Внешний диаметр (мм) 22 ± 10%
Д лина(м м ) 46,8± 10%

Таблица 10. Размеры зажима для фиксации контура
Ш ирина (мм) 39.1 ± 10%
Длина (мм) 45± 10%

11. Перечень и описание материалов медицинского изделия
В настоящем разделе приведена информация о материалах для Обогреваемых 
дыхательных шлангов AirSpiral.
Материалы изготовления комплектующих в этой технической документации 
классифицированы как контактирующие с пациентом в соответствии со стандартом 
ИСО 10993-1:2009.



Таблица 11
Н аим енование 

изделия или детали 
и принад леж ности

М атериалы , прим еняем ы е при  и зго то в л е н и и В и д  ко н т а кта  с 
ор ганизм ом

О б о гр е в а е м ы й  д ы х а т е л ь н ы й  к о н т у р К ра тко вр е м е н н ы й

Д ы хател ьны й С п и р а л ь н ы й  ш л а н г ; ко н т а к т  с ко ж е й

ко н т у р  A irS p ira l, М а т е р и а л  б у р т и к а : пациента

9 0 0 P T 5 6 I С ы р ь е : Э тил еноктеновы й  С ополим ер (П о л и о кси э ти л е н ) 
П у з ы р ч а т ы й  м а те р и а л :
С ы р ь е : Э тил еноктеновы й  С ополим ер (П о л и о кси э ти л е н )

Д ы хател ьны й К о н н е к т о р  со с т о р о н ы  а п п а р а т а : Изделия,
ко н т у р  A irS p ira l, С ы р ь е : С и л и ко н ов ы й  ка у ч у к , по л и пр о пи л е н , сополим ер Присоединяем ые извне

900Р Т562 ацеталя (П олиф орм альдегид), Т ер м о п л а сти чн ы й  
вул кани зированн ы й  эластомер (Т П Э )

К о н н е к т о р  со с т о р о н ы  п а ц и е н т а : Изделия,

С ы р ь е : П ол ипропил ен присоединяем ы е извне

З а ж и м  д л я  ф и к с а ц и и  к о н т у р а : Изделия,
С ы р ь е ;
А ц етал ьны й  сополим ер (П олиф орм альдегид )

присоединяем ы е извне

П р е с с о в а н н а я  п е ч а т н а я  п л а т а : Изделия,
С ы р ь е : П ол ипропил ен  
Р а м к а -д е р ж а те л ь  п е ч а т н о й  п л а т ы :
С ы р ь е : П ол ипропил ен  
П р е с с о в ка  со с т о р о н ы  п а ц и е н та :
С ы р ь е ; С тирол  (базовы й) Т ер м о п л а сти чн ы й  эластомер

П рисоединяем ые извне

К а м е р а  у в л а ж н и т е л я Изделия,
К о р п у с  к а м е р ы  M R 2 9 0 :
С ы р ь е : А кр и л о н и тр и л -б утад и е н -сти р о л  
З а г л у ш к и  п о р т о в :
С ы р ь е : П ол ипропил ен  
А л ю м и н и е в а я  о сн о ва :
С ы р ь е : А л ю м и н и й  
П о п л а в о к ;
С ы р ь е : П ол ипропил ен  
Л и н и я  п о д а ч и  в о д ы ;
С ы р ь е : П ол и в инил хл орид

присоединяем ы е извне

А даптер 15 -град . К о л л е к т о р  M R 2 9 0 -H C 3 6 5 Изделия,
Н е б ул а й зе р : 
Сырье: П олистирол

присоединяем ы е извне

А даптер  порта 15 -гр а д . К о л л е к т о р  M R 2 9 0 -H C 3 6 5 Изделия,

небулайзера Н е б ул а й зе р :
Сырье: П олистирол
З а гл у ш к а  п о р та  ко л л е к т о р а  н е б ул а й зе р а : 

С ы р ь е : С и л и ко н

присоединяем ы е извне



Конденсат присутствует в теплом, увлажненном газовом тракте, показанном красным 
цветом на Рисунке 2 , начиная от камеры увлажнения по направлению к пациенту. 
Сюда входят дыхательные шланги, разъемы и адаптеры.

