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1. Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с ко го  изделия  
/. Прибор для изм ерения уровня окиси углерода в вы ды хаемом воздухе Sm okerlyzer, 
модель piCO с принадлеж ност ям и, в составе:

1. П рибор для и зм ерен ия уровня окиси углерода в вы ды хаемом воздухе Sm okerlyzer, 
модель piCO - 1  шт.

2. Батарейки типа А А - 3  шт.

3. Руководство пользователя - 1  шт.
4. Руководство по бы строму запуску - 1  шт.
5. Таблица интерпретации результатов СО chart - 1 шт.

6. Постер « м о н о о кс ид  углерода» - 1  шт.

7. и $ В -к а б е л ь -1  шт.
8. 0 чищ аю 1ц ие  салфетки (50  ш т./уп ) — не более 5 уп. (при необходим ости).

9. Сумка для переноски  - 1  шт.
10. М у н д ш тук  STERIBREATH-MP (2 5 0  ш т./у п .) -  не более 30 уп. (при необходим ости).
11. А даптер-м ундш тук ONEBREATH-MP со встроенны м фильтром (2 5 0  ш т./у п .) -  не более 5 уп. 

(при необходим ости).
12. А даптер типа D -piece (1 2  ш т./уп ) -  не более 20 уп. (при необходим ости).
13. М ундш тук STERIBREATH-ECO экологический (2 00  ш т./у п .) -  не более 20 уп.

(при необходим ости).

II. Принадлежност и:
1. Защитны й чехол для переноски  -  не более 3 шт (при необходим ости).
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2. С ведения о п р о изво д и тел е , разраб отчи ке  и м есте  производства

Д анны е о разработ чике
О рганизационно-правовая ф орма и полное  
наим енование ю ридического лица

«Бедф онт Сайентиф ик Л и м и тед » , 
В ел икобр итания/ «B edfon t Scientific Lim ited», 
U nited Kingdom

Адрес (м есто н ахож д ения) ю ридического  
лица

Station Road, H arrie tsham , M a id sto n e  Kent, M E 17  
IJA , U n ited  Kingdom

Н ом ер телефона + 44  (0 )1 6 2 2  8 5 1 1 2 2
Адрес электронной почты ask@ bedfont.com

Д анны е о производителе
О рганизационно-правовая ф орма и полное  
наим енование ю ридического  лица

«Бедф онт Сайентиф ик Л и м и тед » , 
В ел икобр итания/ «B edfon t Scientific Lim ited», 
U nited Kingdom

Адрес (м есто н ахож д ения) ю ридического  
лица

Station Road, H arrie tsham , M a id sto n e  Kent, M E17  
IJA , U n ited  Kingdom

Н ом ер телефона + 44  (0 )1 6 2 2  8 5 1 1 2 2
Адоес электронной почты ask@ bedfont.com

Д анны е о мест е производства
О рганизационно-правовая ф орма и полное  
наим енование ю ридического лица

«Бедф онт Сайентиф ик Л и м и тед » , 
В ел икобр итания/ «B edfon t Scientific L im ited», 
U nited  Kingdom

Адрес (м есто н ахож д ения) ю ридического  
лица

Station Road, H arrie tsham , M a id sto n e  Kent, M E 17  
IJA , U n ited  Kingdom

Н ом ер телефона +44  (0 )1 6 2 2  8 5 1 1 2 2
Адрес электронной почты ask@ bedfont.com



3. И нф о р м ац и я  об у п о л н о м о ч е н н о м  представителе п ро извод ител я в РФ  

По всем вопросам, связанны м с о б р ащ ен и ем  м едицинского  изделия на территории

О рганизационно-правовая ф орма и полное  
наим енование ю ридического лица

Общество с ограниченной ответственностью  
«И Н Ф О М Е Д »

С окращ енное наим ен о в ан ие  ю ридического  
лица

0 0 0 « И Н Ф 0 М Е Д »

Адрес (м есто н ахож д ения) ю ридического  
лица

1 09 44 4 , город М осква, улица Ф ерганская, дом  
8А, этаж  4  ком  8 ;9 ;10

Н ом ер телефона +7 (4 95 ) 7 8 7 -0 9 -8 0
Адрес электронной почты in fo m ed @ in fo m ed .co m .ru

4. И н ф ор м ация

М ед и ц ин ско е  изделие и м ее т м аркиро вку  СЕ в соответствии с Д ир ектив о й  по м е д и ц ин с ким  
устройствам 9 3 /4 2  /  EEC.
Пожалуйста, обратитесь к разделу «Инф орм ация о безопасности» этого руководства для получения  
дополнительной инф орм ации.

5. Н азн ачен и е  м е д и ц и н с ко го  изделия

М ед и ц ин с ко е  изделие предн азначено  для изм ерения концентрации  окиси углерода (СО) 
электрохим ическим  м ето д о м  в выды хаемом воздухе и расчета ко нцентрации  карбоксигем оглобина  
(%СОНЬ) в ходе п ро грам м  по отказу от курения, а та кж е  м о ж е т прим енятся в качестве индикатора  
отравления угарны м газом.

6. П отенциальны е потреб ители м е д и ц и н с ко го  изделия

Потенциальны ми потребителям и м едицинского  изделия являются пациенты  и м еди ц инские  
работники, про ш ед ш ие обучение и обладаю щ ие соответствую щими зн аниям и  и навы ками.

7. П о казан и я  к  п р и м е н е н и ю

•  Таб акокурени е
•  Табачная зависимость
•  О травление угарны м газом

8 . П ротивопоказания

М ед и ц ин ско е  изделие не и м ее т противопоказаний

9. П обочны е действия

М ед и ц ин с ко е  изделие не и м еет побочны х действий

10. П р е д у п р е ж д е н и я

О борудование не предн азначено  для работы в присутствии легковосплам еняю щ ихся смесей. 
М ундш туки  должны  быть утилизированы  после каж дого  при м енен ия .
П еред ды хательны м тестом  тщ ательно м ойте  руки.
Пожалуйста не пытайтесь каки м -л иб о  образом  модиф ицировать обор уд ование или 
использовать неоригинальны е аксессуары.
Производитель будет предоставлять возможность пройти обучение по обслуж иванию  
оборудования для персонала с соответствующей квалиф икацией.



•  Д лительное на ж а ти е  кнопки  reset (сброс) на 30  секунд приведет к полной перезагрузке  
прибора, очистке всех сохраненны х данны х и восстановлению  заводских настроек. После  
этого необходим о заново установить дату и время, та кж е  откалибровать прибор.

•  В НИМ АНИЕ! Не проводите дыхательный тест при подклю чении прибора к ком пью теру. 
П ациент не д о л ж е н  касаться прибора, когда он подклю чен к сети.

11. В ведение

Окись углерода (СО) -  это газооб разное бесцветное токсичное в е щ е а в о  без вкуса и запаха. Окись  
углерода образуется в результате неполного сгорания органических м атериалов при высоких 
тем пературах и недостатке кислорода. При попадании в кровь СО, вытесняя кислород, образует  
трудноразъ единим ое соед ин ени е  гем оглобина и окиси углерода - карб оксигем о глоб ин . Это ведет 
к ум еньш ению  в крови количества кислорода, необходим ого для восстановления и обновления  
тканей организм а. СО м о ж е т  оставаться в крови до 24 часов, в зависим ости от ряда факторов  
таких, как физическая активность, пол, интенсивность вдоха. П ер и о д  полураспада СО около 5 
часов. Выдыхаемый СО измеряется в частях на миллион (p pm ), карб оксигем о глоб ин  в процентах  
(%СОНЬ). Эти величины взаимосвязаны . Значение СО д ем он стр ирует уровень угарного  газа в 
легких, а зн ачение %СОНЬ - количество кислорода в крови, за м е щ е н н о го  угарны м  газом . 

