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Знакомство с 
TherM ax
Установка на держатель PrisMax

Приступая к работе
Перед первым использованием нагревателя крови TherMax 
осмотрите оборудование. Установка нагревателя крови должна 
осуществляться обученным персоналом.

В соответствии с нормативными требованиями некоторых 
государств это оборудование должно пройти дополнительные 
проверки перед вводом в эксплуатацию. В случае необходимости 
дополнительные испытания на электробезопасность следует 
проводить в соответствии с раздел 
"Периодическая проверка безопасности", стр. 11.

ПРИМЕЧАНИЕ!
Нагреватель крови TherMax устанавливается в 
систему PrisMax с помощью специального 
держателя для нагревателя. Этот держатель 
заказывается отдельно. В картонной упаковке 
держателя содержатся все компоненты, 
инструменты и инструкции, необходимые для 
установки держателя PrisMax в системе.



8  - Знаком ство с  TherM ax 

Инструкции
1. Убедитесь, что держатель нагревателя установлен правильно.

2. Разместите держатель нагревателя в рабочем положении (см. 
рис.
"Рабочее положение нагревателя крови TherMax", стр. 9).

3. Прикрепите нагреватель крови к держателю нагревателя, 
задвинув алюминиевое крепежное приспособление, 
расположенное на нагревателе крови, на кронштейн 
держателя нагревателя (см. рис.
"Установка нагревателя крови TherMax в систему PrisMax", 
стр. 8).

Рис. Установка нагревателя крови TherMax в систему PrisMax

4. Зафиксируйте нагреватель крови на держателе, затянув два 
винта (см. рис.
"Установка нагревателя крови TherMax, вид снизу", стр. 8).

Рис. Установка нагревателя крови TherMax, вид снизу



Расположение TherMax
Нагреватель крови TherMax должен располагаться в соответствии 
с типом его использования. См. изображения ниже.

• Рабочее положение используется во время лечения пациента.

Рис. Рабочее положение нагревателя крови TherMax

Положение для транспортировки следует использовать при 
перемещении системы PrisMax с подсоединенным 
нагревателем крови через дверные проемы.

Рис. Положение нагревателя крови TherMax для транспортировки

Чтобы перевести нагреватель крови в другое положение, 
потяните подпружиненную рукоятку на держателе нагревателя 
одной рукой, а другой поворачивайте держатель нагревателя. 
Кронштейн держателя нагревателя PrisMax поднимется.



Режимы работы

Рис. Панель управления TherMax

1. Кнопка питания Служит для 
переключения режимов 
TherMax: режим ожидания 
или режим работы. В режиме 
ожидания светодиодный 
индикатор светится желтым, 
если нагреватель крови 
подсоединен к источнику 
питания переменного тока.
Во время работы 
светодиодный индикатор 
светится зеленым.

3. Светодиодный индикатор 
обслуживания светится 
красным при наличии 
проблемы с устройством.

2. Светодиодный индикатор 
нагрева светится зеленым, 
когда нагреватель крови 
осуществляет нагрев.



Техническое обслуживание и 
проверка

Профила[аическое обслуживание
Нагреватель TherMax не нуждается в профилактическом 
обслуживании. Необходимо проводить периодические проверки 
безопасности в соответствии с раздел 
"Периодическая проверка безопасности", стр. 11.

Периодическая проверка безопасности
Рекомендуется проводить проверку безопасности каждые 12 
месяцев. Выполнять ее должен квалифицированный специалист 
по техобслуживанию. Данная проверка должна выполняться как 
минимум каждые 24 месяца для обеспечения безопасной работы 
нагревателя крови.

Убедитесь, что соблюдаются все национальные директивы 
(например, IEC/EN 62353) по проверке безопасности 
медицинского оборудования, а тестовое оборудование 
надлежащим образом откалибровано.

Дополнительные сведения о периодической проверке 
безопасности см. в руководстве по техническому обслуживанию 
TherMax.
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Эксплуатация
TherM ax
Настройка нагревателя крови

Приступая к работе
Перед выполнением этой процедуры изучите каждый раздел.

Для начала работы с нагревателем крови TherMax оператору 
необходимо загрузить одноразовый пакет для нагревателя крови 
TherMax в нагреватель крови, подсоединить его к сету Prismaflex и 
заполнить его. Следуйте инструкциям на экране системы PrisMax. 
Эти действия выполняются вместе с действиями по настройке 
системы PrisMax.

Одноразовые пакеты для нагревателя крови имеют отдельный код 
для заказа.



ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
Риск поражения электрическим током!

В случае возникновения любого из 
нижеперечисленных обстоятельств не 
ислользуйте нагреватель крови TherMax, лока не 
будут приняты соответствующие 
корректирующие меры.

• Имеется повреждение или видимый износ 
кабелей или разъемов.

• Имеется ловреждение корпуса или панели 
управления.

• Панель управления плохо держится.

• Нагреватель крови уронили или сильно 
ударили.

• Нагреватель крови погрузили в жидкость или 
на него попала жидкость.

• Нагреватель крови подает сигнал тревоги без 
указания причины.

• Нагреватель крови поврежден или на нем 
отсутствует маркировка.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
Риск получения травмы!

С нагревателем крови TherMax следует 
использовать только одноразовые пакеты для 
нагревателя крови TherMax. Использование 
других одноразовых пакетов может привести к 
ненадлежащей работе нагревателя крови и 
травме или смерти пациента.



ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
Риск занесения инфекции!

• Не используйте одноразовые пакеты для 
нагревателя крови TherMax, если упаковка 
повреждена или отсутствуют концевые 
колпачки.

• Одноразовые пакеты для нагревателя крови 
являются стерильными и апирогенными. Во 
избежание загрязнения используйте 
одноразовые пакеты для нагревателя крови 
сразу же после извлечения из упаковки. 
Применяйте асептическую технику при 
подключении одноразовых пакетов 
нагревателя крови к сету Prismaflex.

• При работе с одноразовыми пакетами для 
нагревателя крови примите необходимые 
меры предосторожности для предотвращения 
заражения инфекционными агентами.

А ВНИМАНИЕ!
Расположите блок управления таким образом, 
чтобы обеспечить доступ к питанию от 
переменного тока.

ПРИМЕЧАНИЕ!
Во избежание повреждения одноразовых 
пакетов для нагревателя крови TherMax во 
время установки закройте и заблокируйте 
крышку нагревателя крови, прежде чем 
вставлять одноразовый пакет.



© ПРИМЕЧАНИЕ!
Цикл заполнения не начнется, если 
одноразовый пакет нагревателя крови TherMax 
не установлен полностью и надлежащим 
образом. Убедитесь, что выполняются 
следующие условия.

• Пакет полностью установлен. Это можно 
проверить по инструкциям на экране системы 
PrisMax.

• Соединения с магистралью возврата сета 
Prismaflex расположены надлежащим 
образом.

Инструкции
1. Разместите нагреватель крови в рабочем положении (см. рис. 

"Рабочее положение нагревателя крови TherMax", стр. 9).

2. Подсоедините нагреватель крови к розетке электросети.

Если устройство подсоединено к источнику питания 
переменного тока, загорается желтый индикатор режима 
ожидания.

А ВНИМАНИЕ!
Риск получения травмы!

• При подключении нагревателя крови 
TherMax убедитесь, что шнур питания не 
касается весов или пакетов с жидкостью 
на системе PrisMax. Контакт с весами 
или пакетами может привести к 
появлению сигналов тревоги, например 
сигнала тревоги веса пакета.

* Шнур питания не должен касаться 
лациента и мешать персоналу.



Загрузка одноразовых пакетов
Приступая к работе 
^  ПРИМЕЧАНИЕ!
^  Дополнительные сведения об одноразовых

пакетах для нагревателя крови можно получить 
в соответствующих инструкциях по 
использованию.

Инструкции
1. Чтобы включить нагреватель крови TherMax, нажмите кнопку 

питания.

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
Риск получения травмы!

Если красный индикатор обслуживания и 
звуковой сигнал тревоги на мониторе 
включаются автоматически при включении 
устройства по нажатию кнопки питания, не 
используйте устройство и обратитесь в 
отдел технического обслуживания для его 
ремонта,

2. Выполните инструкции на экранах настройки TherMax 
системы PhsMax.

• Убедитесь, что фиксатор одноразовых пакетов на 
лицевой части нагревателя крови находится в открытом 
состоянии (левое положение).

3. Откройте упаковку одноразового пакета для нагревателя 
крови. Не используйте острые предметы для открытия 
упаковки во избежание повреждения одноразового пакета. 
Извлеките одноразовый пакет из упаковки, не перегибая его.



4. Убедитесь, что фиксатор повернут влево; вставьте пакет в 
нагреватель. Инструкции на экране PrisMax укажут, что 
одноразовый пакет полностью установлен.

ПРИМЕЧАНИЕ!
Подождите 2 секунды, чтобы система 
обнаружила пакет и подтвердила его 
наличие.

©

На лицевой стороне одноразовых пакетов для нагревателя 
крови расположены входной и выходной разъемы.

У

Рис. Загрузка одноразовых пакетов

5. Обязательно зафиксируйте одноразовые пакеты для 
нагревателя крови с помощью фиксатора пакета после 
правильной вставки одноразового пакета в нагреватель крови.

Рис. Фиксация одноразовых пакетов



Подсоединение одноразовых 
пакетов

Приступая к работе 
А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Риск занесения инфекции!

• Применяйте асептическую технику при 
подключении одноразовых пакетов к сету 
Prismaflex.

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
“ “  Риск гемолиза!

• Убедитесь, что все магистрали жидкостей 
проложены без перекручиваний и загибов.



22 - Э ксплуатация  TherM ax 

Инструкции
1. Выполните инструкции на экране в системе PrisMax.

2. Снимите колпачок с входной стороны одноразового пакета 
для нагревателя крови и подсоедините эту магистраль к 
гнездовому разъему возвратной магистрали Prismaflex (см. 
рис.
"Подсоединение одноразовых пакетов к сету Prismaflex". стр.
22.

Рис. Подсоединение одноразовых пакетов к сету Prismaflex

3. Снимите колпачок с возвратного конца одноразового пакета 
для нагревателя крови и подсоедините эту магистраль к 
штекерному разъему возвратной магистрали Prismaflex.

4. Убедитесь, что оба соединения нагревателя крови надежно 
зафиксированы и все трубки надлежащим образом 
соединены и не имеют перекручиваний и загибов.

Заполнение одноразовых пакетов
Приступая к работе 

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
Риск воздушной эмболии!

• Убедитесь, что все соединения надежно 
зафиксированы перед заполнением сета 
Prismaflex и одноразового пакета нагревателя 
крови TherMax.



А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
Не открывайте нагреватель крови и не 
разблокируйте пакет во время лечения.
Открытие нагревателя крови или разблокировка 
пакета во время лечения приведет к 
возникновению сигнала тревоги, который может 
привести к завершению лечения.

Инструкции
1. Выполните инструкции, приведенные на экранах настройки 

TherMax, как показано в системе PrisMax. Начните 
заполнение сета Prismaflex и одноразового пакета для 
нагревателя крови TherMax, следуя инструкциям на экране в 
системе PrisMax.