Coid, dry gas path 
Warm, humidjЯed gas path

Разъемы и адаптеры
Cold, dry gas path Холодный, сухой газовый тракт
Warm, humidified gas path Теплый, увлажненный газовый тракт

Рисунок 2 - Путь прохождения дыхательной газовой смеси с использованием системы
A1RVO 2

Холодный сухой газ поступает в увлажнитель A1RVO 2 через отверстие подачи газа и 
проходит над теплой водой в камере увлажнителя, в которой он нагревается и 
увлажняется. Теперь теплый увлажненный газ перемещается вниз по Обогреваемому 
дыхательному контуру AirSpiral через носовую канюлю в дыхательные пути 
пациента, проникая через ноздри.
Кожа лица и ноздрей контактирует с Обогреваемым дыхательным контуром AirSpiral, 
во время вдоха и выдоха.
Рото-носовая полость и дыхательные пути контактируют с внешней стороны с 
Обогреваемым дыхательным контуром AirSpiral, во время вдоха и выдоха.
12. Начало работы  
Перед началом работы
Вскройте упаковку с дыхательным контуром и камерой увлажнителя.
Установка камеры увлажнителя
Чтобы снять голубые заглушки с портов камеры, необходимо потянуть вверх 
отрывной язычок и снять скобку, удерживающую трубку подачи воды.
Наденьте до упора поставляемый с камерой адаптер на два вертикальных порта 
емкости, затем зафиксируйте трубку подачи воды в надлежащем положении.



Для установки емкости для воды надавите на предохранитель и вставьте емкость в 
устройство, аккуратно совмещая выходы с голубыми концами портов.
Плотно прижмите емкость до установки предохранителя на место со щелчком.

Подсоединение пакета с водой.
Повесьте пакет со стерильной водой на скобу приблизительно на 20 см выше 
устройства и вставьте иглу в переходник внизу пакета. Откройте дренажный колпачок 
со стороны иглы. Емкость автоматически наполнится до необходимого уровня, 
который будет поддерживаться до тех пор, пока в пакете не закончится вода.
Чтобы обеспечить постоянное увлажнение воздуха, необходимо следить за тем, чтобы 
в емкости для воды и/или пакете для воды всегда была вода.



Осторожно
Добавление в увлажнитель любой жидкости, кроме воды, может негативно отразиться 
на работе устройства и эффективности терапии.
Убедитесь, что вода поступает в емкость, и что ее уровень поддерживается ниже 
линии максимального уровня воды. Если уровень воды поднимается выше линии 
максимального уровня воды, емкость следует немедленно заменить.

м' 1 « C4'i f »] ;.i- f 1 ;?*■ ‘Л • t  M f ' t  Ш 44»: j  ; r , i

(2'1ШГтровый пакет со стер«|1в>ной водой, заданная температура 37

л>'мин 2 5 Ю 15 20 25 50 35 40 45 50 55 60

часы 378 151 75 50 37 30 25 21 18 16 15 13 12

Установка нагреваемого контура
На одном конце нагреваемого контура имеется синее предохранительное кольцо. 
Сдвиньте вверх предохранительное кольцо и наденьте разъем на выходной порт 
устройства. Опустите предохранительное кольцо до упора, чтобы зафиксировать 
контур.