Назначение м едицинского  изделия реализуется путем вы полнения паци ен то м  выдоха через  
м ундш тук прибора, в процессе которого д атчик прибора производит и зм ерен ие  
электрохим ическим  м ето д о м  концентрации окиси углерода (СО) в вы ды хаемом воздухе пациента. 
Полученное прямы м и зм е р ен и е м  значение содерж ания окиси углерода СО (p p m ), и рассчитанное  
по ф ормуле зн ачение  содерж ания карбоксигем оглобина (%СОНЬ) отображается на экране  
прибора.
В м еди ц инском  изделии используется электрохим ический датчик, сконструированны й для 
специфической чувствительности (селективности) к окиси углерода. Система отбора пробы  
м едицинского  изделия обеспечивает прохож дение потока вы ды хаемого п аци ен то м  воздуха с 
необходим ой скоростью и длительностью  для обеспечения достаточного воздействия воздуха на 
датчик для получения точных и воспроизводимы х результатов.

При изм ерении  ко нцентрации  окиси углерода в проходящ ем  через датчик воздухе соответственно  
изменяется н ап р яж ен ие  на его выходе. Выходной сигнал датчика усиливается, и встроенный в 
м едицинское изделие м и кроконтро ллер преобразует выходной сигнал датчика  в значим ы й, 
отображаем ы й на полноцветном  сенсорном  Ж К-дисплее результат.

М еди ц инское  изделие использует систему отбора проб D-Piece со встроенны м бактериальны м  и 
вирусным фильтром и од носторонним  клапаном , предназначенны м  для м аксим ального  контроля  
инф екции. Кажды й пациент использует свежий м ундш тук S teriBreath  для каж д о го  и зм ерен ия . D- 
Piece спроектирован та ки м  образо м , чтобы обеспечить м иним альное м ертвое пространство, что 
повышает точность изм ер ен ий .
Уровень СО (в единицах ppm ) м еди ц инское  изделие изм еряет прям ы м  м ето д о м  (д атчиком  СО). 
Уровень карб оксигем о глоб ина крови в процентах (%СОНЬ) определяется м етодом  
автоматического расчета м икроконтро лл еро м  из полученны х показаний уровня СО по следую щ ей  
формуле:

СОНЬ = 0,63 + 0 ,16  (ССО)

где:
СОНЬ -  зн ачение  концентрации  карбоксигем оглобина в крови в %,

0,63 и 0 ,16  -  пересчетны е коэффициенты.

ССО -  и зм е р ен н о е  зн ачение концентрации СО в вы ды хаемом воздухе в крови в ppm .



Цвет овая зона опасности Тракт овка
Результ ат  

изм ерения в ррт

Зеленый Свободен от курения 0-6

О ранж евы й ' < „ l . 'А;.. Опасная з о н а .•< S'* “ 7̂_д

1 Красный ’ . • : Курильщ ик 1 0 -1 5

2 Красный -  ■; А ^ ^ а с т ы й  курильщик'^ -1 6 -2 5 -.; ., '

...П р и стр аа и в ш и й с я  курильщ ик 2 6 -3 5
■ ...................  ........-..—

ft. . ,з 'к р а с н ы й ‘̂ *г .'.
X - .... , А-',..; . ... г

Тяж елое п р и а р а а и е  к курению  ” ■ 3 6+

12. Т е хн и че ские  хар а ктер и с ти ки  м е д и ц и н с ко го  изделия

Характ ерист ика Значение

, П ределы  о п р ед ел ен и я  
ко н ц ен тр ац и и  СО i -  i

0 -1 5 0  ррм

М о д е л ь  д а тч и ка  СО Двухпроводны й СО -датчик SEN064

1 П роизводитель д а тч и ка  СО , | DD-Scientific, Великобритания

f  Чувствительность Ip p m

Точность ±2 p p m /5 %
(в зависимости от того, что больш е)

Тип  д атчи ка Электрохимический

; Повторяем ость результата <±5%

Чувствительность к  в о д о р о д у  Н 2 <6%
Г" -■ ■

Д р е й ф  д атч и ка <2%  в месяц

Д исп лей Цветной сенсорный

Д и аго н ал ь  дисплея 6 ,6  см (2 .6  inch)

Р азр е ш ен и е  д испл ея 240 x3 20  пикселей

П итание Зх АА (LR6 или аналогичны е)

1 X CR2032 литиевая батарейка

Срок службы  ко м п л е кта  батареи Д о  1 000  изм ерен ий  или 17 часов непреры вной  
работы на новом  ком пл екте  щелочны х батарей

М и н и м а л ь н о е  вр ем я и зм е р е н и я
(too)

< 30  секунд

: Условия эксплуатации: 
тем пер атур а

15-40°С

Условия эксплуатации: 
влаж ность

15-90%  (без конденсации)



Условия э кс п л у а та ц и и / 
Х р а н е н и я /т р а н с п о р т и р о в к и ;. 
атм осф ерное д ав л е н и е

6 0 0  -  9 0 0  м м  рт.ст.

Условия х р а н е н и я /  
тр анспортиро вки ; ?  
тем пер атур а

0-50°С

Условия
х р ан е н и я /тр а н сп о р ти р о в ки :
влажность

0-95 %  (без конденсации)

Срок службы  С О -д атчика  ® 5 лет

Срок службы  пр и б о р а 5 лет.

Разъемы  для связи с 
ко м п ь ю те р о м  ^

mini-USB

Тип рвзъ ем ов USB-ка б ел я USB-A, USB M in i-В

Версия ПО ™ 2 .36  (и выше), с возможностью  обновления

М ассогабаритны е характеристики м едицинского  изделия  
приведены  с погреш ностью  ± 5%):

Габаритные размеры М асса

140  X 77 X 38 м м 1 44  г. (без  
б атареек)
2 11  г. (с

установленны ми
батар ей кам и)

83  X 26 X 15 м м 6 г

0  10 м м  X 100  м м 1 г .

0  10 м м  X 1 00  м м 1 г.

83  X 26 X 15 м м б г

2 20  X 150  X 35 м м 3 5 1 г .

196 X 100 м м 9 г.

142 X 78 X 39 м м 19 г.

Д лина - 1 , 0  м 19 г.

Компонент  медицинского  
изделия

П рибор для и зм е р е н и я  уровня  
о киси  углерод а в в ы д ы хаем ом  
воздухе S m okerlyzer, м о д е л ь  piCO

А даптер D -p iece ^

М у н д и л у к  STERIBREATH-M P

М у н д ш ту к  STERIBREATH-ECO  
эколо гический

А д а п те р -м у н д ш ту к  ONEBREATH- 
М Р  со встроенны м  ф ильтром

О ч и щ а ю щ и е  салф етки  
(у п а ко в ка  50  ш т .) Ш

С ум ка для пер ен о ски

Защ итны й чехол для п ер ен о ски

и $В -ка6 е л ь  Ж ;

13. О п исан ие  ко м п о н е н то в , вход ящ их в состав м е д и ц и н с ко го  изд ел ия

М ед и ц ин с ко е  изделие не предн азначено  для взаимодействия с д ругим и  м е д и ц ин ским и  
изделиями.
Н азначение ком понентов, перечисленны х в разделе «Н аим енов ание  м ед и ц ин ско го  изделия»  
ком плекта м еди ц инского  изделия;



Н аим енование
ком понент а Назначение ком понент а

П рибор для и зм е р е н и я  
уровня окиси  углер о д а  в 
вы ды хаем ом  воздухе  
S m okerlyzer, м о д ел ь  piCO

"̂1 “ h-

П ред назначено  для 
изм ерения концентрации  
окиси углерода (СО) 
электрохим ическим  м етодом  
в вы ды хаемом воздухе и 
расчета концентрации  
карбокси гемоглобина  
(%СОНЬ) в ходе програм м  по  
отказу от курения, а такж е  
м о ж е т  применятся в качестве  
индикатора отравления  
угарны м газом

Б атарейки  типа АА
П редназначены  для 
электропитания  
м едицинского  изделия

Инф ормация по 
м еди ц инском у  изделию , 
предназначенная для 
пользователя



руководство п о  бы стром у  
запуску

Таблица и н те р п р е та ц и и  
результатов СО c h a rt

Постер « м о н о о кс и д  
у гл е р о д а»