2. При отображении экрана Заполнение завершено в системе 
PrisMax проверьте наличие воздуха в магистралях сета 
Prismaflex. Если воздух обнаружен, выполните следующие 
действия.

• Для продолжения заполнения используйте заполнение 
вручную.

• Если воздух все еще присутствует, необходимо 
повторное заполнение.

3. Если одноразовый пакет нагревателя крови и сет Prismaflex 
правильно заполнены, продолжайте выполнение инструкций, 
приведенных на экране системы PrisMax.

Проведение лечения
В большинстве случаев не требуется выполнения определенных 
процедур при использовании нагревателя крови TherMax во время 
лечения с использованием системы PrisMax. Однако перед 
началом лечения оцените следующие специальные требования и 
внесите необходимые корректировки.

• Высокие скорости кровотока могут привести к срабатыванию 
сигнала тревоги высокого давления на фильтре, если 
используется нагреватель крови и одноразовый пакет для 
нагревателя крови. См. руководство оператора PrisMax. Во



избежание таких происшествий рассмотрите возможность 
снижения скорости кровотока.

Маловероятно, что воздействие нагревателя крови и 
одноразового пакета для нагревателя крови на расчеты 
трансмембранного давления повлияет на лечение; однако вам 
необходимо знать о соответствующих эффектах. Для 
получения дополнительной информации см. раздел 
"Воздействие давления", стр. 56.

Температура возвращаемой крови TherMax по умолчанию 
задается равной 37 °С. Эта температура может быть 
отрегулирована во время работы на экране системы PrisMax в 
диапазоне от 35-38 *С.

Остановка лечения
Приступая к работе
Выполните инструкции на экране системы PrisMax для нужного 
типа завершения процедуры: Замена сета. Завершение лечения 
или Рециркуляция.

ПРИМЕЧАНИЕ!
При утилизации сета Prismaflex одноразовый 
пакет для нагревателя крови TherMax остается 
прикрепленным к сету и также должен быть 
утилизирован.

Приведенные ниже условия применимы к процедурам 
Завершение лечения и Утилизировать все: если отображается 
экран Выгрузка сета после отсоединения пациента и нажата 
кнопка Выгрузка, выполните следующие действия.



Инструкции
1. Разблокируйте фиксатор одноразовых пакетов для 

нагревателя крови и извлеките одноразовый пакет TherMax из 
нагревателя крови, равномерно потянув трубки.

2. Следуя инструкциям на экране "Удаление сета", извлеките и 
утилизируйте сет вместе с прикрепленным к нему 
одноразовым пакетом для нагревателя крови.

3. Чтобы выключить нагреватель крови TherMax. нажмите 
кнопку питания. Светодиодный индикатор режима ожидания 
загорится желтым.

ПРИМЕЧАНИЕ!
Чтобы отсоединить нагреватель крови 
TherMax от сети питания, необходимо 
полностью извлечь вилку.

©

4. Перед началом лечения нового пациента очистите и 
продезинфицируйте нагреватель крови в соответствии с 
раздел "Очистка и дезинфекция”, стр. 25.

5. Во время хранения подключение к ЭЛЕКТРОСЕТИ не 
требуется. Не отсоединяйте кабель RS-232 или не удаляйте 
TherMax из рычага PrisMax.

Очистка и дезинфекция
Приступая к работе 
^  ПРИМЕЧАНИЕ!

Во избежание повреждения нагревателя крови 
TherMax соблюдайте следующие правила.

• Не погружайте нагреватель крови в жидкость.

• Не дезинфицируйте нагреватель крови с 
помощью следующих методов или продуктов;

• пар (автоклав);

- горячий воздух;

- термохимические растворы для очистки.



ПРИМЕЧАНИЕ!
Теплообменники будут оставаться горячими, 
если очистка выполняется незамедлительно 
после завершения лечения.

Очистите и продезинфицируйте TherMax в соответствии со
следующими процедурами.

Инструкции
1. Отключите основной разъем от источника питания 

электросети.

2. Откройте крышку нагревателя крови, открыв фиксаторы 
боковой крышки. Чтобы получить доступ к теплообменникам, 
поднимите передний край нагревателя крови.

3. Очистите все поверхности теплообменника нагревателя 
крови с помощью одного их следующих чистящих и 
дезинфицирующих средств:

• жидкое мыло —  салфетки Surfanios;

• перекись водорода (0,5 % ) —  Virox;

• этиловый спирт (95 %);

• бензалкония хлорид (0,5 % ) —  Sanicloth;

• изопропиловый спирт (95 %);

• гипохлорит натрия (1,0 %):

• бензалкония хлорид (0,28 % ) и изопропанол —  Caviwipe;

• о-фенилфенол (0,13 % ) и этанол (66,34 % ) —  цитратный 
бактерицид.

® ПРИМЕЧАНИЕ!
Операторы не должны пользоваться 
другими методами очистки и дезинфекции, 
кроме рекомендованных производителем.



Г л а в а  3

Сигналы тревоги
Сигнал тревоги, причина и 
корректирующая jviepa
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Сигналы
тревоги
Сигнал тревоги, причина и 
корректирующая мера

Нагреватель крови TherMax оснащен системой тревоги, которая 
отображает все сигналы тревоги, возникающие в системе PrisMax. 
Подробные сведения см. в руководстве оператора PrisMax.

Сбой электропитания
Устройство TherMax прекращает работу в случае прекращения 
питания от переменного тока или временного отсоединения шнура 
питания. Резервный аккумулятор не включен в комплект поставки 
устройства. Устройство TherMax автоматически восстановит 
работу после краткого сбоя электропитания и продолжит лечение, 
если оно управляется системой PrisMax. Сбой электропитания 
возникает в связи с потерей питания от переменного тока, из*за 
сгоревших предохранителей в модуле питания или в связи с тем, 
что шнур питания не подсоединен к источнику переменного тока. 
Система может запуститься только в том случае, если при запуске 
подается питание переменного тока.
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Общая
информация
Общая информация

© П Р И М Е Ч А Н И Е !
П е р е д  э ксп л уа та ц и е й  э то го  у с тр о й ств а  и зучите  
р уко во д ств о  о п е р а то р а ! Н е со б л ю д е н и е  этих 
и нстр укц и й  м о ж е т  п р и в е с ти  к п о в р е ж д е н и ю  
у с тр о й ств а  и м а те р и а л а , а  та кж е  на не се н и ю  
травм ы  персонал у .

Э ти  и н стр укц и и  со д е р ж а т  важ ны е  с в е д е н и я  по б е зо п а сн о м у  
и сп о л ь зо в а н и ю  н а гр е ва те л я  кр о ви  T h e rM a x .

П р е ж д е  ч е м  и сп о л ьзо ва ть  н а гр е в а те л ь  кр о ви , о зн а ко м ь те сь  с 
р у ко в о д с тв о м  о пе р а то р а , в кл ю ч а я  все  пр е д уп р е ж д е н и я , 
п р е д о с те р е ж е н и я  и п р и м е ч а н и я . Н е со б л ю д е н и е  пр и ве д е н но й  
зд е сь  и н ф о р м а ц и и  м ож е т п р и ве сти  к  с м е р ти  или се р ье зно й  
тр а вм е  пац иента .

Э ти  и н стр укц и и  пр е д н а зн а че н ы  д л я  и сп о л ь зо ва н и я  
с п е ц и а л и ста м и  в о б л а сти  зд р а в о о х р а н е н и я  и м едицины .



Особенности применения
П р е д н а зн а ч е н и е
О д н о р а зо в ы й  п а ке т  д л я  н а гр е ва те л я  кр о ви  T h e rM a x  вкл ю ча е т  
б л ок на гр е в а те л я  крови  и о д н о р а зо вы й  ко н тур  н а гр е ва те л я  крови. 
О н п р е д н а зн а ч е н  д л я  испо л ьзо ва ни я  в с о ч е та н и и  с б локом  
у п р а в л е н и я  P h sM ax. С еты  кр о в о п р о в о д я щ и х  тр у б о к  P rism a flex  
и сп о л ь зую тся  д л я  на гр е ва н ия  крови  в п р о ц е ссе  
э кс тр а ко р п о р а л ь н о го  кр о во о б р а щ е ни я .

П о ка за н и я  к пр и м е н е ни ю
О д н о р а зо в ы й  п а ке т  для н а гр е ва те л я  кр о ви  T h e rM a x  п р е д н а зн а че н  
д л я  н а гр е в а н и я  крови  на возвр ате .

П р о ти во п о ка за н и я
Д л я  и зд е л и я  не вы явлено  н и ка ки х  п р о ти в о п о ка за н и й  при его  
и сп о л ь зо ва н и и  по на зн а ч е н и ю  и в у ка за н н ы х  р а б о чи х  усл овиях .

В о зм о ж н ы е  по б о чны е  эф ф екты
О тс л е ж и в а й те  те м п е р а тур у  п а ц и е н та  во  и зб е ж а н и е  гипе р те р м ии . 

Ц ел евая  гр уп п а  пацие н то в
Н а гр е в а те л ь  крови  п р е д н а зн а ч е н  д л я  п а ц и е н то в , и сп о л ьзую щ их  
с и сте м у  P h sM a x .

П аци енты , д л я  которы х п р е д н а зн а ч а е тся  н а гр е в а те л ь  крови  
Н а гр е в а те л е м  крови  д о л ж ны  у п р а вл я ть  то л ь ко  п р ош ед ш ие  
м е д и ц и н с ку ю  по д го то вку  и о б уч е н н ы е  в с ф е р е  зд р а во о хр а н е ни я  
сп е ци а л и сты .

Т р е б о в а н и я  к ц е л е во м у  и сп о л ь зо ва н и ю
Н а гр е в а те л ь  крови  д о л ж е н  п р и м е н я ться  т о л ь ко  в сред е , в которой  
о б е сп е ч е н ы  усл о ви я  для м е д и ц и н ско го  и сп о л ь зо ва н и я . При 
и сп о л ь зо ва н и и  н а гр е ва те л я  крови  с л е д у е т  п р и д е р ж и ва ть ся  
н а д л е ж а щ и х  м е то д о в  о б е сп е че ни я  м е д и ц и н с ко й  ги гиены .

Содержимое упаковки
В у п а ко в ке  со д е р ж а тся  с л е д ую щ и е  ко м п о н е н ты .



Н а гр е в а те л ь  крови  T h e rM a x  с  п о д с о е д и н е н н ы м  ш нуром  
п и та н и я . В за ви си м о сти  от  ге о гр а ф и ч е с ки х  тр е б о в а н и й  этот 
ко м п о н е н т  м о ж е т  по ста вл я ться  о тд е л ь н о .

Н а гр е в а те л ь  крови  T h e rM a x  с  п о д с о е д и н е н н ы м  ш нуром  
п и та н и я . В за ви си м о сти  от  ге о гр а ф и ч е с ки х  тр е б о в а н и й  этот 
ко м п о н е н т  м о ж е т  по ста вл я ться  о тд е л ь н о .