13. Перечень национальных и международны х нормативных 
документов/стандартов, которым соответствует медицинское изделие
Обогреваемые дыхательные контуры AirSpiral были испытаны на соответствие 
следующим стандартам:

Стандарт Название

МЭК 60601-1:1988 Электроаппаратура медицинская, Часть 1: Общие 
требования к безопасности + Изм 1:1991 -ЬИзм2:1995

МЭК 60601-1-2:2007

Общие требования к базовой безопасности и 
основной эксплуатационной характеристике - 
Дополняющий стандарт: Электромагнитная 
совместимость - Требования и испытания

ИСО 10993-1:2009
Оценка биологическая медицинских изделий - Часть 
1: Оценка и испытания в рамках процесса 
менеджмента риска

ИСО 8185:2007
Увлажнители дыхательных путей медицинского 
назначения - Частные требования к дыхательным 
системам увлажнения.



ИСО 10993-3:2003 Испытания на генотоксичность, канцерогенность и 
токсичность, влияющую на репродуктивность

ИСО 10993-5:2009 Испытания на цитотоксичность in vitro

ИСО 10993-6:2007
Испытания для определения локальных эффектов
после имплантации

ИСО 10993-10:2010 Пробы на раздражение и аллергическую реакцию 
кожи

14. Стерильность медицинского изделия
Дыхательный контур не стерилен / не содержат в своем составе стерильных 
элементов.
Одноразовая продукция, не подлежит обработке.
15. Техническое обслуживание, очистка и ремонт
Не применимо к Обогреваемым дыхательным контурам AirSpiral, поскольку в них нет 
компонентов, которые необходимо обслуживать и/или ремонтировать.
16. Информацию об обстоятельствах, при которы х потребитель должен  
проконсультироваться с медицинским работником
В случае возникновении серьезного инцидента во время использования данного 
изделия, обратитесь к местному представителю компании Fisher & Paykel Healthcare.
17. Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия. 
Утилизировать изделие в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 в 
отношении отходов класса Б (эпидемиологически опасные отходы). Отходы класса Б 
можно накапливать, временно хранить, транспортировать, утилизировать и 
захоронять вместе с отходами класса А (эпидемиологически безопасными отходами с 
близким к ТБО составом) после аппаратной дезактивации с использованием 
физических способов и изменения их внешнего вида для предотвращения их 
повторного использования. Упаковки с обеззараженными медицинскими отходами 
класса Б должны маркироваться соответствующим образом, чтобы было очевидно, 
что отходы обеззаражены. Если изделие не использовалось, индивидуальная упаковка 
повреждена и срок хранения истек, утилизацию необходимо проводить в 
соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 к отходам класса А.



18. М аркировка медицинского изделия
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Соответствие основным требованиям директиве ЕС 
гармонизированным стандартам Европейского союза

Rx Only Изделие продается только по предписанию врача

REF
Идентификация изделия/ Каталожный номер (Код 
ссылки на изделие)

m

Обратитесь к Инструкции по эксплуатации

Не использовать повторно

•Ю ^*50‘с" Температура хранения

^LAjJj Производитель - Панель с адресом офиса компании 
Fisher & Paykel Healthcare



fC REI>|
Уполномоченный представитель в ЕС

MADE IN Страна происхождения

d ]

Дата производства

Срок Годности/Использовать - До даты

Прослеживаемость изделия/ Номер партии/Номер лота

QTY:
Количество изделий в упаковке

UOM: Единица измерения количества изделий в упаковке

М а р ки р о вка  такж е  содерж ит название изделия на а т  лииском  язы ке и отм етки  номера м аркировки  

для производителя.

Проект маркировки (стикера) для поставки в РФ:
Маркировка (стикера) для поставки в РФ содержит основные данные об изделии. Остальную 
информацию необходимо смотреть на маркировке на английском языке.________________

REF Реф . Н о м е р

Наименование
Производитель «Фишер энд Пэйкел Хелскэр Лимитед» 

(Fisher & Paykel Healthcare Limited) 
Морис Пэйкел Плейс 15, Ист Тамаки, 
Окленд 2013, Новая Зеландия

Получатель ООО «Фишер энд Пэйкел Хелскэр»
109428, г. Москва,
Рязанский, дом 10, строение 18 , эт. 10, коми. №7А 
Тел. +7 495 782 21 50__________________________