Инф ормация для 
пользователя по быстрой 
подготовке М И  к работе

Инф ормация по трактовке  
полученны х результатов

О бщ ая инф ормация по  
м онооксиду углерода для 
пользователя

J  S m o k e r l y z e r *
^  Q u ic k  s t a r t  G u id e

-Л?

mownttyca <̂ rt



USB-кабель

О ч и щ а ю щ и е  салф етки

С ум ка для п е р ен о ски

М у н д ш ту к  STERIBREATH- 
М Р

П редназначен для 
присоединения  
м едицинского  изделия к 
ком пью теру

Предназначены  для очистки  
прибора

П редназначена для удобства 
хранения и переноски  
м едицинского  изделия

П редназначен для 
проведения выдыхаемого 
пациентом  воздуха в прибор  
(крепл ени е  к прибору через  
адаптер D-piece)



П редназначен для 
проведения выдыхаемого 
пациентом  воздуха в прибор  
(непосредственное  
креп ление к прибору)

П редназначен для крепления  
м ундш тука STERIBREATH-MP к 
прибору



М у н д ш ту к  STERIBREATH- 
ECO эколо гический

П редназначен для 
проведения выдыхаемого 
п ациентом  воздуха в прибор  
(крепл ени е  к прибору через 
адаптер D-piece)

Защ итны й чехол для  
перен оски

П редназначена для 
м еханической защиты, 
хранения и переноски  
м едицинского  изделия

14. М атер иалы  м е д и ц и н с ко го  изд ел ия , ко н та кти р ую щ и е  с о р га н и зм о м  п а ц и е н та

Материалы  м еди ц инского  изделия, контактирую щ ие с ор ган и зм о м  пациента , приведены  
поком понентно в таблицах. Производитель берет на себя ответственность за качество, 
эффективность и б е зо п а с н о а ь  материалов, изготовленны х сторонним и производителям и. 

Примечание: производителем  очищ аю щ их салфеток является ком пания «Vernacare  L im ited», 
Великобритания.

Ком понент  медицинсиого изделия М ат ериалы  изготовления

Корпус прибора К о м б и н и р о в а н н ы й  м а те р и а л :  
п о л и ка р б о н а т /а кр и л б у та д и е н с ти р о л



А даптер ти па  D -p iece
Ш: М

П о л и п р о п и л ен

А д а п те р -м у н д ш ту к  O NEBREATH-M P со
встроенны м  ф ильтром  , ,  у  ? ‘
Ж: :

П о л и п р о п и л е н

М у н д ш ту к  STERIBREATH-M P щ П о л и п р о п и л ен

М у н д ш ту к  STERIBREATH-ECO эко ло гически й К р аф т-б ум ага  белая

М у н д ш ту к  STERIBREATH-ECO эколо гический  
(ин д ив и д уал ь н ая  у п а ко в ка )

Краф т-б ум ага  белая

Защ итны й чехол для п е р ен о ски Ж и д к и й  с ил иконо вы й кау чук

О ч и щ а ю щ и е  с а л ф е тк^ П о л и п р о п и л ен

^ *  ’* ■  С ум ка для п ер ен о ски  Ш П олиэстер

Состав пропитии очищающих салфеток

Н аим енование ком по нент а

Alkyl D im e th y l Benzyl A m m o n iu m  Chloride  
{5 -c h lo ro -2 -m e th y l-2 h -is o th la zo l-3 -o n e)
[ec  n o  2 4 7 -5 0 0 -7 J , .
(Х л о р и д  а л кил д ил яетилбензил ам м ония)

D id eq /I D im eth y l A m m o n iu m  C hloride  
(2  m eth y l-2h -iso th iazo l-3 -o n e )
[ec no 220-239 -61 ' ^
(Д и д е ц и л  д и м е ти л  а м м о н и й  хло р и д )

P o lyh ex am e th y len e  b iguan ide

Концент рация Функция

0 ,0 7 8 1 5  % А н ти с е п ти ч е с ко е  и 
д е з и н ф и ц и р у ю щ е е  д ей с тв и е

0 ,0 7 8 1 5  % А н ти с е п ти ч е с ко е  и 
д е з и н ф и ц и р у ю щ е е  д ей с тв и е

0 ,0 2 5 3 2  % Ф у н ги ц и д н о е  д е й с тв и е

М ед и ц ин с ко е  изделие, не со дер ж ит материалов ж ивотного и (или) человеческого происхож дения. 

М ед и ц ин ско е  изделие, не  с о д е р ж ит лекарственного препарата и (или) ф арм ацевтической  
субстанции.



15. К о м п о н о в ка  м е д и ц и н с к о го  изделия□ . Ш -

1. К н о п ка  в кл ю ч ен и я /в ы кл ю ч ен и я
2. USB-п о р т  (для и спо льзования с п р о гр ам м н ы м  о б е с п е ч е н и е м  C O d a ta + )

3. Д и с п л е й
4. П о р т D -p iece
5. З а ж и м  кр ы ш ки  б а та р е й н о го  отсека
6. Б атарейны й отсек
7. В ы пускное о тверстие
8 . М а р к и р о в к а  пр о изво д и тел я
9 . В ы хлопное отв ерстие

L r
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pICO

Д о м а ш н и й  эиран:

1. З ар яд  б а та р еи

2. Д ы хательны й тест

3. Н ас тр о й ки

bedfont

17. П о сл ед о в ател ь н о аь  вы полнения ды хательного теста:

П р и кр е п и те  а д а п те р  ти п а  D -p iec e  для  
взятия п ро б  ды хания и новы й  
м у н д ш ту к  STERIBREATH-M P (-Е С О ) 
к а к  п о ка за н о  на р и су н ке

jf

В клю чите м о н и то р ,
н а ж а в  о д и н  раз к н о п к у  п и тан и я .

Н а ж м и те  з н а ч о к  
п р о в е р ки  д ы хания на э кр а н е .



Глубоко в д о хн и те  (н е  ч е р е з  м у н д ш ту к ) 
и за д е р ж и т е  д ы х а н и е  на 15 с е ку н д

! •
Н а ж м и те  к н о п к у  i e  « Д о м о й »  в л ю б о е  
врем я, чтобы  о тм е н и ть  ды хательны й  
тест.

• j;*-

И  15

в те ч е н и е  п о с л е д н и х  тр е х  с е ку н д  
о б р а тн о го  отсчета раздастся зв уко в о й  
сигнал .

« •II П осле о ко н ч а н и я  отсчета в р е м е н и  
м е д л е н н о  п о д уй те  в м у н д ш ту к , 
стараясь полностью  ос во б о д и ть  л е гки е



ppm СО

ВНИМАНИЕ

Выключение прибора

У р о в н и  СО p p m  и экви в ал ен та%  СОНЬ  
будут расти и оставаться на э кр а н е .

По з а в е р ш е н и и  теста зн а ч е н и я  
заф иксирую тся.
В н и ж н е й  части э кр а н а  появятся зн ач ки  
гр о м ко сти  и гл авного  э кр а н а .

О тсо ед и н я й те  а д а п те р  ти па  D -p iec e  от  
п р и б о р а  м е ж д у  те с та м и , чтобы  продуть  
д а тч и к  с в е ж и м  в озд ухом .

Д ля вы клю чения н а ж м и т е  и 
у д е р ж и в а й те  к н о п к у  п и тан и я  в те ч е н и е  3 
с екун д , устр ойство  т а к ж е  вы клю чится  
ч ер е з  2 м инуты  б е зд ей с тв и я  для  
э ко н о м и и  э н е р ги и .

18. И з м е н е н и е  пороговы х зн ач е н и й  ды хательного теста

В м ед и ц ин ско м  изделии производителем  предварительно установлены  пороги  
ды хательного теста согласно указанной таблице:

Зеленый./

_____
I Красный;, '

5  Красный'

О п исан ие результат .(рр,т)т^"^'

'С вН б о д ен  о т  куреггия

Курильщик 10—15

Частый курильщик 4-

Пррсфастиршийся курильщик..; • ^ 2 6 - 3 5

Тяжелое Пристрастие К курению 3 6 *



П роизводителем  предусм отрена возможность корректировки порогов проверки  
дыхания:

,  1
■■ -T# Н а ж м и т е  на з н а ч о к  н а стр о ек □

Чтобы и зм е н и ть  п о р о ги  п р о в е р ки  
ды хания, н а ж м и т е  з н а ч о к  светоф ора.