Д е р ж а те л ь  н а гр е ва те л я  T h e rM a x , в то м  ч и сл е  три  крепе ж н ы х  
ви нта .

К а б е л ь  п о с л е д о в а те л ь н о го  п о р та  R S -2 3 2 .

Д е р ж а те л ь  ш н ура  п и та н ия  и д в а  кр е п е ж н ы х  винта .

Важная информация по 
обеспечению безопасности

Н а сто я щ и е  инотрукции  со д е р ж а т  с л е д у ю щ и е  све д е н ия  и 
о б о зн а ч е н и я , свя за нн ы е  с  о б е с п е ч е н и е м  б е зо п а сн о сти .

А  П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е !
С  п о м о щ ью  п р е д уп р е ж д е н и я  п о л ь зо в а те л ь  
о п о в е щ а е тся  о ситуа ц и и , ко то р а я , е сл и  ее  не 
п р е д о твр а ти ть , м ож е т п р и ве сти  к п о б о чно й  
р еакции , тр а вм е  или л е та л ь н о м у  и сход у .

А
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В Н И М А Н И Е !
С  п о м о щ ью  п р е д о сте р е ж е н и я  п о л ь зо в а те л ь  
о п о в е щ а е тся  о  ситуа ц и и , ко то р а я , е сл и  ее  не 
пр е д о твр а ти ть , м о ж е т  п р и ве сти  к 
не зн а ч и те л ь н ы м  или зн а ч и те л ь н ы м  тр а вм а м  
п о л ьзо ва те л я  или па ц ие н та , к  п о в р е ж д е н и ю  
о б о р уд о ва н и я  или д р у го й  со б с тв е н н о с ти .

П Р И М Е Ч А Н И Е !
П р и м е ч а н и я  п р е д о ста вл я ю т  д о п о л н и те л ь н у ю  
и нф о рм ац ию .



П р е д уп р е ж д е н и я
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е !
Р и с к  взры ва !

Не и сп о л ь зуй те  на гр е ва те л ь  крови  T h e rM a x  в 
с р е д е , где  сущ е ствуе т  риск в зр ы ва  в 
п р и сутств и и  л е гко в о сп л а м е н я ю щ и хся  
а н е сте зи р у ю щ и х  сред ств .

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е !
Р и с к  п о л уче ни я  травм ы !

• Н а гр е ва те л ь  кр о ви  T h e rM a x  д о л ж е н  
и сп о л ьзо ва ться  то л ько  по  у ка за н и ю  л е ча щ е го  
врана.

• И зучи те  все  и нстр укци и , на кл е й ки  и 
с о п р о во д и те л ь н ы е  д о кум е н ты , 
пр е д о ста вл е н ны е  вм е сте  с у с тр о й ств о м , и 
с л е д уй те  им. Н е вы п о л н е н и е  э ти х  и нстр укций , 
в кл ю ча я  все  п р е д уп р е ж д е н и я  и 
пр е д о сте р е ж е ни я , м ож е т п р и в е с ти  к 
во зн и кн о в е н и ю  л ю б о го  из 
ни ж е п е р е ч и сл е н н о го : п р и ч и н е н и е  вре д а  
п ац иенту , п р и чи н е ни е  вр е д а  п о л ь зо ва те л ю  
или м е д р а бо тн ику , п о вр е ж д е н и е  
о б о р уд о ва н и я , н е п р а ви л ь н о е  и сп о л ь зо ва н и е  
о б о р уд о ва н и я , п о вр е ж д е н и е  д р у го й  
со б стве н но сти .

• И сп о л ьзуй те  с и сте м у  P r isM a x  в со о тве тстви и  
с  р уко во д ств о м  и и нстр укц и я м и  по 
и сп о л ьзо ва ни ю  с о о тв е тс тв у ю щ е го  сета  
P rism a fle x , а та кж е  с  о н л а й н -и н с тр у кц и я м и  и 
при м е н им ы м и  с та н д а р та м и , пр а в и л а м и  и 
д и р е кти в а м и . Н е со б л ю д е н и е  о п уб л и ко ва н н ы х  
и зго то ви те л е м  ука за н и й  по э кс п л у а та ц и и  и 
о б сл уж и ва н ию , а та кж е  и сп о л ь зо в а н и е  
д о п о л н и те л ь н ы х  п р и на д л е ж н о сте й , не 
р е ко м е н д уе м ы х  и зго то ви те л е м , м ож ет 
пр и чи н и ть  вре д  п а ц ие н ту  и д а ж е  п р и ве сти  к 
е го  см ерти .

• Н а гр е ва те л е м  крови  д о л ж н ы  у п р а вл я ть  
то л ько  пр о ш е д ш и е  м е д и ц и н с ку ю  п о д го то вку  и 
с е р ти ф и ц и р о в а н н ы е  в сф е р е  
зд р а во о хр а н е н и я  сп е ци а л и сты .



П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е !
Р и ск  по л уче ни я  травм ы !

• В сл уча е  п о я вл е ни я  си гн а л а  тр е во ги  о 
по вы ш е нн о й  те м п е р а тур е  вы п о л н ите  
и нстр укци и  на экр а не  си с те м ы  P risM ax.

• Н а гр е ва те л ь  крови  T h e rM a x  не  со д е р ж и т  
ко м по н е нто в , кото р ы е  м о гу т  б ы ть  
о тр е м о н тир о в а ны  п о л ь зо в а те л е м . При 
не о б хо д и м о сти  те х н и ч е с ко го  о б сл уж и ва н и я  
или р е м о нта  о б р а ти те сь  к р е ги о н а л ь н о м у  
то р го во м у  п р е д ста ви те л ю .

• Л ю б о й  р е м о нт  у стр о й ства , в кл ю ч а я  пом им о 
пр о че го  за м е н у  ш н ура  п и та н и я , д о л ж е н  
о сущ е ствл я ть ся  то л ь ко  ква л и ф и ц и р о ва н н ы м  
персо н а л о м  по те х н и ч е ско м у  о б сл уж и ва н ию , 
п о л учив ш и м  на это  р а зр е ш е н и е  от 
пр о и зво д ите л я .

• М о д и ф и ка ц ия  это го  о б о р у д о в а н и я  за п р е щ е н а .

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е !
Р и с к  за не се н ия  инф е кц ии !

• И зучите  и нстр укц и и  по и сп о л ь зо ва н и ю  
о д н о р а зо вы х  па ке то в  н а гр е в а те л я  крови  
T he rM a x.

• З ам е ни те  о д н о р а зо вы е  п а ке ты  на гр евател я  
крови  после  о д н о кр а тн о го  и сп о л ь зо ва н и я  с 
по м о щ ью  с о о тв е тс тв у ю щ е й  пр о ц е д ур ы  для 
по те нц иа л ьн о  з а гр я зн е н н о го  м а те р и а л а . Не 
п о д л е ж ит по вто р н о й  с те р и л и за ц и и . Во вре м я  
л е че н ия  за м е н я й те  о д н о р а зо в ы е  пакеты  для 
н а гр е ва те л я  крови  вся ки й  р а з  при зам ене  сета  
P hsm aflex .

• А ккур а тн о  о ч и сти те  и тщ а те л ь н о  
п р о д е зи н ф и ц и р уй те  у с тр о й ств о  после  
ка ж д о го  п а ц ие н та  и п е р е д  во звр а то м  для 
пр о ве д е ни я  ка ки х -л и б о  р е м о н тн ы х  работ.



П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е !
Р и с к  п о р а ж е н ия  эл е ктр и ч е ски м  током !

• В о  и зб еж а ни е  риска  п о р а ж е н и я  
э л е ктр и ч е ски м  током  п о д кл ю ч а й те  д ан но е  
о б о р уд о ва н и е  то л ь ко  к эл е ктр и ч е с ко й  сети  с 
за щ и тн ы м  за зе м л е ни е м . Н е и сп о л ьзуй те  
ад а пте р ы , кото р ы е  м о гут  н а р уш и ть  
за зе м л е ни е .

• Н е о ткр ы ва й те  ко р п ус  н а гр е в а те л я  крови 
T he rM a x.

• Д л я  п равил ьной  и зо л яц ии  м е д и ц и н ско й  
эл е ктр и че ско й  систе м ы  н е о б хо д и м о , чтобы  
каж д ы й  ко м п о н е нт  систе м ы  бы л  по 
о тд е л ьно сти  по д со е д и н е н  к и сто ч н и ку  
п и та н ия  с  за щ и тн ы м  за зе м л е н и е м , поэтом у 
ко м па н ия  B a x te r на сто я те л ь н о  р е ко м е н д уе т  не 
и сп о л ьзо ва ть  пе р е н о сны е  с е те вы е  розетки . 
Т е м  не  м енее, если  и сп о л ь зу ю тс я  не сколько  
п е р е н о сны х  се те вы х  р о зе то к, о н и  долж ны  
со о тве тство ва ть  с та н д а р ту  !Е С  60601-1 -1  и не 
д о л ж ны  р а зм е щ а ться  на полу.

• Э л е ктр и че ско е  о б о р у д о в а н и е  д о л ж н о  
со о тве тство ва ть  м естны м  
эл е ктр о те хн и ч е ски м  с та н д а р та м  и 
те хн и че ски м  тр е б о в а н и я м  и зго то ви те л я .

• Ч тобы  по л н о стью  о тс о е д и н и ть  на гр евател ь  
крови  от  и сто ч н и ка  п и та н и я , не о б хо д и м о  
вы тащ и ть  ш те п се л ь  из р о зе тки .

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е !
П е р е н о сн о е  о б о р уд о ва н и е  р а д и о ч а сто тн о й  
свя зи  (вкл ю чая  та ки е  п е р и ф е р и й н ы е  
ко м по н е нты , как а н те н ны е  ка бе л и  и вн еш ние  
а н те н ны ) д о л ж ны  р а зм е щ а ться  не  б л и ж е  30 см 
от  л ю б о го  ко м п о н е нта  си сте м ы  н а гр е ва те л я  
кр о ви  T he rM a x, вкл ю чая  ка бе л и , у ка за н н ы е  
ко м п а н и е й  B axte r. В п р о ти в н о м  с л уч а е  
п р о и зв о д и те л ь н о сть  на гр е ва те л я  кр о ви  м ож ет 
сни зи ться .



П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е !
С л е д уй те  п р авил ам  м е д и ц и н с ко го  у ч р е ж д е н и я  и 
р е ко м е н д а ц и я м  по  м е д и ц и н ски м  у с тр о й ства м  с 
уче то м  ки б е р б е зо п а сн о сти  ср е д ы  эксп л уа та ц и и  
н а гр е ва те л я  кр о ви  T h e rM a x . У с тр о й с тв о  T h e rM a x  
я вл я е тся  п р и н а д л е ж н о сть ю  к у с тр о й с тв у  P hsM ax. 
п о это м у  к нем у п р и м е н я ю тся  все  р е ко м е н д а ц ии , 
у ка за н н ы е  д л я  P risM ax.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е !
И сп о л ьзо ва н и я  это го  о б о р у д о в а н и я  вблизи 
д р у го го  о б о р уд о ва н и я  с л е д у е т  и зб е га ть , та к  как 
э то  м ож е т п ривести  к н е н а д л е ж а щ е й  работе . 
Е сли  и зб е ж а ть  это го  не у д а е тся , д а н н о е  и л ю бое  
д р у го е  о б о р уд о ва н и е  д о л ж н о  р е гул я р н о  
о см а тр и ва ть ся  на п р е д м е т  п р а в и л ь н о й  работы .