Свидетельство о 
регистрации:

РЗН 202Х/ХХХХ ДД.ММ.ГГГГ

Условия хранения 1 о до 50 “С
Спецификация: Одноразового использования
Срок годности до: ХХ-ХХ-ХХХХ
Обратитесь к инструкции по эксплуатации 
Входная мощность, источник тока: 
макс 65 ВТ, не более 37В (пост, ток) 2,1 А Л

Сделано в Новой Зеландии

Содержание маркировки (стикера) для поставки в РФ:



1.
REF . Номер по каталогу

2. Наименование изделия
3. Производитель
4. Получатель
5. Свидетельство о регистрации
6. Условия хранения
7. Срок годности до
8. Обратитесь к инструкции по применению
9. Страна производитель

10. Символ «Рабочая часть типа BF»
11. Источник постоянного тока
12. Входная мощность

Камера увлажнителя
На камере увлажнителя нанесена маркировка со следующим содержанием:
1. Наименование производителя
2. Наименование модели камеры увлажнения «MR290»
3. Изображение, обозначающее допустимый уровень воды в камере 
увлажнителя
4. Соответствие основным требованиям директиве ЕС гармонизированным 
стандартам Европейского союза
5. Стрелка, обозначающая допустимый уровень воды

.w4"
Дата производства —

Знак «Не использовать повторно» 

Знак «Осторожно !»^^

Маркировка изображена на рисунке 4. 
%%г. Раун:!>1Ш ч Z '

Рисунок 4- Маркировка камеры увлажнителя

Оранжевая бирка
На обогреваемые дыхательные контуры AirSpiral крепятся оранжевые бирки, 
предназначенные для предотвращения накрывания контура пациентами и врачами. 
Пример такой бирки приведен ниже на РисункеЗ.



1 ,

/

Side one

Рисунок 5 - Оранжевая бирка на AirSpiral

Т ран сп о р тн ая  м ар к и р о в к а
В нижеследующих разделах приведена информация о маркировке и упаковке. 
Ниже приведен список обозначений, используемых при маркировке на групповой 
упаковке Обогреваемых дыхательных контуров AirSpiral:

Обозначение Описание

•
Обратитесь к Инструкции по эксплуатации

Производитель - Панель с адресом офиса компании 
Fisher & Paykel Healthcare

Уполномоченный представитель ЕС

ЕС REP

алА Дата изготовления

X Температурные ограничения

и Срок Годности/Использовать - До даты

[Гот1 Прослеживаемость изделия/ Номер партии/Номер лота



Обозначение Описание

R E F
Идентификация изделия/ Каталожный номер (Код 
ссылки на изделие)

С € 0 1 2 3
Соответствие основным требованиям директиве ЕС 
гармонизированным стандартам Европейского союза

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

Логотип изготовителя

Rx Only Только по предписанию врача (Устройство 
рецептурного отпуска)
Не используйте повторно

IP Хрупкое изделие, обращайтесь бережно

Не используйте нож при вскрытии

f Хранить в сухом месте

Открывать упаковку с осторожностью

Подлежит вторичной переработке

19. Транспортировка и хранение

Обогреваемые дыхательные контуры AirSpiral должны храниться и 
транспортироваться при
- температуре от -10°С до 50°С
- относительной влажности воздуха от 10% до 95%, без образования конденсата.
- атмосферном давлении 70-106 кПа
Обогреваемые дыхательные контуры AirSpiral следует хранить в защищенном от 
повреждений месте при допустимых условиях окружающей среды:
- температуре от -10°С до 50°С
- относительной влажности воздуха от 10% до 95%, без образования конденсата.
- хранить в недоступном для детей месте
- атмосферном давлении 70 -  106 кПа