П е р е м е щ е н и е м  зн ач ка  
в ве р х /в н и з у ста н о в и те  ж е л а е м ы й  
верхний  п о р о г д и а п а з о н а  
(зн а ч е н и е  и н д и ц и р уе тся  справа)

II

П е р е м е щ е н и е м  зн ач ка  
в в е р х /в н и з у ста н о в и те  ж е л а е м ы й  
н и ж н и й  п о р о г д и а п а з о н а  
(зн ач е н и я  и н д и ц и р у ю щ и й с я  слева)

П осле о ко н ч а н и я  н а с тр о й ки  н а ж м и т е  

зн а ч о к  с о хр а н и ен и я  Г

Н а ж а т и е  зн а ч ка  | ы н  п о зво л и т  
за в ер ш и ть  н а стр о й ку  б е з  со хр а н е н и я  
зн а ч е н и й .



19. Экраны  н а п о м и н а н и й  м е д и ц и н с ко го  изделия

рюо т  — а

оСО ЯНА 
S«wk«rtyi»«*

15/ 03/20

Sma*«Elyt«t*

15/ 03/20

20. Символы  дисплея
О п ис ан ие

Заряд батареи ; полны й

Заряд  батареи ; н и зки й

Заряд батареи : р а зр я ж е н аi IS-

Н а п о м и н а н и е  о  з а м е н е  
ад а п т е р а  т и п а  D -p iece

D - p i e c e н е о б х о д и м о  м е н я ть  ка ж д ы е  3 0  
д н е й . Это н а п о м и н а н и е  о то б р а ж а ется  
при в кл ю чен ии .

Н а ж м и те  кн о п к у  I n  « Д о м о й »  в л ю б о е  
врем я, для возврата на д о м а ш н и й  экр ан .

Н а п о м и н а н и е  о  з а м е н е  д а т ч и ка  СО

Это н а п о м и н а н и е  о то б р а ж а е тс я  при  
в кл ю ч ен и и , ко гд а  п р и б л и ж а ется  дата  
зам ен ы  д а тч и ка .

По и стечен ии  6 0  д н е й  с м о м е н т а  
о то б р а ж е н и я  это го  н а п о м и н а н и я  
срабаты вает сигнал  « кр а сн ая  д а та » .

□Н а ж м и те  к н о п к у  1 Л 1  « Д о м о й »  в л ю б о е  
врем я, для возврата на д о м а ш н и й  э кр ан .

Н а п о м и н а н и е  о просроченной  
за м е н е  д а т ч и ка  СО

Это н а п о м и н а н и е  о то б р а ж а е тс я  при  
в кл ю чен ии , ко гд а  д а тч и к  тр е б у е т  за м е н ы . 
Это н а п о м и н а н и е  нельзя о б о й ти .

И спользовать  м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  
б у д е т н е в о зм о ж н о .

Н е о б х о д и м о  обратиться к 
п р о и зв о д и тел ю  или у п о л н о м о ч е н н о м у  
пр едстави тел ю  п р о и зв о д и тел я  в РФ
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о б р а тн ы й  отсчет д о  за м е н ы  д а тч и ка  СО

. Зам енить  д атч и к  СО

15/03/20

15/03/20

21. О чистка и д е зи н ф е кц и я  м е д и ц и н с ко го  изделия

М ед и ц ин с ко е  изделие д о л ж н о  быть очищ ено перед  первы м использованием  и после каж д ого  
использования пациентом :
Протрите наружны е поверхности прибора очищ аю щ им и салф етками, пропитанны м и антим икробной  
жидкостью , входящ им и в ко м п л ект м едицинского  изделия. Реком ендуется использовать салфетки 
один раз и только для одной поверхности.
НИКОГДА НЕ используйте спирт или чистящие средства, со д ер ж ащ и е спирт или другие  органические  
растворители, так как  эти пары могут повредить датчик внутри прибора.

Ни при каких обстоятельствах прибор не д о лж ен  погружаться в ж идкость  или разбры згиваться ею.

22. Т ехн и ческо е  о б с л у ж и в а н и е  и р е м о н т м е д и ц и н с ко го  изделия

а .Зам ените батареи, когда индикатор  батареи находится в состоянии  

Производитель р е ко м ен д у ет вынимать батареи из прибора, если прибор не будет использоваться 
продолжительное время.
Зам еняйте адаптер D -piece каж ды й месяц или при видимы х загрязнениях. Приборы  серии  
Sm okerlyzer напом нят о см ене адаптеров (см. Раздел "Смена адаптера D -piece").

Не пытайтесь очистить или продезинф ицировать адаптер типа D-piece.

Зам еняйте д атчик каж д ы е пять лет, за 60  дней  до  окончания срока на приборе появится надпись  
"Зам ените датчик". Свяжитесь с ком панией  Bedfont или ОО О  "И нф оМ ед" для замены  датчика. 

Дополнительная техническая инф ормация доступна по запросу, пожалуйста свяжитесь с ком панией  
Bedfont или с местны м дистрибью тером  м едицинского  изделия ОО О  "И нф о М ед".

23. П о р яд о к ути ли заци и  м е д и ц и н с ко го  изделия

М ед и ц ин с ко е  изделие следует утилизировать отдельно от бытовых отходов.

Продукт п од леж ит утилизации в соответствии с Д ирективой  ЕС 0 0 2 /9 6 /Е С  по утилизации  
электрического и электронного оборудования (WEEE), а та кж е  местны ми требованиям и. При наличии  
вопросов, обратитесь к м униципальны м  органам , отвечаю щ им  за утилизацию  отходов.

Компоненты  м еди ц инско го  изделия, не содерж ащ ие электронны е элементы  (н ап р и м е р , м ундш туки), 
допускается утилизировать вместе с бытовыми отходами в соответствии с местны ми требованиям и.

24. Срок службы

Срок службы м еди ц инско го  изделия составляет 5 лет, при сред нем  врем ени эксплуатации 5 часов в 
сутки.

Срок службы датчика СО прибора составляет 5 лет.



25. Условия экспл уатации

Производитель устанавливает ограничения на условия эксплуатации медицинского изделия:
■----------------------------------------------------------------------------------------- --

Характ ерист ика Значение

Т ем п ер атур а + 1 5  - +40°С

Влажность ^ 1 5 -9 0 %  (б ез  ко н д е н с а ц и и  влаги)

А тм осф ерное д а в л е н и е ! 6 0 0  -  9 0 0  м м  рт.ст.

26. Условия х ранения

Характ ерист ика Значение

Т ем п ер атур а 0  -  +50°С

*■
' Влажность ^ 0 - 9 5 %

А тм осф ерное д ав л е н и е
Ш. ■

6 0 0 - 9 0 0  м м  рт.ст.

Если прибор не будет использоваться продолжительное врем я, производитель р е ко м ен д у ет  
вынимать батареи из прибора. Гарантийны й срок хранения не м е н е е  3 месяцев.

27. Условия транспортиро вания

Клим атические условия транспортирования идентичны  условиям хранения.

Транспортировать и зд ел ие следует транспортом  всех видов в крытых транспортны х средствах в
соответствии с правилами перевозок хрупких грузов, действую щ им и на транспорте д ан н о го  вида. 

Не следует допускать попадания влаги при транспортировании.

28. Типичны е в о зм о ж н ы е  н е п о л ад ки  и способы их устранения

Прибор не включается:

Если прибор не вклю чается, извлеките  
батарейки . Убедитесь, что они вставлены  
правильно в соответсвии с сим волам и, 
отлитыми в пластике.

Высокие результаты некурящего пациента:

Если дыхательный тест на некурящ ем  пациенте показы вает наличие угарн ого  газа, он 
м о ж е т указывать на следую щ ее:

1. Высокий уровень СО в окруж аю щ ей среде (возм ож но, из-за неисправного  
топочного устройства или выхлопных газов).