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е !
И сп о л ь зо ва н и е  д о п о л н и те л ь н ы х  
пр и на д л е ж н о сте й , д а тч и ко в  и кабел ей , 
о тл и ча ю щ и хся  о т  тех, что  у ка за н ы  или 
пре д о ста вл е н ы  п р о и зв о д и те л е м  д а н н о го  
о б о р уд о ва н и я , м о ж е т  п р и в е с ти  к по вы ш е нн ы м  
эл е ктр о м а гн и тн ы м  и зл у ч е н и я м и  и л и  сни ж е нн о й  
э л е ктр о м а гн и тн о й  у с то й ч и в о с ти  это го  
о б о р уд о ва н и я  и с та ть  п р и ч и н о й  н е п р а ви л ьно й  
работы .



ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!
Н а гр е в а те л ь  крови  T h e rM a x  со о тв е тс тв у е т  
тр е б о в а н и я м  э л е ктр о м а гн и тн о й  с о в м е с ти м о с ти  
(Е М С ), кото р ы е  указаны  в ста н д а р те  по 
вы б р о са м  и за щ и те  М е ж д ун а р о д н о й  
эл е ктр о те х н и ч е с ко й  ко м и сси и  (IE C ) 
6 0 6 0 1 -1 -2 :2 0 1 4 . М о гут  во зн икнуть  
п о те н ц и а л ь н ы е  тр уд ности , есл и  у с тр о й с т в о  не 
х р а н и тся  о тд е л ьно  о т  д р у го го  о б о р у д о в а н и я , 
т а ко го  ка к  по р та ти вн ы е  п е р е д а тч и ки , со то вы е  
те л е ф о н ы  и эл е ктр о х и р у р ги че ско е  
о б о р уд о ва н и е , ко то р о е  м о ж е т  н а в о д и ть  сил ьны е  
эл е ктр о м а гн и тн ы е  п ом ехи . Р е ко м е н д уе м о е  
м и н и м а л ь н о е  р а ссто ян и е  п р и в е д е н о  в разд ел е  
р а зд е л
"О б щ и е  р е ко м е н д а ц ии  и за я вл е н и е  
п р о и зв о д и те л я ” , стр. 73.



П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е !

• В ы п о л н и те  ф ун кц и о н а л ь н у ю  пр о ве р ку , 
в кл ю ч а я  п р о в е р ку  р аб оты  н а со са  с 
и сп о л ь зо ва н и е м  на гр е в а те л я  кр о ви  The rW ax в 
с р е д е , п р е д н а зн а ч е н н о й  д л я  и сп о л ьзо ва ни я , 
п р и  р а зве р ты ва н и и  в ср е д е  в м е с те  с 
о б о р у д о в а н и е м ,ко то р о е  ге н е р и р у е т  
э л е ктр о м а гн и тн у ю  эн е р ги ю , в ц е л ях  
о б е сп е ч е н и я  б е зо п а сн о й  и э ф ф е кти в н о й  
р аб оты  систем ы .

• В ы по л н и те  п р о в е р ку  в сред е , 
п р е д н а зн а ч е н н о й  д л я  и с п о л ь з о в а н и я .п р и  
пр и м е н е ни и  те хн о л о ги и  р а д и о ч а с то тн о й  
и д е н ти ф и ка ц и и . П о ста в щ и ки  те хн о л о ги и  
р а д и о ч а сто тн о й  и д е н ти ф и ка ц и и  д о л ж ны  
с о в м е с тн о  с  м е д иц ин ски м  у ч р е ж д е н и е м  
о б е с п е ч и ть  б е зо п а сн о е  р а зв е р ты в а н и е  и 
и сп о л ь зо ва н и е  те хн о л о ги и  р а д и о ч а с то тн о й  
и д е н ти ф и ка ц и и  вбл изи  м е д и ц и н с ко го  
э л е ктр и ч е с ко го  о б о р у д о в а н и я  и систем . 
С в е д е н и я  о вн е д р е н и и  систе м  
р а д и о ч а с то тн о й  и д е н ти ф и ка ц и и  R A IN  см . в 
п р и л о ж е н и и  L ста н д а р та  A IM  7351 7 3 1 .

• Н е вн е д р я й те  те хн о л о ги ю , ко то р а я  не 
п р е д н а зн а ч е н а  д л я  работы  в ср е д е  
и сп о л ь зо ва н и я  н а гр е ва те л я  кр о ви  T h e rM a x.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е !
Н е со б л ю д е н и е  го р и зо н та л ь н о го  л о л о ж е н ия  
Р п зМ а х Я Ь е гМ а х  м о ж е т  п р е п я тс тв о в а ть  
о б н а р у ж е н и ю  уте чки  крови  и п р и ве сти  к 
се р ь е зн о й  кр о во по те р е .



П р е д о сте р е ж е н и я
ВНИМАНИЕ!
Р и ск  п о л уч е н и я  травм ы !

• Ф е д е р а л ьны й  за ко н  (С Ш А ) р а зр е ш а е т  
п р о д а ж у  это го  устр о й ства  то л ь ко  вр а ча м  или 
по за ка зу  врача .

• О со б о е  вн им а ни е  д о л ж н о  у д е л я ть с я  об щ е м у  
экс тр а ко р п о р а л ь н о м у  о б ъ е м у  кр о ви , се ту  
P r ism a fle x  и о д н о р а зо вы м  п а ке та м  д л я  
н а гр е ва те л я  крови  T h e rM a x  при  в кл ю че ни и  
н а гр е ва те л я  крови  T h e rM a x  в с и с те м у  P risM ax.

• Д о б а в л е н и е  о д н о р а зо вы х  па ке то в  
н а гр е ва те л я  крови  к сету  P r ism a fle x  по вы ш а е т  
д а в л е н и е  ф и л ьтр а  и д а в л е н и е  эф ф л ю е н та  и 
в л и я е т  на ра сче ты  д а в л е н и я  с и с те м о й  
P r is M a x  (д о по л н ите л ьны е  с в е д е н и я  см . в 
р а зд е л е  раздел
"В о зд е й с тв и е  д а в л е ни я ", стр . 56).

• Н е и сп о л ьзуй те  ни ка ки е  заж и м ы  и о стр ы е  
и нстр ум е нты , та к  ка к  это  м о ж е т  по вр е д и ть  
о д н о р а зо вы е  пакеты  д л я  н а гр е в а те л я  крови .

• П о д кл ю ч а й те  то л ь ко  те  ко м п о н е нты , кото р ы е  
б ы л и  о б о зн а че ны  ка к  ч а сть  м е д и ц и н ско й  
эл е ктр и ч е с ко й  систем ы  или ка к  с о вм е сти м ы е  
с  м е д и ц и н ско й  э л е ктр и ч е ско й  си с те м о й .

А ВНИМАНИЕ!
Р и с к  гипо те р м ии !

В с л уч а е  н е во зм о ж н о сти  за п уска  на гр е ва те л я  
или  в те х  сл уча ях , ко гд а  те м п е р а ту р н о е  
р а в н о в е си е  п а ц ие н та  я вл яется  не п р ие м л е м ы м , 
с л е д у е т  р а с см о тр е ть  во зм о ж н о сть  
и сп о л ь зо ва н и я  а л ь те р н а ти в н ы х  м е то д о в  
н а гр е ва , что бы  с н и зи ть  р и ск  ги п о те р м и и  и 
о б е с п е ч и ть  у д о б ство  и хо р о ш е е  с а м о ч у в ств и е  
па ц ие н та .



А ВНИМАНИЕ!
Р и ск  н а ве д е н и я  рад и о по м е х!

• В со о тве тстви и  со ста н д а р то м  IE C /E N  
6 0 6 0 1 -1 -2  м е д и ц и н ско е  э л е ктр и ч е с ко е  
о б о р у д о в а н и е  тр е б у е т  о с о б ы х  м ер  
б е зо п а сн о сти  в п л а н е  э л е ктр о м а гн и тн о й  
с о вм е сти м о сти  (Э М С ) и д о л ж н о  
у с та н а вл и ва ть ся  и вв о д и ть ся  в э ксп л уа та ц и ю  
в с о о тве тстви и  с  п р и ве д е н н ы м и  све д е н и я м и  
по Э М С , П е р е н о сн о е  и м о б и л ь н о е  
о б о р у д о в а н и е  д л я  р а д и о ч а с то тн о й  связи  
м о ж е т  вл и ять  на м е д и ц и н ско е  эл е ктр и ч е с ко е  
о б о р уд о ва н и е .

• Э то  у с тр о й ство  м о ж е т  н а в о д и ть  р а д и о п о м е хи  
или  м е ш а ть  р а б о те  р а с п о л о ж е н н ы х  вблизи  
у стр о й ств . М о гут  п о н а д о б и ть с я  м еры  по 
устр а н е н и ю  этой  си туа ц и и , н а п р и м е р  
п е р е о р и е н та ц и я  или и зм е н е н и е  
р а сп о л о ж е н и я  систе м ы  P risM a x .

А ВНИМАНИЕ!
Не и сп о л ь зуй те  н а гр е ва те л ь  кр о ви  вб л и зи  
л е гко во сп л а м е ня ю ш ,и хся  га зо в  или 
л е гко во спл а м е няю ш ,е й ся  а н е сте зи р у ю щ е й  
с м е си  с со д е р ж а ни е м  во зд уха , ки с л о р о д а  или 
за ки си  азота .

Символы
П ри н е о б х о д и м о с ти  эти  сим вол ы  н а н о с я тся  на нуж ны е  
ко м п о н е нты  у стр о й ства , упако вку , п а с п о р тн у ю  та б л и ч ку  или в 
с о о тв е тс тв у ю щ у ю  д о кум е н та ц ию .
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Р а б о ча я  часть  о б о р уд о ва н и я  ти п а  C F с 
за щ и то й  о т  разряд а  д е ф и б р и л л я то р а  в 
с о о тве тстви и  с  IEC  6 0 601 -1 . Т а б л и ч ка  с 
о б о зн а ч е н и е м  типа  на за д н е й  па н е л и  
у ка зы в а е т  кл а сси ф и ка ц и ю  у с тр о й ств а .

М а р ки р о в ка  СЕ

П р е д уп р е ж д е ни е . Ф е д е р а л ьны й  за ко н  С Ш А  
Rx Only р а зр е ш а е т  п р о д а ж у  это го  у с тр о й ств а  тол ько

м е д иц ин ски м  р а б о тн ика м  или по  их заказу .

IP42
М а р кир о вки  на у с тр о й ств е  д о л ж н ы  вкл ю ча ть  
о б о зн а ч е н и е , у ка зы в а ю щ е е  ква л и ф и ка ц и ю  
у с тр о й ств а  в с о о тве тстви и  с  3-й  р е д а кц и е й  
IEC  60601-1  [R8].