20. К о м п л е к т н о с т ь  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я
I. Дыхательный контур AirSpiral, 900РТ561, в составе:
1. Обогреваемый дыхательный контур - 1 шт.
2. Камера увлажнителя — 1 шт.
3. Адаптер -  1 шт.
4. Инструкция -  1 шт.
II. Дыхательный контур AirSpiral, 900РТ562, в составе:
1. Обогреваемый дыхательный контур - 1 шт.
2. Камера увлажнителя -  I шт.
3. Адаптер порта небулайзера- I шт.
4. Инструкция -  I шт.
21. И н ф о р м а ц и я  об э л ек т р о м агн и т н о й  со в м ести м о сти  (Э М С ) 
Р у к о в о д ст в о  и д е к л а р а ц и я  и зго то в и тел я  - э л е к т р о м а г н и т н а я  эм и сси я

Р у к о в о д с т в о  и  д е к л а р а ц и я  и з го т о в и т е л я  - э л е к т р о м а гн и т н а я  э м и с с и я

Д анное изделие предназначено для прим енения в эл е ктр о м а гн и тн о й  обстановке , определенной ни ж е . 
П окуп а те л ю  или пользователю  изделия следует обеспечить  его  прим енени е  в у ка за н н о й  обстановке

Э л е к т р о м а гн и т н ы е  п о м е х и  в  с о о т в е т с т в и и  с М Э К  60601-1 -2

И с п ы т а н и е  на
э л е к т р о м а гн и т н у ю
эм и с с и ю

С о о тв е тс тв и е Э л е к т р о м а гн и т н а я  о б с т а н о в к а  -  у к а з а н и я

Радиопом ехи по 
С И С П Р 11

Г р у п п а  1 Данное изделие испол ьзует р а д и оча сто тн ую  эн е р ги ю  то л ько  
для вы полнения в н у тр е н н и х  ф ун кц и й .
Уровень эм иссии  рад и оча сто тн ы х  пом ех является н и зки м  и, 
вероятно, не приведет к  наруш ен иям  ф ун кц иони ров ан ия , 
распол ож ен ного  вблизи э л е ктр о н н о го  оборудования

Радиопом ехи по 
С И С П Р 11

Класс Б Данное изделие п р и го д н о  для прим енени я  в л ю б ы х  местах 
размещ ения, вклю чая  ж и л ы е  дом а и здания, непосредственно 
подклю ченн ы е  к  распределительной эл е ктр и че ско й  сети, 
питаю щ ей ж ил ы е  дом а

Г  арм онические  
составляю щ ие 
потребляем ого  то ка  по 
М Э К  61000 -3 -2

Класс А

Колебания
напряж ения и ф ликер 
по М Э К  610003-3

С оответствует

Р у к о в о д с т в о  и  д е к л а р а ц и я  и з го т о в и т е л я  -  п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь

Д анное изделие предназначено для использования в у ка за н н о й  н и ж е  эл е ктр о м а гн и тн о й  среде. 
П окупател ь  или пользователь устройства  д олж ны  убедиться  в то м , что  оно  используется  в у ка за н н ы х  
условиях.

И с п ы т а н и е  на 
п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь

И с п ы т а т е л ь н ы й  
у р о в е н ь  п о  М Э К  

60601

У р о в е н ь
с о о т в е т с т в и я

Э л е к т р о м а гн и т н а я  среда -  у к а з а н и я

Э л е ктро ста ти чески е  
разряды  (Э С Р ) по 
М Э К  6 1 0 00 -4 -2

±  8 кВ
ко н т а ктн ы й
разряд
±  15 кВ
воздуш ны й
разряд

±  8 кВ  ко н та ктн ы й  
разряд 

± 15 кВ
возд уш н ы й  разряд

П ол ы  по м е щ е н и я  д о л ж н ы  бы ть  
вы п о л н е н ы  из дерева, бетона или 
ке р а м и ч е с ко й  п л и тки . Е сли полы  
п о кр ы т ы  с и н те ти ч е с ки м  м атериалом , то  
о тносител ьная  вл а ж н о сть  во зд уха  д о лж на  
составлять  не менее 30%

Н а носекун дн ы е  
им пул ьсны е  пом ехи 
по М Э К  6 1 0 00 -4 -4

±  2 кВ  для л иний  
электропитания 
±  1 кВ  для л иний  
ввода-вывода

±2 кВ

См. прим ечание 2.