2. Последствия пассивного курения

3. Устройство загрязнено спиртом  или другим  органическим  вещ еством.



4. У  пациента м о ж е т  быть очень высокий уровень водорода в ды хании, которы й  
м о ж е т вырабатываться в пищ еварительной системе человека.

5. Д атчик м о г выйти за пределы  специф икации (смотрите н и ж е).

Д а тч и к  СО отклонился от с п ец и ф и кац и и:
М ед и ц ин ско е  изделие калибруется перед  отправкой с завода, од нако , если Вы 
подозреваете, что прибор работает некорректно, проведите тест на д руго м  
устройстве и сравните результаты. Для проверки и калибровки прибора, обратитесь к 
оф ициальному представителю  производителя на территории РФ ОО О  "И нф о М ед".

29. М а р ки р о в ка  м е д и ц и н с ко го  и зд ел ия и уп ако в о к  

Инф ормация о м аркиро вки  м едицинского  изделия и его упаковки: 

Расш иф ровка граф ических о б о зн а ч ен и й  м а р ки р о в ки :

Приведенная инф ормация Графическое обозначение

Л оготип про извод ител я

Н ео б хо д им о  ознаком и ть ся с руко водство м  по  
эксплуатации п е р е д  испо ль зо в анием  изделия

С Е *т а гк  (з н а к  соответствия е в р о п е й с ки м  стандартам  
и д и р е кти в а м )

Т и п  раб о чей  части (BF)

Особая утилизация

Д а та  производства

Устройство м о ж е т  быть п р о д а н о  
только врачу или п о  за ка з у  врача.

П итание устройства н а п р я ж е н и е м  

4,5 вольт постоянного тока.

П итание устройства осущ ествляется от трех  
гальванических эл ем ентов  пи тани я, ф орм -ф актора АА

bedfonf

С€,

Rx O n ly

4 . 5 V = r r |

ЗхА А  /  LR6



С ериины и н о м е р

‘fc' ■■"'Ж
Н аи м е н о в ан и е  и ад р е с  про извод ител я

Н о м е р  по ка та л о гу /а р ти ку л

М е д и ц и н с ко е  изд ел ие

К о д  партии

i i i ^ e
В f>-■{■у -г, - t ?■

 ̂ > -1.̂  ' i

'̂.•s

. f t  ’  ■ -

Ч истящ ие салф етки н е  смы вать в унитаз

Ч и а я щ и е  салф етки не см ачивать

Запрет на  п овтор ное п р и м е н е н и е

Беречь от влаги

У п ако в ка  сделана из пер ер аб о тан н о го  сырья 
и пр и го д н а  для по с л е д ую щ ей  пер ер аб о тки  , .

SN
IIш

REF

M D

LOT

О



М аркировка на корпусе м едицинского  изделия:
М аркировка производителя:

М аркировка на русском  языке:

^  «Беяфонт Сайентифик Лимитед» 
Великобритания
(Bedfont Scientific Limited, United Kingdom)

модель piCObecHonfI »«

4.5V =  3xAA7'LR6

М аркировка на упаковке м едицинского  изделия:
М аркировка производителя:

- i

ш 1 Ш'-

Dedfont с с
2797 - “

Г



Маркировка на русском языке:

becJfonf

«Бедфонт Сайентафик Лиштея», Вепи1«британк« 
(Bedbnt Sdenfflic IM e d , United Kingdom) Station Road, 
Harietsham, MaWstane Kent, ME171JA, Urated Kingdom, 
->44(0)1622851122 ask@fcedtbntcom

Прибор для измерения уровня ошси углерода в выдыхаемом 
воздухе Smokerlyzer, модель piCO с принадлежностями

Уполномоченньм представигеЯ) гроизвсдителя: ООО «ИНФОМЕД» 
Россия, 109444, город Москва, улица Ферганская, дом 8А, зга * 4 шм 8;9;10 

->-7(4ОД787-(]©-к). infomed@inforned.com.m

Сделано в Вел1«)ф итан 1и РУ№ ______ от__________

С€

^ 2 0 2 0 4 .5 у: Rx'Only 3xAA/'LR6

Маркировка на упаковке очищающих салфеток:
Маркировка производителя:

Маркировка на русском языке:

Очищающие салфетки (в упаковке 50 штук).
Упопнадоченный представитель проюводтге™; ООО «ИНФОМЕД» 

Росате, 109444, город Мэсква, ули1р  Ферганская, дом 8А, эгаж4 юм 8;9,10 
+7 (495) 787-ОЙО, hfaTied@inferned.com.ai



Маркировка на индивидуальной упаковке мундштуков STERIBREATH-MP:
Маркировка производителя:

Маркировка на групповой упаковке мундштуков STERIBREATH-MP:
Маркировка производителя: ^

Маркировка на русском языке

Мундштук STERIBREATH-MP (в упаковке 250 штук).
Уполномоченный представитель производителя ООО «ИНФОМЕД» 

Россия, 109444, город Москва, улиф Ферганская, дом8А, этаж4 юм 8;9;10 
+7 (495) 787-0^80, infomed@infomed.com го

Маркировка на индивидуальной упаковке адаптер-мундштуков ONEBREATH-MP со встроенным фильтром:
Маркировка производителя:



Маркировка на групповой упаковке адаптер-мундштуков 
ONEBREATH-MP со встроенным фильтром:
М аркировка производителя:

^  “ i V-ш т ш
« i l l

«МШСАТ»1»: »Mi «т ртшпшр^. , -.i-*
? .• • А»'i-

Re-ordefi
в

Л .
cflal HItered mouthpieces.  ̂ ,1

та-М Р . ' --Г.
"  '• •'is i M i t E Et • Л J ч

М аркировка на русском языке

Адаптер-мундштук ONEBREATH-MP со встроенным 
фильтром (в упаковке 260 штук).

Упопномочежьм представитель производителя; ООО «ИНФОМЕД* 
Россия, 109144, город Москва, улица Ферганская, дом 8А, этаж 4 ком 8;9;10 

+7 (495) 787-Оок), infomed@.infonned.oomnj

Маркировка на групповой упаковке адаптера D-piece:
М аркировка производителя:

Box contains
PICOItem; PiCOAOV: Cwtoon т о п а Ш  ИСО

*^токлв\̂ гтгчЛа»тхшт»оЛтт PICOAOV
, . , . PART 3of 4  - A|

Соп^ё»*^п^4ш» (1 pkJ12 pc»)
Папа. «»...(* .«Ч»»'ЛН». ымлытт, *м««, 
ил,*»»»»»!»»». 4 4 ®*<****.

0 « r  fam ily, in navating  health, fa r  yaisrs.

S'*



Маркировка на русском языке

Адаптер типа D-piece (в упаковке 12 штук)

5||юлн!>и }Ч9шьм  рредртаттеть производятеш ООО «ЖФО№Д» 
Росой, 10SS44, город №сква, упща Ферганскан д>н 8Д этаж4 юм8,'9;10 

+7 (495) 787-ОэЪ, infoniBdfl̂ bnned.oomnj

Маркировка на индивидуальной упаковке мундштуков 
STERIBREATH-ECO экологических:
Маркировка производителя:

..

Маркировка на групповой упаковке мундштуков 
STERIBREATH-ECO экологических:
Маркировка производителя:■ .......

Маркировка на русском языке

Мундштук STERiBREATH-ggft экологический 
(в упаковке 200 штук)

'МлномочБнный гредогаштепь пр<»таодшеля ООО гИНФО№Д> 
Росоя, 10ЭШ, 1̂ )од№ааа. улица Фв(хаш!вя д>м8А, этаж4 юм 8,9; 10 

+7 (4ЭД 7874®^, Womed(®nfcnred.oom.iii

ъ



30. Упаковка медицинского изделия
Внешний вид упаковки медицинского изделия представлен на рисунке внешнего вида упаковки 
медицинского изделия

к '-> ' г ^

Медицинское изделие укладывается в ложемент, который упаковывается в картонную коробку.