С л е д уй те  и нстр укц и я м  по п р и м е н е н и ю

А О бщ ий  п р е д уп р е ж д а ю щ и й  зна к

REF Н о м е р  по ката л о гу



SN С е р и й н ы й  ном ер

Ф
К н о п ка  питания

Е сл и  све то д и о д н ы й  и нд и ка то р  с ве ти тся  
ж е л ты м , на гр е ва те л ь  р а б о та е т  в ре ж им е  
о ж и д а н и я .

Е сл и  све то д и о д н ы й  и нд и ка то р  с ве ти тся  
зе л е ны м , н а гр е ва те л ь  н а хо д и тся  в реж им е  
на гр ева .

Е сл и  и н д и ка то р  с ве ти тся  кр а сны м , 
н а гр е в а те л ь  не исправе н .

Т о ч ка  п о д со е д и не н ия  д л я  п р о в о д н и ка  
вы р а в н и ва н и я  п о те н ц и а л а . Д л я  у стр а н е н и я  
р а зн о сти  по те нц и а л о в  э то т  р а зъ е м  
п о д со е д и н я е тся  к ко р п усу  и д о л ж е н  бы ть 
п о д с о е д и н е н  к с о о тв е тс тв у ю щ и м  р а зъ ем ам  
на  д р у го м  о б о р уд о ва н и и .

П р е д о хр а н и те л ь

У с тр о й с тв о  н уж д а е тся  в и сто ч н и ке  
п е р е м е н н о го  тока .



IOIOI П о р т п о с л е д о в а те л ь н о й  связи.

itJ

Д а та  п р о и зв о д ств а . Го д  у ка зы ва е тся  
ч е ты р ьм я  циф рам и .

С в е д е н и я  о пр о и зв о д и те л е

О б о р уд о в а н и е  со д е р ж и т  о п а сн ы е  ве щ е с тв а  и 
не д о л ж н о  у ти л и зи р о ва ть ся  вм е сте  с 
б ы то вы м  м усо р о м . У ти л и зи р уй те  в 
с о о тв е тс тв и и  с  п р и м е н им ы м и  но р м а ти в н ы м и  
тр е б о в а н и я м и .

О б о р уд о в а н и е , пр о д а н н о е  п осл е  13 а в гу с та  
20 0 5  г.

c @ u s

RoHS

М Е Д И Ц И Н С К И Е  С В Е Д Е Н И Я .
М Е Д И Ц И Н С К О Е  О Б О Р У Д О В А Н И Е  О Б Щ Е Г О  
Н А З Н А Ч Е Н И Я  В П Л А Н Е  П О Р А Ж Е Н И Я  
Э Л Е К Т Р И Ч Е С К И М  Т О К О М , В О З Г О Р А Н И Я  И 
М Е Х А Н И Ч Е С К И Х  П О В Р Е Ж Д Е Н И Й  Д О Л Ж Н О  
С О О Т В Е Т С Т В О В А Т Ь  С Т А Н Д А Р Т А М  
A N S I/A A M I ES 60601-1  (2005, 3-я ред .), 
C A N /C S A -C 2 2 .2  № 6 0 6 0 1 -1  (2008). 
К о н тр о л ь н ы й  но м ер  75JA

И зд е л и е  с о о тв е тс тв у е т  д и р е кти в е  R oH S  
2 0 1 1 /6 5 /Е С .



LOT Номер партии

Не использовать в случае повреждения 
упаковки

I

Температурные пределы. Верхние и нижние 
пределы в градусах Цельсия или Фаренгейта.

% Пределы влажности. Верхние и нижние 
пределы в %.

0
П

Пределы атмосферного давления. Верхние и 
нижние пределы в килопаскалях (кПа),

Верхняя сторона

Беречь от влаги



Символ

?
А ,
СВ

Осторожно, хрупкое

Переработанный картон

Знаки сертификации

С€
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Отметка СЕ указывает, что TherMax 
соответствует требованиям Директивы 
Совета Европы 93/42/ЕЕС от 14 июня 1993 г. 
применительно к медицинским устройствам, 
а также всем применимым Директивам ЕС. 
Она также указывает, что уполномоченный 
орган TOV SUD {№ 0123) утвердил систему 
управления качеством. Отметка СЕ 
действительна только для данного 
устройства. Одноразовые пакеты и любые 
принадлежности, указанные для 
использования с этим устройством, имеют 
собственные отметки СЕ.

c($yus

МЕДИЦИНСКИЕ СВЕДЕНИЯ. 
МЕДИЦИНСКОЕ ОБОРУДОВАНИЕ ОБЩ ЕГО 
НАЗНАЧЕНИЯ В ПЛАНЕ ПОРАЖЕНИЯ 
ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ, ВОЗГОРАНИЯ И 
МЕХАНИЧЕСКИХ ПОВРЕЖДЕНИЙ 
ДОЛЖ НО СООТВЕТСТВОВАТЬ 
СТАНДАРТАМ ANSI/AAMI ES60601-1 (2005)
+ AMD 1 (2012). CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 
(2014) Е351335



Условия гарантии
В течение 12-месячного гарантийного периода дефекты 
материалов и производственные дефекты будут устранены путем 
ремонта или замены устройства без каких-либо расходов со 
стороны клиента.

На Другие повреждения гарантия не распространяется,

Гарантия не распространяется на неправильное использование, 
неправильное обращение, чрезмерное применение силы или 
повреждения, вызванные обычным износом. Это положение 
применяется к действиям лиц, не получивших разрешения от 
производителя, а также в случае модификации оригинального 
оборудования.

В случае повреждения в течение гарантийного периода позвоните 
в службу технической поддержки Baxter по телефону 
1-800-525-2623. При необходимости отправитель должен взять на 
себя расходы по упаковке и транспортировке нагревателя до 
ближайшего офиса продаж или непосредственно в Baxter.

Ответственность
Производитель несет ответственность за безопасность, 
надежность и производительность устройства, если соблюдаются 
приведенные ниже условия.

• Все процедуры эксплуатации, обслуживания и калибровки, 
указанные производителем, исправно выполнялись 
прошедшим надлежащее обучение и квалифицированным 
персоналом.

• Любые компоненты, которые необходимо было заменить, 
заменялись только на оригинальные запчасти.

• Вся сборка и ремонт выполнялись исключительно 
уполномоченным персоналом или уполномоченным 
обслуживающим персоналом.



• Электромонтаж соответствует всем требованиям IEC и всем 
местным нормативным требованиям.

• Устройство используется исключительно в соответствии с 
руководством оператора, по назначению и в соответствующей 
клинической среде.

По запросу Baxter может предоставить инструкции по 
обслуживанию, чтобы прошедший надлежащее обучение и 
квалифицированный персонал мог отремонтировать 
соответствующие компоненты устройства, которые производитель 
определяет как доступные для ремонта. Предоставление 
технической документации или запчастей не означает разрешения 
производителя на вскрытие или ремонт устройства.

Сведения об утилизации
Электрические устройства представляют собой ценные изделия, 
которые не должны выбрасываться после завершения срока 
службы. Для утилизации этого устройства следуйте местным и 
региональным нормативным требованиям в отношении 
утилизации электронных и медицинских устройств. Вы также 
можете очистить и продезинфицировать устройство и выполнить 
одно из следующих действий.

• Вернуть его компании Baxter, включив краткое описание, 
почему необходимо утилизировать оборудование.

• Вернуть его местному представителю.

© ПРИМЕЧАНИЕ!
Необходимо соблюдать национальные 
нормативные требования по утилизации 
медицинских устройств.

Возврат использованного 
устройства

Если необходимо вернуть устройство, приложите к нему отчет, в 
котором указаны точные причины возврата, сопутствующие



обстоятельства и причина возникновения проблемы, если она 
известна.

Очистите, продезинфицируйте и упакуйте устройство, чтобы 
вернуть его почтовой службой или курьером, Во избежание 
повреждения устройства во время пересылки возвращ айте 
устройство в оригинальной упаковке (если она сохранилась) или в 
другой прочной защитной упаковке.

А  ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ!
Риск занесения инфекции!

Аккуратно очистите и тщательно 
продезинфицируйте устройство после каждого 
пациента и перед возвратом для проведения 
каких-либо ремонтных работ.

ПРИМЕЧАНИЕ!
Клиент несет ответственность за надлежащую 
упаковку и маркировку возвращаемого 
устройства.

Сведения об обслуживании
Список компонентов для сервисного обслуживания и 
соответствующие схемы можно получить, обратившись в службу 
технической поддержки.

Чтобы получить сервисную или техническую поддержку, 
обратитесь в службу технической поддержки Baxter по телефону 
1-800-252-2623 или по следующему адресу:

Gambro UF Solutions, Inc.

7601 Northland Drive, Suite 170

Brooklyn Park MN 55428 (США)
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Описание
устройства
Общие сведения о функциях

Н а гр е ва те л ь  кр о ви  T h e rM a x  я вл я е тся  всп о м о га те л ьн ы м  
устр о й ство м , п р е д н а зн а ч е н н ы м  д л я  и сп о л ь зо ва н и я  в 
те р а п е вти ч е ски х  ц е л я х  вм е с те  с  си сте м о й  P r isM a x  и 
с о о тве тствую щ и м и  с е та м и  P r ism a fle x . со вм е сти м ы м и  с  
на гр е ва те л е м  крови . Н а гр е в а те л ь  кр о ви  с л у ж и т  д л я  на гр е ва  
п о то ка  крови , п р о х о д я щ е го  ч е р е з  с и сте м у  P r isM a x  во вр е м я  
л е че н ия , чтобы  в о зм е сти ть  по те р ю  кр о вью  те п л а  при 
п р о хо ж д е ни и  че р е з  о кр у ж а ю щ у ю  ср е д у  и вво д е  за м е щ а ю щ и х  
ж и д ко сте й .

В м есте  с  н а гр е ва те л е м  кр о ви  д о л ж н ы  и сп о л ьзо ва ться  
о д н о р а зо вы е  пакеты  д л я  на гр е ва те л я  крови  T h e rM a x.
О д но р а зо вы е  пакеты  д л я  н а гр е в а те л я  крови  в ста вл я ю тся  в 
по л о ж е ни е  д л я  на гр ева  м е ж д у  пл а стин а м и  те п л о о б м е н н и ка , затем  
по д со е д и н я ю тся  о б е им и  ко н ц а м и  к во звр а тн о й  м а ги с тр а л и  с е та  
P rism a fle x . Во вре м я  р а б о ты  кр о вь  п а ц и е н та  п р о те ка е т  ч е р е з  
ве р хн ю ю  ч а сть  во звр а тн о й  м а ги стр а л и , ч е р е з  о д н о р а зо в ы й  п а ке т  
н а гр е ва те л я  крови , гд е  и на гр е ва е тся , затем  п о п а д а е т  в 
д е а э р а ц и о н н у ю  кам еру , п р о х о д и т  че р е з  д а тч и к  во зд уш н ы х  
п узы рьков  и вво д ится  о б р а тн о  пациенту .