К ачество  эл е ктр и че ско й  эн е р ги и  в 
эл ектрической  сети здания долж но  
соответствовать т и п и ч н ы м  условиям  
ко м м ер че ско й  или б о л ьн и чн о й  обстановки



М и кр о с е ку н д н ы е  
им пул ьсны е  пом ехи 
больш ой эн е р ги и  по 
М Э К  61000-4-5

±1 кВ  при  подаче 
пом ех по  схеме 
"п р о в о д -п р о в о д " 
±2  кВ  при  подаче 
по м е хи  по  схеме 
"пров од -зем л я"

±1 кВ

i 2  кВ

К а ч е ств о  э л е ктр и ч е с ко й  э н е р ги и  в 
эл е ктр и ч е ско й  сети  здания д о л ж н о  
соответств овать  т и п и ч н ы м  усл о ви ям  
ко м м е р ч е с ко й  или  б о л ь н и ч н о й  
о б ста н о в ки

П ровалы , преры вания 
и изм енения 
напряжения во 
вхо д ны х  л и н и я х  
электропитания по 
М Э К  61000-4-11

<5 %  U t (>95  %  
провал
напряж ения U t) 
для цикла  0,5

<5 %  U t (>95  %  
провал
напряжения U t ) 
для цикла  0,5

К аче ств о  э л е ктр и ч е с ко й  э н е р ги и  в 
э л е ктр и ч е ско й  сети здания д о л ж н о  
соответств овать  т и п и ч н ы м  усл овиям  
ко м м е р ч е с ко й  или  б о л ь н и ч н о й  
о б ста н о в ки . Е сл и  пользователь нуж д ается  
в не п р е р ы в н о й  работе в усл о в и я х  
пр е ры ва н и й  сетево го  н апряж ени я , 
ре ко м е н д уе тся  об е спе чи ть  п итани е  
м одели о т  батареи или и с то ч н и ка  
б е спе р еб ой но го  питани я

<40 %  U t  (>60  %  
провал
напряж ения U t) 
для 5 циклов

<40%  U t (>60  %  
провал
напряжения U t) 
для 5 циклов

70 %  U t (30 %  
провал
напряжения U t ) 
для 25 циклов

70 %  U t  (30 %  
провал
напряжения U t) 
для 25 циклов

<5 %  U t (>95 %  
провал
напряжения U t) в 
течение 5 секунд

к 5  %  U t (>95  %  
провал
напряжения U t ) в 
течение 5 се кунд

М а гн и тн о е  поле 
пром ы ш лен ной  
частоты  по М Э К  
61000-4-8

3 30 А /м 3 30 А /м У р о в н и  м а гн и тн ы х  полей пр о м ы ш л е н но й  
частоты  д о л ж н ы  соответствовать уровням , 
испол ьзуем ы м  в ко м м ер че ски х  или 
м е д и ц и н с ки х  учреж д ениях .

П рим ечание U t-  уровень  напряж ения эл ектрической  сети до м ом ента  и спы та те льн ого  воздействия 
*1 )  И спы тани е  в хо д н ы х  /  в ы хо д н ы х  л и н и й  не прим еняется, п о с ко л ь ку  о н и  ко роче  3,0 м.
*2 )  Д анное  тестирование не является необходим ы м  для безопасной экспл уа та ц и и  изделия |

Рекомендации и заявление производителя - устойчивость к электромагнитным

Р у к о в о д с т в о  и  д е к л а р а ц и я  и з го т о в и т е л я  -  п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь

Данное изделие предназначено для прим енения в э л е ктр о м а гн и тн о й  обстановке , определенной ниж е . 
П о куп а те л ю  или пользователю  изделия следует обеспечить ее прим енени е  в ука за н н о й  обстановке