Х ар а кте р и с ти ка З н а ч е н и е
М а те р и а л  у п ако в ки Л о ж е м е н т  -  п о л и эти л е н  пл отно стью  7 5  к г /м З .  

К о р о б ка  -  картон .
Габаритны е разм еры 2 2 0  X 1 6 0  X 63  м м
М асса
(с прибором, батарейками, сумкой и постерами)

4 5 7  г.

Характеристики упаковки очищающих салфеток
О ч и щ а ю щ и е  салф етки (у п а ко в ка  - 5 0  шт. салф еток) упако в аны  в п а ке т  из п о л и эти л е н а:

Х ар акте р и сти ка З н а ч е н и е
М а те р и а л  у п ако в ки П олиэтилен
Габаритны е разм еры 2 2 0  X 1 6 0  X 63 м м
М асса 3 5 1 г .

Характеристики упаковки мундштуков STERIBREATH-MP
М у н д ш ту к  STERIBREATH-M P у п а ко в а н  в и н д и в ид уа л ьн у ю  у п а ко в ку , 2 5 0  шт. М у н д ш т у к о в  STERIBREATH-M P в 
и н д и в ид уал ьн о й  у п а ко в ке  упаковы ваю тся в групповую  у п ако в ку .

' ’ь."

Х ар акте р и сти ка З н а ч е н и е
М а те р и а л  и н д и в и д уа л ь н о й  у п а ко в ки Краф т-б ум ага  белая
Габаритны е разм еры  и н д и в и д уа л ь н о й  
уп ако в ки

1 3 7  X 3 0  м м

М асса  и н д и в ид уа л ьн о й  у п а ко в ки 1 г.
М а те р и а л  групповой  у п а ко в ки К артон
Габаритны е разм еры  гр уппо в о й  у п ако в ки 3 2 5  X 1 4 5  X 1 2 4  м м
М асса групповой у п ако в ки 4 0 1  г.



Характеристики упаковки Адаптер-мундштук ONEBREATH-MP со встроенным фильтром
А д а п те р -м у н д ш ту к  O N E B R E A TH -M P  со встроенны м  ф ильтром  у п а ко в а н  в и н д и в и д у а л ь н у ю  у п ако в ку . 
2 5 0  ш т А д а п те р -м у н д ш ту к  O N E B R E A TH -M P  со встроенны м  ф ильтром  в и н д и в и д у а л ь н о й  у п а ко в ке  
упаковы ваю тся в групповую  у п ако в ку .

Х а р а кте р и сти ка З н а ч е н и е

М а те р и а л  и н д и в и д уа л ь н о й  у п а ко в ки П олиэтил ен
Габаритны е разм еры  и н д и в и д уа л ь н о й  
у п ако в ки

1 1 0  X 3 6  м м

М асса  и н д и в и д уа л ь н о й  у п а ко в ки б г.
М а те р и а л  групповой  у п а ко в ки Картон
Габаритны е разм еры  гр уп п о в о й  у п а ко в ки 2 4 0  X 1 8 0  X 2 0 0  м м
М асса  групповой у п а ко в ки 1 ,7  кг

Характеристики упаковки адаптеров D-piece
А д ап тер  D -p iece  у п а ко в а н  в и нд и в и д уа л ь н у ю  у п ако в ку .
12 ш т адаптер о в  D -p iec e  в и н д и в и д уа л ь н о й  у п ако в ке  упаковы ваю тся в гр уппо в ую  у п а ко в ку .

Х ар а кте р и с ти ка З н а ч е н и е
М а те р и а л  и н д и в и д уа л ь н о й  у п а ко в ки П олиэтил ен
Габаритны е разм еры  и н д и в и д уа л ь н о й  
упако в ки

1 13  X 4 0  м м

М асса  и н д и в и д уа л ь н о й  у п а ко в ки б г.
М а те р и а л  групповой  у п а ко в ки К артон
Габаритны е разм еры  гр уппо в о й  у п ако в ки 9 5  X 9 0  X 6 0  м м
М асса  групповой у п а ко в ки 1 ,7  кг

N



Характеристики упаковки мундштуков STERIBREATH-ECO экологических
М у н д ш ту к  STERIBREATH-ECO э ко л о ги ч е с ки й  у п ако в ан  в и н д и в и д уа л ь н у ю  у п а ко в ку .
2 0 0  ш т м у н д ш туко в  STERIBREATH-ECO эко л о гиче ски х  в и н д и в и д уа л ь н о й  у п а к о в к е  упаковы ваю тся в групповую  
уп ако в ку .

Х ар акте р и сти ка З н а ч е н и е
М а те р и а л  и н д и в и д уа л ь н о й  у п а ко в ки Краф т-б ум ага  белая
Габаритны е разм еры  и н д и в и д уа л ь н о й  
у п ако в ки

1 4 0  X 22  м м

М асса и н д и в ид уа л ьн о й  у п а ко в ки 1 г .
М а те р и а л  групповой  у п а ко в ки Картон
Габаритны е разм еры  гр уп п о в о й  у п а ко в ки 1 7 0  X 1 5 0  X 1 6 0  см
М асса  групповой у п а ко в ки 3 1 6  г

3 1 . О кр у ж а ю щ а я  среда и эл ектр о м агн и тн ая  совм естимость

В н и м ан и е! И с п о л ьзо в ан и е  п р и н а д л е ж н о с те й , п р е о б р а зо в а тел е й  и ка б е л е й , не у ка за н н ы х  в 
п ер еч н е , за и с кл ю ч е н и е м  п р е о б р а зо в а тел е й  и каб е л ей , поставляем ы х и зго то в и те л е м  
м е д и ц и н с ко го  и зд ел ия  в качестве  см енн ы х частей для в н утр ен н их  д е та л е й , м о ж е т  привести  к 
уве л и ч ен и ю  э л е ктр о м а гн и тн о й  эм и сси и  или с н и ж е н и ю  п о м ехо усто й чи в о сти  м е д и ц и н с к о го  
изд ел ия .

В н и м ан и е !  П р и м е н е н и е  м об ил ьн ы х или портативны х радиочасто тны х средств  с в я з и м о ж е т  
оказы вать возд ейств и е  на и зд е л и е . М е д и ц и н с к и й  э л ектр и ч ес ки й  п р и б о р  н е д о л ж е н  быть 
использован вблизи м о б и л ь н о го  о б о р уд о в ан и я  вы сокочастотной связи.Если п р и б о р  
р а сп о л о ж е н  вблизи  д р у го го  устройства, следите  за его  раб о то й .

в н и м а н и е /м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я  тр е б у ю т п р и м е н е н и я  специал ьны х м е р  для о б е сп еч е н и я  
Э М С  и д о л ж н ы  быть установлены  и введены  в эксп л уатац ию  в соответствии с и н ф о р м а ц и е й , 
относящ ейся к  Э М С , п р и в е д е н н о й  в э ксп л у ата ц и о н н о й  д о ку м е н та ц и и .

Э л ектр о м агн итн ая  совм ести м о сть  обеспечивается в ы п о л н е н и ем  т р е б о в а н и й  
ГОСТ Р М Э К  6 0 6 0 1 -1 -2



Руководство и декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия

М едицинское изделие предназначается для применения в электромагнитной обстановке, 
определенной ниже. Покупателю или пользователю М едицинского изделия следует 
обеспечить его применение в указанной обстановке

Испытание на
электромагнитную эмиссию

Соответствие Электромагнитная обстановка - 
указания

Радиопомехи по СИСПР 11 Группа 1 М едицинское изделие использует 
радиочастотную энергию только для 
выполнения внутренних функций. 
Уровень эмиссии радиочастотных 
помех является низким и, вероятно, не 
приведет к нарушениям  
Функционирования расположенного  
вблизи электронного оборудования

Радиопомехи по СИСПР 11 Класс В М едицинское изделие пригодно для 
применения в любых местах 
размещения, включая жилые дома и 
здания, непосредственно 
подключенные к распределительной 
электрической сети, питающей жилые 
дома

Гармонические составляющие 
потребляемого тока по МЭК  
61000-3-2

Не применяют

Колебания напряжения и 
фликер по МЭК 610003-3

Не применяют



Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

М едицинское изделие предназначается для применения в электромагнитной обстановке, 
определенной ниже. Покупателю или пользователю М едицинского изделия следует 
обеспечить его применение в указанной обстановке

Испытание на 
помехоуаойчивость

Испытательный 
уровень поМЭК 

60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная 
обстановка - 

указания

Электростатические 
разряды (ЭСР) по МЭК  
61000-4-2

±6 кВ -контактны й  
разряд

±6 кВ -ко нтактны й  
разряд

Полы должны быть 
из дерева, бетона 
или керамической  
плитки. Если полы 
покрыты 
синтетическим  
материалом, 
относительная 
влажность должна  
быть м иним ум  30%.