В о звратная  м а ги стр а л ь  с ч и та е тся  « ко м п о н е н то м , вс ту п а ю щ и м  в 
не п о ср е д стве нн ы й  ко н та кт  с  па ц и е н то м »  в со о тв е тс тв и и  со 
с та нд а р то м  IE C /E N  6 0 6 0 1 -1 .



Воздействие давления
И сп о л ь зо в а н и е  н а гр е ва те л я  кр о ви  T h e rM a x  и о д н о р а зо вы х  
п а ке то в  д л я  на гр евател я  крови  T h e rM a x  п р и во д и т  к п о вы ш е ни ю  
д а в л е н и я  ф и л ьтр а  и д а в л е н и я  э ф ф л ю е н та  в сете  P rism a fle x  по 
ср а в н е н и ю  с тем и  ж е  р а б о чим и  у с л о в и я м и , но без и сп о л ьзо ва н и я  
на гр е в а те л я  крови . Т а ко е  по вы ш е ни е , п р о п о р ц и о н а л ь н о е  по то ку  в 
сете , о то б р а ж а е тся  в о кне  со сто я н и я  P risM a x  ка к  б ол ее  вы сокое  
зн а ч е н и е  ф и л ьтр а  и эф ф л ю е н та . Н а гр е в а те л ь  крови  не  вл и яе т  на 
д а в л е н и е  на д о с туп е  и возвр ате .

В б о л ь ш и н с тв е  сл уча е в  по вы ш е ни е  д а в л е н и я  ф и л ьтр а  и 
эф ф л ю е н та  явл яе тся  н е зн а ч и те л ь н ы м  и не вл и яе т  на об ы чн о е  
и сп о л ь зо в а н и е  систем ы  P risM a x . О д н а ко  это  п о вы ш е ни е  п р и во д и т  
к не б о л ь ш и м  и зм енениям  в р а сч е та х , вы пол няем ы м  си сте м о й  
P r isM a x  в о тно ш е ни и  сн и ж е н и я  д а в л е н и я  на ф и л ьтр е  и 
тр а н с м е м б р а н н о го  д а вл е ни я . О н о  м о ж е т  повы си ть  часто ту  
ср а б а ты в а н и я  си гнал а  тр е во ги  вы с о ко го  д а в л е н и я  в ф и л ьтр е . 
Д о п о л н и те л ь н ы е  све д е н ия  см . в р у ко в о д с тв е  о п е р а то р а  P risM ax. 
В о  и зб е ж а н и е  этих  си гн а л о в  тр е в о ги  сн и зь те  с ко р о сть  кро во то ка .

П р и с у тс тв и е  о д н о р а зо в о го  п а ке та  д л я  н а гр е ва те л я  м ож е т 
у с ко р и ть  во зн икно в е ни е  п р е д у п р е ж д е н и й : п р е д уп р е ж д е н и е  о 
п р е д е л е  тр о м б и р о ва н и я  ф и л ьтр а , о п о в е щ е н и е  о  вы соком  пр е д е л е  
тр а н с м е м б р а н н о го  д а вл е ни я  или п р е д у п р е ж д е н и е  о  вы соком  
п р е д е л е  тр а н см е м б р а н н о го  д а в л е н и я . В о  и зб е ж а н и е  риска  
п о вр е ж д е н и я  ф и л ьтр а  с в о е в р е м е н н о  р е а ги р у й те  на  си гнал ы  
тр е в о ги . С м . р уко во д ств о  о п е р а то р а  P risM a x . Н а сл е д ую щ е й  
с х е м е  п о ка за н о  ти п и ч н о е  п а д е н ие  д а в л е н и я  в уд л и н ите л ьн о й  
м а ги стр а л и  д л я  ра зл ичн ы х  с ко р о сте й  п о то ка  крови  при 
и сп о л ь зо ва н и и  бы чьей  крови  (ге м а то кр и т  32 % ). Ф а кти че ско е  
п а д е н и е  д а в л е н и я  за ви си т  от  в я зко сти  крови .



Кровоток (HrVMHH)

Рис. Д а н н ы е  о  п а д е н и и  д а в л е н и я  кр о ви  T h e rM a x . Д а н н ы е  in v itro  -  
бы чья  кр о вь  -  ге м а то кр и т  30  % -  о б щ е е  с о д е р ж а н и е  б е л ка  50  г/л

П а д е ни е  д а в л е н и я  на ф и л ьтр е  и т р а н с м е м б р а н н о е  д а в л е н и е  
о то б р а ж а ю тся  на  р а б о че м  экр а не  P risM a x . Д о п о л н и те л ь н ы е  
све д е н и я  см . в р уко во д ств е  o n e p aT opaP risM ax.

Тепловая характеристика
Н а гр е ва те л ь  кр о ви  T h e rM a x  явл яе тся  и н те л л е ктуа л ь н ы м  
н а гр е ва те л е м . Н а гр е в а те л ь  крови  я вл я е тся  п о д кл ю ч е н н ы м  
на гр е ва те л е м , п р и м е н я е м ы м  по на зн а ч е н и ю  в р а ча . О пе р а то р  
вво д ит  п р е д п и с а н н ую  те м п е р а тур у , ко то р ую  н а гр е в а те л ь  крови 
и сп о л ь зуе т  д л я  р а сче та  того , на ско л ько  с л е д у е т  н а гр е ть  кровь, 
чтобы  о н а  в е р н у л а с ь  в систе м у  кр о в о о б р а щ е н и я  па ц и е н та  с 
со о тв е тств ую щ е й  те м п е р а тур о й . П о сл е  у ка за н и я  это го  
п р е д п и са н и я  д о п о л н и те л ь н о е  уп р а в л е н и е  и р е гу л и р о в ка  для 
п о д д е р ж а н и я  н у ж н о го  ур о вн я  н а гр е ва  со  с то р о н ы  о п е р а то р а  не 
требую тся .

Т е м п е р а тур а  на  м а ги стр а л и  во звр а та  в кр о в о о б р а щ е н и е  п ац иента  
м о ж е т  р а зл и ч а ть с я  в за ви си м о сти  от  д о п о л н и те л ь н ы х  ф а кторов , 
не с вя за н н ы х  с  на гр е ва те л е м  кр о ви . В ч и с л о  э ти х  ф а кто р о в  
вхо д я т  те м п е р а ту р а  по м е щ е н ия , те м п е р а ту р а  за м е щ а ю щ е го  
р а ство р а  и ха р а кте р и с ти ки  крови  па ц ие н та .



В н е ко то р ы х  о б сто я те л ь ств а х , на пр им е р  в хо л о д н о м  п о м е щ е н ии , 
при и сп о л ь зо ва н и и  хо л о д н о го  р а ство р а  или вы со ко й  ско р о сти  
потока  в п о стд и л ю ц и и , на гр е ва те л ь  крови  м о ж е т  не  о б е с п е ч и в а ть  
д о с та то ч н ы й  на гр е в , ко торы й  позво л и л  бы  п р е д о тв р а ти ть  
о хл а ж д е ни е  па ц и е н та .

20 0  2S0 300

Кроботок (и п /ы ин )

3 50

Рис. З а в и си м о сть  м а кси м а л ь н о й  те м п е р а тур ы  на  вы х о д е  T h e rM a x  от 
ско р о сти  потока  кр о ви  и те м п е р а тур ы  на входе . Д а н н ы е  in v itro  -  вод а

1.0

Тп«гМа> Коэф ф ициент 
п о п е э и о то д е и с т а и * Е

Кровоток (мллиин)

Рис. З а в исим о сть  ко э ф ф и ц и е н та  эф ф е кти вн о сти  н а гр е в а  T h e rM a x  от 
ско р о сти  п о то ка  крови . Д а нн ы е  in v itro  -  вод а

К о эф ф и ц и е н т  эф ф е кти в н о с ти  н а гр е ва те л я  Е (без р а зм е р о в ) 
о пр е д е л я е тся  сл е д ую щ и м  образом :

Е  “  (Т вы х “  "^'вx) ^ ("^пластина ~  Т в х )

где;



т«
пластина

выходная температура на нагревателе 
температура крови на входе нагревателя 
температура пластины теплообменника 
(максимальная)

ПРИМЕЧАНИЕ!
Коэффициент эффективности нагревателя 
определяется по аналогии с коэффициентом 
эффективности теплообменника, определенного 
в ISO 7199 «Сердечно-сосудистые имплантаты и 
искусственные органы -  теплообменники газов 
крови (генераторы кислорода)».

Техническое описание
Нагреватель крови TherMax управляется системой PhsMax.
Между двумя устройствами имеется соединение RS-232,

Нагреватель крови имеет настройки температуры, доступные для 
изменения оператором и задаваемые в системе PhsMax. 
Температура теплообменника регулируется до выбранной 
оператором уставки с помощью замкнутой автоматической 
системы.

Нагреватель крови контролируется системой безопасности. В 
случае сигнала тревоги система уведомит оператора об условиях 
в системе PrisMax. В случае сбоя оборудования на панели 
управления нагревателя крови загорится светодиодный индикатор 
обслуживания.

Во время работы нагревателя крови тепло передается с  пластин 
теплообменника через стенку одноразового пакета для 
нагревателя крови TherMax в кровь, которая протекает через 
пакет.



Общие сведения о компонентах

Рис. Нагреватель крови TherMax

1, Кнопка режима ожидания и 2. Фиксатор пакета* фиксирует 
светодиодные индикаторы на одноразовые пакеты
панели управления* (см. нагревателя крови TherMax.
раздел Сдвиг рычажка нагревателя
"Режимы работы", стр. 10). вправо блокирует

одноразовый пакет для 
нагревателя крови, а сдвиг 
влево разблокирует 

4. Пластины теплообменника 
переносят тепло с 
внутреннего нагревателя на 
одноразовый пакет для 
нагревателя крови 
(отсутствует на 
изображении).

6. Устройство крепления 
служит для крепления 
нагревателя крови на 
держателе, который 
прикрепляется к системе 
PrisMax (отсутствует на 
изображении).

Часто используемые функции нагревателя крови TherMax.

3. Фиксаторы боковой крышки* 
С каждой стороны 
нагревателя крови TherMax 
имеется один механизм 
блокировки. Они позволяют 
держать крышку закрытой во 
время использования.

5. Шнур электропитания 
передает электричество от 
настенной розетки на 
нагреватель крови.
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Технические
характеристик
и
Факторы окружающей среды

Таблица Характеристики устойчивости к внешнему воздействию

Рабочее давление от 70 до 106 кПа
окружающего
воздуха

Рабочая 
температура 
окружающей среды

от 16 до 38*С



Рабочая влажность 
окружающей среды

Нижний предел:

Относительная влажность 15 % {без 
конденсации) при 16-38 *С

Верхний предел:

Относительная влажность 85 % (без 
конденсации) при 16-28 “С

При температурах от 28 до 38 °С 
верхний предел уменьшается на 2 % 
на каждый °С.

Максимальная рабочая относительная 
влажность равна 65 % (без 
конденсации) при максимальной 
температуре окружающей среды 38 
“С.