И с п ы т а н и е  на И с п ы т а т е л ь н ы й У р о в е н ь Э л е к т р о м а гн и т н а я  о б с т а н о в ка  -
п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь у р о в е н ь  п о  М Э К  

60601
с о о т в е т с т в и я у к а з а н и я

П ереносное и мобильное оборудование
ради очастотн ой  связи не д о лж но
использоваться на расстоянии  о т  ка ко й - 
либо части  д а н н о го  изделия, ко торое  не

К о н д у кти в н ы е долж но  бы ть м еньш е реком енд ованн ого
пом ехи , наведенные 6 В расстояния, р а ссчитанного  по
радиочастотны м и от 150 к Г ц  до 80 6 в уравнен ию , которое  используется  для
эл ектром агн итны м и  
полям и по М Э К

М Г ц расчета частоты  передатчика.

61000-4-6 Р е ко м ен д уе м ое  р а с с то я н и е
d =  0,58 Vp

Радиочастотное d =  0,35V p 80 М Г ц -8 0 0  М Г ц
эл ектром агнитное 10 В /м 10 в/м d =  0,7Vp 8 0 0 М Г ц - 2,7 Г Г ц
поле по  М Э К  61000 -4 - о т  80 М Г ц  до 2,7 где Р - м аксим альная вы ходная
3 Г Г ц м о щ н ость  передатчика  в ваттах (В т ) 

со гласно  д анны м  производителя 
передатчика , a d -  реком ендуем ое 
расстояние в м етрах (м ).



Н а п р яж е н н ость  поля при 
распространен ии  радиоволн о т  
ста ц и о н ар н ы х  радиопередатчиков, по 
результатам  наб лю дений  за 
э л е к тр о м а гн и тн о й  обстановкой®',
долж на  б ы ть  н и ж е , чем уровень 
соответствия в ка ж д о й  полосе частот*’'. 
П ом е хи  м о гу т  во зн и ка ть  вблизи 
оборудования, о тм е че н н ого  следую щ им  
сим волом :

ы
Н а пр яж е нн ость  поля при распространении радиоволн о т  ста ц и о н ар н ы х  радиопередатчиков, т а ки х  

ка к  базовые станц и и  радиотелеф онных сетей (сотов ы х /б есп р о во д н ы х), и назем ны х п о д в и ж н ы х  
радиостанций, л ю б и те л ь ски х  радиостанций, A M  и F M  радиовещ ательны х передатчиков , 
телевизионны х передатчиков не м о гу т  бы ть определены  расчетны м  путе м  с д остаточн ой  то ч н о сть ю . 
Для это го  д о л ж н ы  бы ть осущ ествлены  пра кти че ски е  изм ерения н а п р я ж е н н о сти  поля. Е сли изм еренны е 
значения в месте размещ ения изделия превы щ аю т прим ени м ы е  ур о в н и  соответствия , следует 
проводить  наблю дения за работой изделия с целью  п роверки  и х  нор м а л ьн о го  ф ун кц и о н и ро в ан и я . Если 
в процессе наблю дения выявляется откл онение  о т  норм ального  ф ун кц и о н и ро в ан и я , то , возм ож н о , 
необходим о принять  дополнительны е меры , такие  ка к  переориентировка  или  перем ещ ение изделия.

В не полосы  о т 150 к Г ц  до 80 М Г ц  напряж енность  поля долж на  б ы ть  меньщ е, чем 6 В /м .

П рим ечания

1) Н а  частотах 80 М Г ц  и 800 М Г ц  п р и м е н я ю т больщее значение н а п р я ж е н н о сти  ПОЛЯ.

2) Выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных волн
влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.______________________

Рекомендуемые значения пространственного разноса ме>кду портативным и 
мобильным радиочастотным оборудованием связи и изделием, которое не

Р е ко м е н д у е м ы е  з н а ч е н и я  п р о с т р а н с т в е н н о го  р а зноса  м е ж д у  п о р т а т и в н ы м и  и  п о д в и ж н ы м и  
р а д и о ч а с т о т н ы м и  с р е д ств а м и  с в я зи  и изделием

Изделие предназначено для прим енения в эл е ктр о м а гн и тн о й  обстановке , при  ко то р о й  осущ ествляется  
контрол ь  уровней  излучаем ы х пом ех. П окупател ь  или пользователь изделия м о ж е т  избеж ать влияния 
эл е ктр о м а гн и тн ы х  пом ех, обеспечивая м ин им альны й пр о стр ан стве нн ы й  разнос м еж ду п о р та ти в н ы м и  и 
п о д в и ж н ы м и  ради очастотны м и средствами связи (пе ред атчикам и) и изделием, ка к  реком ендуется  
ниж е, с учетом  м аксим альной  вы ходной  м ощ ности  средств связи

Н ом инальная 
максимальная вы ходная 
м ощ ность  передатчика, 
В т

П р о с т р а н с т в е н н ы й  разно с , м , в з а в и с и м о с т и  о т  ч а с т о т ы  п е р е д а т ч и ка

150 к Г ц - 8 0  М Г ц  
d =  0,58 Vp

80 М Г ц  -  800 М Г ц  
d =  0 ,35V p

800 М Г ц  -2 ,5  Г Г ц  
d =  0,?Vp

0,01 0,058 0,035 0,070

0,1 0,18 0,11 0,22

1 0,58 0,35 0,70

10 1,8 1,1 2,2

100 5,8 3,5 7,0



Для передатчиков , рассчитанны х на м акси м альн ую  в ы х о д н у ю  м о щ н ость , которая  не указана  вы ш е, 
реком ендуем ое расстояние разноса d в метрах (м ) м о ж н о  определить с п о м о щ ь ю  уравнения, 
испол ьзуем ого  для вы числения частоты  передатчика, где Р - м аксим альная вы ходная м ощ н ость  
передатчика  в ваттах (W ), указанная производителем.
П РИ М ЕЧА Н И Е 1: П ри  80 М Гц и 800 М Гц, применяется больш ий пространственны й разнос для более 
вы со ко го  ча стотно го  диапазона.
П Р И М Е Ч А Н И Е  2; Э ти  реком ендации  прим ени м ы  не во всех случаях. Н а  распространение
эл е ктр о м а гн и тн ы х  волн влияет поглощ ение  или отраж ение  о т  к о н с т р у к ц и й , объ ектов и лю дей._________

22. Уполномоченный представитель в РФ

Общество с ограниченной ответственностью «Фишер энд Пэйкел Хелскэр» (ООО 
"Фишер энд Пэйкел Хелскэр ")

Юридический адрес:
109428, Россия, Москва, Рязанский проспект, д. 10, стр. 18, этаж 10, комната №7А 
Телефон: 8 495 782 21 50 
Факс: 8 495 782 21 50 
Customer.CareRLissia@fphcare.com.ru

Фактический адрес:
109428, Россия, Москва, Рязанский проспект, д. 10, стр. 18, этаж 10, офис 10.12 
Телефон: 8 495 782 21 50 
Факс: 8 495 782 21 50 
Customer.CareRussia@fphcare.com.ru

23. Гарантии производителя
Одноразовый госпитальный дыхательный контур AirSpiral для подачи 

увлажненных дыхательных смееей является медицинским изделием одноразового 
использования и поэтому не имеет гарантийного срока. Компания Fisher&Paykel 
Healthcare Ltd. (Фишер энд Пэйкел Хелекэр Лтд.), Новая Зеландия принимает 
возвращенные товары (если изделие не распечатано, не повреждено и в оригинальной 
упаковке) в течение 30 дней с даты формирования товарной накладной.

24. Срок годности продукции
Срок годности всех Обогреваемых дыхательных контуров AirSpiral составляет 

3 года.
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