±8 кВ -во здуш ны й  
разряд

±8 кВ -воздуш ны й  
разряд

Магнитное поле 
промышленной 
частоты по МЭК  
61000-4-8

З А /м 3 А /м Уровни магнитного  
поля
промышленной  
частоты должно  
соответствовать 
типичным условиям  
коммерческой или 
больничной 
обстановки

Примечание: Uh — напряжение сети переменного тока до применения испытательного 
уровня.

Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

М едицинское изделие предназначен для использования в электромагнитной окружаю щ ей  
среде, определённой ниж е. Пользователь должен убедиться, что М едицинское изделие  
используется в такой окружаю щ ей среде

Испытание на Испытательный уровень по Уровень Электромагнитная
помехоустойчивость МЭК 60601 соответствия обстановка -

указания



Медицинское изделие предназначен для использования в электромагнитной окружаю щ ей  
среде, определённой ниж е. Пользователь должен убедиться, что М едицинское изделие  
используется в такой окружаю щ ей среде

Испытание на 
помехоустойчивость

Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по МЭК IEC 
61000-4-3

Испытательный уровень по 
МЭК 60601

3 В /м
от 80 МГц до 2,5 ГГц

Уровень
соответствия

3 В/м

Электромагнитная 
обстановка - 

указания

d = l,2 V P  
(о т 8 0 М Г ц д о 8 0 0  
МГц)

d=2,3 VP от 
(800 М Гц до 2,5 ГГц)

г д е с (-
рекомендуемы й  
пространственный 
разнос, м ‘'1;
Р -  номинальное  
значение  
максимальной  
выходной мощности  
в Вт в соответствии 
со значением, 
установленным  
изготовителем.

Напряженность поля 
при
распространении  
радиоволн от 
стационарных 
радиопередатчиков  
по результатам  
наблюдений за 
электромагнитной  
обстановкой*! 
должна быть ниже  
уровня соответствия 
в каждой полосе
частот■Ь)

Помехи могут иметь 
место вблизи 
оборудования, 
маркированного

знаком
(« i» )



Испытание на Испытательный уровень по Уровень Электромагнитная
помехоустойчивость МЭК 60601 соответствия обстановка -

указания

Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

Медицинское изделие предназначен для использования в электромагнитной окружаю щ ей  
среде, определённой ниже. Пользователь должен убедиться, что М едицинское изделие  
используется в такой окружаю щ ей среде

a) Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных 
радиопередатчиков, таких как базовые станции радиотелефонных сетей 
(сотовых/беспроводных) и наземных подвижных радиостанций, любительских 
радиостанций, A M  и FM радиовещательных передатчиков, телевизионных передатчиков, не 
может быть определена расчетным путем с достаточной точностью. Для этого должны быть 
осуществлены практические измерения напряженности поля. Если измеренны е значения в 
месте размещения М едицинского изделия выше применимых уровней соответствия, то 
следует проводить наблюдения за работой Медицинского изделия с целью проверки ее 
нормального функционирования. Если в процессе наблюдения выявляется отклонение от 
нормального функционирования, то необходимо принять дополнительные меры, такие как 
переориентировка или перем ещ ение М едицинского изделия.

b) Вне полосы частот от 150 кГц до 80 МГц следует обеспечить напряженность поля 
менее 3 В/м.

Примечания
1. На частотах 80 и 800  М Гц применяют большее значение напряженности поля.
2. Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На распространение

электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и 
людей. _____________________________



Рекомендуемые значения пространственного разноса м ежду портативными и подвижны ми  
радиочастотными средствами связи и М едицинским изделием

М едицинское изделие предназначается для применения в электромагнитной обстановке, 
при которой осуществляется контроль уровней излучаемых помех. Покупатель или 
пользователь М едицинского изделия м ожет избежать влияния электромагнитных помех, 
обеспечивая минимальный пространственный разнос м ежду портативными и подвижны ми  
радиочастотными средствами связи (передатчиками) и М едицинским изделием, как  
рекомендуется ниже, с учетом максимальной выходной мощности средств связи

Пространственный разнос, м, в зависимости от частоты передатчика
Номинальная 
максимальная 
выходная 
мощность 
передатчика, Вт

d=l,2V P

в полосе от 150 кГц до 80 
МГц

d = l,2 V P

в полосе от 80 до 800 МГц

c/=2,3VP

в полосе от 800  
М Гц до 2,5 ГГц

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Примечания
1. На частотах 80 и 800 М Гц применяют большее значение напряженности поля.
2. При определении рекомендуемы х значений пространственного разноса для 

передатчиков с номинальной максимальной выходной мощностью, не указанной в таблице, 
в приведенные выражения подставляют номинальную максимальную выходную мощность в 
ваттах, указанную в документации изготовителя передатчика.

3. Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На распространение  
электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и 
людей.



Н ом ер стандарта Н аи м енов ани е  стандарта
Д ата
утверж дения

93/42 /Е Е С  с учетом  
поправок, внесенны х  
Директивой  
2 0 0 7 /4 7 /Е С

Д иректива Совета ЕС 2 0 0 7 /4 7 /Е С  от 21 сентября 2 00 7  
г. касательно м едицинских изделий

2 0 0 7 -0 9

EN ISO 13485
Изделия м едицинские . Системы м е н ед ж м ен та  
качества. Системны е требования для целей  
регулирования

2 012

EN ISO 14971
Изделия м едицинские. П р им енени е  риск- 
м е н ед ж м ен та  к м едицинским  изделиям

2 012

EN ISO 152 23 -1

Изделия м едицинские. Символы, прим еняем ы е при  
м ар кир о вке  на м едицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной д о кум ентации . Часть 1. Основны е  
требования

2 012

EN 1041
Инф орм ация, поставляемая изготовителем  для  
м едицинских  изделий

2 008
/А М 0 1 :2 0 1 3

EN 6 0 6 0 1 -1
Изделия м еди ц инские  электрические. Часть 1. О бщ ие  
требования безопасности с учетом  основных  
ф ункциональны х характеристик

2 006
/А М 0 1 :2 0 1 2

lEC 6 06 01 -1 -2

Изделия м едицинские  электрические. Часть 1-2. 
О б щ ие требования безопасности с учетом  основных  
ф ункциональны х характеристик. Параллельный  
стандарт. Электромагнитная с о в м е а и м о а ь .  
Требования и испытания

2 01 4

lEC 6 06 01 -2 -5
Аппаратура электрическая м едицинская . Часть 2; 
Частные требования к безопасности аппаратов для 
ультразвуковой терапии

2 009

EN 6 10 00 -3 -2

Электром агнитная совместимость (Э М С). Часть 3 -2 . 
Эмиссия гарм онических составляющих тока  
техническим и средствами с потребляем ы м  то ко м  не  
более 16 А (на одной фазе).

2 014

EN 6 10 00 -3 -3

Электром агнитная совместимость (Э М С). Часть 3 -3 . 
Нормы . О граничение изм енен ий  напряж ения , 
колебаний напряж ения и ф ликера в общ ественны х  
низковольтны х системах электроснабж ения для  
оборудования с ном инальны м то ко м  не более 16 А 
(на одной фазе), подклю чаем ого к сети 
электропитания без специальны х условий

2013

EN 15223

Изделия м едицинские. Символы, прим еняем ы е при  
м ар кир о вке  на м едицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной д окум ентации . Часть 1. Основны е  
требования

2012

ISO 10993

Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы  in 
v itro

2 009

Часть 10. Исследования разд раж аю щ его  и 
сенсибилизирую щ его действия

2 010



3 3 . П р о гр а м м н о е  о б е сп ече н ие  C O data+. П о д кл ю ч ен и е  к  П К.