Перед началом эксплуатации 
устройство должно не менее часа 
находиться в среде с рабочей 
температурой.

Температура 
транспортировки и 
хранения

От -18 до +54 “ С

Влажность 
транспортировки и 
хранения

От 10 до 85 % (без конденсации при 
35 “С)



В иб рация  и удары  
во врем я 
тр а н сп о р ти р о вки

T h e rM a x  м ож е т п р о д о л ж а ть  р а б о та ть  
п о с л е  во зд е й стви я  сл е д ую щ и х  
ф а кто р о в .

• С и н усо и д а л ь н а я  в и б р а ц и я  в 
с о о тве тстви и  с  IE C  6 0 0 6 8 -2 -6  [ред . 
7 .0 ) [2007 -12 ]: и сп ы та н и е  на 
во зд е й ств и е  вн е ш н и х  ф а кто р о в , ч. 
2 -6 : испы тания  —  и сп ы та н и е  Fc: 
в и б р а ц и я  (с и н усо и д а л ь н а я ).

• С л уч а й н ы е  ви бр а ци и , ш и р о ки й  
д и а п а зо н , о б щ и е  тр е б о в а н и я  в 
с о о тве тстви и  с  IEC  6 0 0 6 8 -2 - 64  
[р е д . 2 ,0 ] [2008 ]: и сп ы та н и е  на 
во зд е й ств и е  вн е ш н и х  ф а кто р о в , ч. 
2 -6 4 ; и спы та ни я  —  и сп ы та н и е  FH : 
ви б р а ц и я , ш и р о кий  д и а п а зо н , 
сл уч а й н ы е , р уко во д ство .

• Т о л ч о к  в со о тв е тс тв и и  с  IE C  
6 0 0 6 8 -2 -2 9  [ред .2 .0 Ь ] [1987 ]: 
и сп ы та ни е  на во зд е й ств и е  
вн е ш н и х  ф а кто р о в , ч. 2 -29 ; 
и сп ы та н и е  ЕЬ и р уко во д ств о ; 
то л ч о к.

• У д а р  в со о тв е тс тв и и  с  IEC  
6 0 0 6 8 -2 -2 7  [р е д .4 .0 ] [2008 ]: 
и сп ы та ни е  на во зд е й стви е  
вн е ш н и х  ф а кто р о в , ч. 2 -27 : 
и спы та ни я  —  и сп ы та н и е  Еа и 
р уко во д ств о : удар.

Ч а стота
о б сл уж и ва н ия

Р е ко м е н д у е м ы й  и нте р ва л  
п е р и о д и ч е с ко го  те х н и ч е ско го  
о б сл уж и в а н и я  T h e rM a x : е ж е го д н о .

П о сл е  24  м е сяц ев  н е о б хо д и м о  
п р о в е сти  о б сл уж и ва н и е  в ц е л я х  
п о д д е р ж а н и я  н е п р е р ы вно й  р аб оты  
н а гр е в а те л я  крови .

С р о к  служ бы М и н и м ум  8  л е т  или 24  0 0 0  ча са  
р а б о ты  в за ви си м о сти  от  то го , что  
м е н ь ш е .



Ф изические свойства
Т а б л и ц а  Ф и зи ч е ски е  ха р а кте р и сти ки

Вес 3 .3  кг

В ы сота П р и б л и зи те л ьно  135 мм

Ш и р и н а П р и б л и зи те л ьно  160 мм

Г л уб и на П р и б л и зи те л ьно  3 5 0  мм

О борудование
Т а б л и ц а  Х а р а кте р и сти ки  о б о р уд о ва н и я  

М и кр о п р о ц е с с  T h e rM a x  в кл ю ч а е т  о д и н  ЦП,
оры ко н тр о л и р ую щ и й  п р о ц е ссо р , р а б о та ю щ ий  

на ч а сто те  96  М Гц .

З а п о м и н а ю щ и  В T h e rM a x  и сп о л ь зу е тс я  ф л эш -п а м я ть
е  у с тр о й ств а  N A N D .

Классиф икация медицинского  
оборудования

Т а б л и ц а  К л а ссиф ика ц и и  м е д и ц и н с ко го  о б о р уд о ва н и я  

Е С  А кти в н о е  ус тр о й ств о , п р а в и л о  9. кл а сс  lib

U S A К л асс II, код  п р о д у кта  К О С , 2 1 C F R 8 7 6 .5 8 2 0



К а на д а AicTMBHoe устройство, правило 9, класс II

А в стр а л и я А кти в н о е  у стр о й ство , п р а в и л о  4 .2 , кл а сс  lib

Электропитание
Т аб л иц а  Х а р а кте р и сти ки  э л е ктр о п ита ни я

1 0 0 -2 4 0  В п е р е м е н н о го  то ка  

5 0 /60  Гц

Э л е ктр и ч е ско е
с о е д и н е н и е

П о тр е б л я е м а я
м о щ н о сть

<350  В А

П р е д о хр а н и те л и  
(2  ш т.)

М 10 А Н  250  В



Н е д о ста то ч н о е  и
изб ы точное
на пряж ение

Э л е ктр о н н ы е  контур ы  T h e rM a x  
за щ и щ е н ы  от  н е д о с та то ч н о го  и 
и зб ы то ч н о го  н а п р я ж е н и я  в 
с о о тве тстви и  со  сл е д ую щ и м и  
ста нд а р та м и .

IE C  6 0 6 0 1 -1 -2  [2007 ] М е д и ц и н ско е  
э л е ктр и ч е ско е  о б о р у д о в а н и е . Ч а сть  1-2. 
О б щ и е  тр е б о в а ни я  к б е зо п а с н о с ти  и 
п р о и зв о д и те л ь н о сти . В сп о м о га те л ь н ы й  
ста нд а р т . Э л е ктр о м а гн и тн а я  
со в м е сти м о сть  —  тр е б о в а н и я  и 
и спы та ни я .

Ш нур  питания  Ш н ур  п и та н ия  T h e rM a x  за ка зы в а е тс я
о тд е л ь н о  в ко м п л е кте  с  ви л ко й , 
я вл я ю щ е й ся  ста н д а р тн о й  д л я  р е ги о н а  
п р и м е н е н и я  (н а пр им е р , С Ш А , Е в р о п а  
или  Китай). И н стр укц ии  по 
п р и кр е п л е н и ю  или за м е н е  ш н ур а  
п и та н и я  см . в р уко в о д с тв е  по  
се р ви сн о м у  о б сл уж и в а н и ю  T h e rM a x . 
Д л и на ; 3 .5  м вм е сте  с  ви л ко й .

Электробезопасность
Т а б л и ц а  Х а р а кте р и сти ки  э л е ктр о б е зо п а сн о сти

К л ассиф ика ци я М о б и л ьн о е  у стр о й ство , кл а сс  I, 
ко м по н е нт , вступ а ю щ и й  в 
н е п о ср е д ств е н н ы й  ко н та кт  с 
п а ц ие н то м , ти п а  C F с  за щ и то й  от  
р а зр я д а  д е ф и б р и л л я то р а  со гл а с н о  
IE C 6 0601 -1 .

Э кспл уатац ия Н е пр е р ы вн а я  р аб ота



Т о к  уте чки , 
п р о хо д я щ и й  ч е р е з  
па ц ие н та

С о о тв е тс тв у е т  р а зд е л у  8 .7  IE C  60601-1 
[р е д . 3 .1 ] [2012 ] д л я  ко м п о н е н та , 
вс ту п а ю щ е го  в н е п о ср е д с тв е н н ы й  
ко н та кт  с  п а ц ие н то м , ти п а  C F.

Р а д ио ча сто тн ы е
пом ехи

С о о тв е тств уе т  е в р о п е й с ко м у  
с та н д а р ту  EN  5 5 0 1 1 , о гр а н и ч е н и я  
кл асса  В. С о о тв е тств уе т  с та н д а р ту  IEC 
6060 1 -1 -2 .

Э л е ктр о м а гн и тн а я
со вм е сти м о сть

С о о тв е тс тв у е т  с та н д а р ту  IE C  
6 0 6 0 1 -1 -2 .

В ы р а в ни ва н и е  Р а зъ е м  вы р а в ни ва н ия  п о те н ц и а л о в
по те нц и а л о в  р а сп о л о ж е н  на ты л ьн о й  с то р о н е

у с тр о й ства  и м ож е т и сп о л ь зо в а ть с я  
д л я  по д кл ю че н и я  э л е ктр и ч е с ко го  
о б о р уд о ва н и я  или  ш ины  
вы р а в н и ва н и я  по те нц и а л о в  
э л е ктр и ч е с ко го  о б о р у д о в а н и я  д л я  
у с тр а н е н и я  р а зн о сти  п о те н ц и а л о в  
на п р я ж е н и я . Н Е  и сп о л ь зу й те  э то т  
разъ ем  д л я  за щ и тн о го  за зе м л е н и я . 
Е сли  д р у ги м  и сп о л ьзуе м ы м  
о б о р уд о ва н и е м  я вл я е тся  м е д и ц и н ска я  
эл е ктр и ч е ска я  си сте м а , см . м еры  
п р е д о сто р о ж н о сти  в IEC  6 0 6 0 1 -1 , 
разд ел  16.

Т о ч ка  п о д со е д и н е н и я  д л я  п р о в о д н и ка  
вы р а в ни ва н ия  п о те н ц и а л а . Р а зъ е м  
п о д кл ю ч а е тся  к  за зе м л е н и ю  
у с тр о й ства  и м о ж е т  б ы ть  п о д с о е д и н е н  
к с о о тве тствую щ и м  р а зъ е м а м  на 
д р у го м  о б о р уд о ва н и и  д л я  у с тр а н е н и я  
р а зн о сти  п о те н ц и а л о в  н а п р я ж е н и я .



Внеш ние интерфейсы
Т а б л иц а  В н е ш н ие  и нте р ф е й сы

П о сл е д о ва те л ь  
ны й порт

О д и н  в н е ш н и й  гн е зд о в о й  Э -контаю -ны й 
п о р т  D -su b  R S -2 3 2  {се р в и сн о е  
о б сл уж и в а н и е , связь  P risM ax). П о р т  м о ж н о  
н а стр о и ть  в д и а п а зо н е  о т  96 0 0  д о  115  2 0 0  
б од . П о д кл ю ч а е тся  к  у стр о й ства м , ко то р ы е  
с о о тв е тс тв у ю т  IEC  6 0 9 5 0  (с та н д а р т  
И Т -о б о р уд о в а н и я ).