П рисоедините один ко н е ц  USB кабеля в разъем на верхней панели прибора серии Sm okerlyzer, а 
второй подклю чите к  USB порту ваш его ПК. П еред тем , как начать работу в п ро грам м е COdata+  
убедитесь, что прибор подклю чен к ПК и вклю чен. Д важ ды  кли кни те  програм м ы  для ее запуска. 
Пользователь не д о л ж е н  касаться пациента, од новрем енно находясь в контакте  с ком пью тером  
или кабелем  USB. Убедитесь, что аппарат находится вне досягаем ости от пациента во время 
передачи данны х на ПК, на расстоянии м и ни м ум  1.5 м.
Н иж е указана ссылка на бесплатное скачивание про грам м ного  обеспечения COdata+: 

h ttp ://b e d fo n t.co m /d o w n lo a d s /s o ftw a re /B ed s o ft_F ram e w o rk .e xe

2.

3.

3 4 . П р о ц ед ур а  возврата

Если прибору требуется техническое обслуживание, свяжитесь со специалистам и службы  
технической п о д д е р ж ки  ком пании  Bedfont или дистрибью теру на территории РФ ООО  
"И нф оМ ед".

1. После получения службой сервиса серийного ном ера аппарата и описания неисправ­
ности, специалист присвоит ем у ном ер для возврата.
У ка ж и те  этот н ом ер  при возврате прибора, убедивш ись в правильности реквизитов, 
ном ера телеф она и факса.
Для возврата прибора ком пания Bedfont (или ООО "И н ф о М ед " ре ко м ен д у ет пользоваться 
службой доставки.
При получении изделия будет выслано подтверж дение.
После обследования прибора будет выслан отчет и н ж е н е р а  и расценки  на ремонт, 
включая ф орму допуска для выполнения работ.
Если анализатор находится на гарантии, ком пания B edfont вы полнит рем о н т и вернет его с 
отчетом и н ж ен е р а  бесплатно. Если выяснится, что анализатору требуется лиш ь  
калибровка, за тестирование будет взыскана оплата.
При реш ении  не выполнять рем онт, взимается плата за обслуж ивание. Убедитесь в том , 
что заполненная ф орма разреш ения на вы полнение работ возвраш,ена с официальным  
но м ер о м  заказа.
П рибор будет возвраш,ен сразу ж е  после получения всех необходим ы х докум етов . Плата 
за транспортировку взимается в том  случае, если срок гарантии на анализатор истек.

4.

5.

6.

7.

8.

35. Гарантия

Ком пания B edfont Scientific Lim ited гарантирует отсутствие деф ектов м атериалов и изготовления  
прибора (за и склю чением  батареек) в течение пяти лет, начиная с м о м ента  отгрузки из ком пании  
Bedfont. Гарантия распространяется на рем онт или зам ен у  прибора на выбор, если прибор  
возвращается ко м п ан и и  Bedfont или уполном оченном у представителю  производителя в 
непо в р еж д енн о м  виде. Д анная гарантия автоматически признается недействительной, если 
изделие ремонтировалось, в него вносились изм енен ия , оно переделы валось каки м -л иб о  иным  
образом  неуполном оченны м  на то персоналом , оно неправильно или небреж н о  
эксплуатировалось или было повреж д ено . По окончании срока службы изделия, не выбрасывайте 
электронны й прибор в ко нтей нер  с бытовыми отходам и, а обратитесь в ко м п ан и ю  Bedfont или 
уполном оченном у представителю  производителя. Гарантийны й срок хранения 3 месяца.
По вопросам технической по д дер ж ки  и приобретения расходны х м атериалов обращ айтесь к
оф ициальному представителю  ком пании Bedfont Scientific Ltd на территории  РФ
-  ком пании ООО "Инф оМ ед".
тел. +7 (4 95 ) 7 8 7  09  80
(м ногоканальны й)
E-maii: zakaz@ infom ed.com .ru
Сайт: w w w .in fo m ed .c o m .ru
адрес: 1 0 9 4 5 7 , г. М осква, ул.Ф ерганская, д .8а
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/Тисненная печать:
Лора Энн Поли * нотариус/

НАСТОЯЩИМ я, Лора Энн Поли, Промежуточный этаж, Эпсом Сквер, Эпсом, Суррей, КТ 19 8AG, 
должным образом уполномоченный и приведенный к присяге нотариус, практикующий в Англии и 
Уэльсе,

ПОДТВЕРЖДАЮ ЛИШЬ, что Брайан Майкл Хауэс, гражданин Великобритании, чья личность мною 
установлена, должным образом уполномоченный Хелен Кларк из компании «Бедфонт Сайентифик 
Лтд» / Bedfont Scientific Ltd («Компания») представлять ее по этому вопросу, сегодня предъявил мне 
прилагаемое Руководство пользователя для использования в России и что было заявлено мне от имени 
Компании, что указанный документ является оригиналом документа, подписанного Джейсоном 
Смитом в качестве Генерального директора.

ПОДПИСАНО и скреплено печатью по адресу: Промежуточный этаж, Эпсом Сквер, Эпсом, Суррей, 
КТ 19 8AG, 17 августа 2022 г.

/подписано/
Лора Энн Поли 

Нотариус

Протокол № 2022-3929 /Тисненная печать:
Лора Энн Поли * нотариус /



/логотип компании: Бедфонт, осн. в 1976/ 
/Слоган: Наша семья, вводящая новшество в область здоровья, для вашей/

« У Т В Е Р Ж Д А Ю »

« Б е д ф о н т  С а й е н т и ф и к  Л и м и т е д » , В е л и к о б р и т а н и я /  

“ B e d fo n t  S c ie n t if ic  L im ite d ” , U n ite d  K in g d o m

Г е н ер а л ь н ы й  д и р ек т о р  

(д о л ж н о с т ь )

Д ж е й с о н  С м и т

(и м я )

/подписано/
(п о д п и с ь )

М . П .

/Ш т а м п :

Бедфонт Сайентифик Лтд 
Стейшн Роуд 
Харриетшем 
Мейдстоун 

Кент
МЕП 1JA/

Д а т а  10 а в г у с т а  2 0 2 2  г.

Р У К О В О Д С Т В О  П О Л Ь З О В А Т Е Л Я  

В е р с и я  1.1

« П р и б о р  дл я  и з м е р е н и я  у р о в н я  о к и с и  у г л е р о д а  в в ы д ы х а е м о м  в о з д у х е  S m o k e r ly z e r , м о д е л ь  p iC O  с 

п р и н а д л е ж н о с т я м и »

П р о и зв о д и т е л ь ;  « Б е д ф о н т  С а й е н т и ф и к  Л и м и т е д » , В е л и к о б р и т а н и я /“ В е0Роп1 S c ie n t if ic  L im ite d ” , U n ite d  

K in g d o m

В ы п у ск  9  - а в г у с т  2 0 2 2  г.

Бедфонт Сайентифик Лтд (Bcdfont Scientific l.td)
Стейшн Роуд, Харриетшем, Мейдстоун, Кент, МЕ17 1JA, Англия (Station Road, Harrietsham, Maidstone, Kent, ME17 IJA, England) 
Тел: +44 (0) 1622 851122, факс: +44 (0) 1622 854860, электронная почта: ask@bedfont.com
Компания зарегистрирована в: Англии и Уэльсе. Зарегистрированный номер: 1289798 Выпуск 3 - февраль 2017, часть №: MKT36I



Тридцатого сентября две тысячи двадцать второго года

Я, Герасимова Ольга Геннадьевна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы Бадулина Артёма Сергеевича, свидетельствую подлинность подписи переводчика Жигуновой 
Алины Олеговны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

З а р е г и с т р и р о в а н о  в р е е с т р е :  № 77/813-н/77-2022- 5  6  З Х .

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

О.Г.Герасимова
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