Нагрев
Т а б л иц а  Х а р а кте р и сти ки  н а гр е ва

Д о ступ н ы е 3 5 -3 8  ®С (у с та н о вка  те м п е р а тур ы
значения уп р а вл я е тся  с и сте м о й  P risM a x)
те м пературы

Т о чн о сть ± 0,8 в с та б и л ьно м  с о с то я н и и  д л я
те м пературы с ко р о сте й  кр о во то ка  > 150  м л /м и н
(те м п е р а тур а  при 
во звр а те  крови  в 
систем у
кр о во о б р а щ е ни я  
п ац иента  
ко нтр о л ир уе тся  
систе м о й  P risM ax)

± 1 ,5  'С  в с та б и л ьн о м  с о с то я н и и  д л я  
с ко р о сте й  кр о во то ка  от  50  д о  150 
м л /м и н



1. М а кси м а л ьн а я  
те м п е р а тур а  
пл астины

2. О тсе ч ка  при 
изб ы то чн о й  
те м п е р а тур е

1. П л а сти ны  н а гр е ва те л я  у п р а в л я ю тс я  
д о  зн а ч е н и я  4 5 ,5  °С

2. О тсе ч ка  б е зо п а сн о сти  п р и  4 6 ,8  “ С

В р ем я  н а гр е ва  (от  
22  "С  д о  4 5  ’ С)

- б  м ин ут

Соответствие нормативным  
требованиям

Т а б л иц а  Х а р а кте р и сти ки  с о о тв е тс тв и я  но р м а ти в н ы м  тр е б о в а н и я м

IE C  6 0 6 0 1 -
1 :2 0 0 5 /А 1 :2 0 1 2  (EN  
6 0 6 0 1 -
1 :2 0 0 6 /А 1 :2 0 1 3 )

М е д и ц и н ско е  э л е ктр и ч е с ко е  
о б о р уд о ва н и е , ч а сть  1. О б щ и е  
тр е б о в а н и я  к б е зо п а с н о с ти  и 
п р о и зв о д и те л ь н о сти

IE C  6 2 3 6 6  [2007 ] (1 
ред-1 (EN
6 2 3 6 6 ;2 0 0 8 /А 1 :2 0 1 5 )

Р а зр а б о тка  п р и го д н ы х  к 
э ксп л уа та ц и и  м е д и ц и н с ки х  
устр о й ств

IE C  6 0 6 0 1 -1 -2  (4 ред. 
(2014)

С та н д а р т  д л я  м е д и ц и н с ко го  
э л е ктр и ч е с ко го  о б о р у д о в а н и я , 
ча сть  1-2; о б щ и е  тр е б о в а н и я  к 
б е зо п а сн о сти  и важ ны м  
те хн и че ски м  х а р а кте р и с ти ка м . 
Д о п о л н и те л ь н ы й  ста н д а р т : 
эл е ктр о м а гн и тн а я  с о в м е с ти м о с ть  
тр е б о в а н и я  и п роверки



IEC  6 0 6 0 1 -2 -1 6  [4
ред.] 2012

С та н д а р т  д л я  м е д и ц и н ско го  
э л е ктр и ч е с ко го  о б о р уд о ва н и я , 
ч а с ть  2 -16 . Т р е б о ва н и я  по 
б е зо п а с н о с ти  о б о р у д о в а н и я  д л я  
ге м о д и а л и за , ге м о д и а ф и л ь тр а ц и и  и 
ге м о ф и л ь тр а ц и и )

IEC  6 0 5 2 9  [ред . 2.1) 
(2001-02)

У р о в н и  защ иты , о б е с п е ч и в а е м ы е  
ко р п усо м  (ко д  IP)

IEC  6 0 6 0 1 -1 -6  [3  ред.) 
(2 0 1 0 -0 1 ) (EN  6 0 6 0 1 -Г  
6 ;2 0 1 0 /А 1 :2 0 1 5 )

М е д и ц и н ско е  э л е ктр и ч е ско е  
о б о р у д о в а н и е . Ч а сть  1-6. О б щ ие  
тр е б о в а н и я  к б е зо п а сн о сти  и 
п р о и зв о д и те л ь н о сти . 
В сп о м о га те л ьн ы й  ста нд а р т . 
Э ксп л уа та ц и о н н а я  пр и го д но сть .

C A N /C S A  С 22 .2  No. 
60601 -1 :14

М е д и ц и н ско е  эл е ктр и ч е с ко е  
о б о р уд о ва н и е . Ч а сть  1. О б щ ие  
тр е б о в а н и я  к б е зо п а сн о сти  и 
п р о и зв о д и те л ь н о сти  (п р и н я т  
с та н д а р т  IE C  6 0 6 0 1 -1 :2 0 0 5 , тр е ть е  
и зд а н и е , 2 0 0 5 -1 2 , с  п о п р а в ка м и  
1 :2012  и с  уче то м  о с о б е н н о с те й  д л я  
К а на д ы )

A A M I/A N S I 
E S 6 0 6 0 1 -1 :2 0 0 5 / 
(Р )2 0 1 2 и  А 1 :2 0 1 2 , 
С 1 :2 0 0 9 / (Р )2 0 1 2 и  
А 2 :2 0 1 0 / (R )2012

М е д и ц и н ско е  э л е ктр и ч е ско е  
о б о р у д о в а н и е , ч а с ть  1. О б щ ие  
тр е б о в а н и я  к б е зо п а с н о с ти  и 
п р о и зв о д и те л ь н о сти  (IE C  
6 0 6 0 1 -1 :2 0 0 5 , M od)

FC C , ч а сть  15 2008  
(С Ш А ) IC E S -0 0 3  2004 
(Канад а )

П р о ве р ки  на  н е п р е д н а м е р е н н о е  
и зл у ч е н и е  эн е р ги и  д л я  кл а сса  В



21 C F R  8 0 1 .1 0 9 (d ) 
(С Ш А )

У с тр о й с тв а  по  н а зн а ч е н и ю  в р а ча  
м а р ки р о вка

A S T M  F 2 1 72 -0 2 С та н д а р тн а я  с п е ц и ф и ка ц и я  д л я  
на гр е в а те л е й  кр о ви  /  в н у тр и в е н н о й  
ж и д ко с ти  /  ж и д ко сти  для 
с п р и н ц е ва н и я

О бщ ие рекомендации и заявление  
производителя

О б щ ие  р е ко м е н д а ц и и  и з а я в л е н и е  п р о и зв о д и те л я  —  
э л е ктр о м а гн и тн о е  и зл у ч е н и е

Н а гр е ва те л ь  крови  T h e rM a x  п р е д н а зн а ч е н  д л я  и сп о л ь зо в а н и я  
в у ка за н н о й  ни ж е  э л е ктр о м а гн и тн о й  о б ста н о вке . З а ка зч и к  или 
п о л ьзо ва те л ь  на гр е ва те л я  кр о ви  д о л ж е н  у б е д и ть ся , что  
у с тр о й ство  и сп о л ь зуе тся  и м е н н о  в та ко й  о б ста н о вке .

Т е с т  на 
и зл учени е

С о о тв е тс тв и
е
н о р м а ти в н ы
м
тр е б о в а н и я м

Э л е ктр о м а гн и тн а я  
о б ста н о в ка  —  р у ко в о д с тв о

Р а д и о ча сто т  Г р у п п а  1 У с тр о й с тв о  T h e rM a x
ное и сп о л ь зуе т
и зл уче ни е  в ы со ко ч а сто тн ую  э н е р ги ю
C iS P R  11/EN  то л ь ко  д л я  сво и х
55011 в н у тр е н н и х  ф ун кц и й .

П о это м у  э то  и зл у ч е н и е  
о ч е н ь  н е ве л и ко  и не  д о л ж н о  
о ка зы ва ть  н и ка ко го  в л и я н и я  
на  р а сп о л о ж е н н о е  р я д о м  
эл е ктр о н н о е  о б о р у д о в а н и е .



Р а д ио ча сто т
но в
и зл уче ни е
C IS P R  11/EN  
55011

И зл уче ние  
га р м о н и к  IEC
/
EN  610 0 0 -3 -2

К ол еб ания
на пряж ения
и
м ерцаю щ а я
эм исси я
IE C /E N 6 1 0 0
0 -3 -3

К л а сс  А

К л а сс  А

С о о тв е тстви
е

У стр о й с тв о  T h e rM a x  м о ж е т  
и сп о л ь зо ва ть ся  во  все х  
уч р е ж д е н и я х , а т а кж е  в 
д о м а ш н и х  усл о в и я х  и при 
прям ом  п о д кл ю ч е н и и  к 
ко м м ун а л ьно й  
ни зко в о л ьтн о й  
эл е ктр и че ско й  сети, ко то р а я  
и сп о л ь зуе тся  в зд а н и я х  
ж и л и щ н о -ко м м ун а л ь н о го  
на зн а че ни я .

О бщ ие  р е ко м е н д а ц ии  и за я в л е н и е  п р о и зв о д и те л я  —  
э л е ктр о м а гн и тн а я  б е зо п а с н о с ть

Н а гр е ва те л ь  кр о ви  п р е д н а зн а ч е н  д л я  и сп о л ьзо ва н и я  в 
у ка за н н о й  ни ж е  э л е ктр о м а гн и тн о й  об ста н о вке .

З а ка зч и к  или п о л ь зо ва те л ь  на гр е в а те л я  крови  д о л ж е н  
убе д иться , ч то  у с тр о й ств о  и сп о л ь зуе тся  и м е н н о  в та ко й  
о б становке .

Т е с т  на
п о м е хоустой
чивость

у р о в е н ь
п роверки
IEC /EN
60601

У р овень
со о тве тств
ИЯ

но рм ативн
ым
тр е бо ва ни
ям

Э л е ктр о м а гн
итная
о б ста н о вка

р уко во д ств о



Технические характеристики - 7 5

Э л е ктр о ста т ±8 кВ  при ±8 кВ  при П олы
ический ко н та кте ко нта кте д о л ж н ы  б ы ть
разряд  (E S D )
IE C /E N 6 1 0 0
0-4 -2

±15 кВ  по  
во зд уху

±15 кВ  по 
во зд уху

из д е р е в а , 
б е то н а  или 
ке р а м и ч е с ко  
й п л и тки . 
Е сл и  полы  
п о кр ы ты  
с и н те ти ч е ски
м
м а те р и а л о м ,
о тн о с и те л ь н
ая в л а ж н о с ть
д о л ж н а
с о с та в л я ть
не  м е н е е  30
%.

Бы стры й ±2 кВ  д л я ±2 кВ  д л я
не ста ц ио н а р л и ни й л и ни й
ны й реж им  / п од ачи п од ачи
ска чо к п и та н ия питания
эл ектр о л ита
ния
IE C /E N 6 1 0 0
0-4-4

±1 кВ  д л я  
л и н и й  
в в о д а / 
вы вод а

±1 кВ  для 
л иний  
вво д а / 
вы вода

К а ч е с тв о
п о л у ч а е м о й
из сети
э л е ктр о э н е р г
ИИ д о л ж н о
с о о тв е тс тв о в
ать
с та н д а р тн ы м
зн а ч е н и я м ,
п р и н я ты м
д л я
м е д и ц и н с ки х
и
ко м м е р ч е с ки
X

у ч р е ж д е н и й .



С ка чо к ±1 кВ  м е ж д у ±1 кВ
на пряж ения ф а зам и м е ж д у
1Е С / ±2 кВ  м е ж д у ф азам и
EN  6 1 0 0 0 -4 -5 ф а зо й  и ±2 кВ

зе м л е й м еж ду
ф а зо й  и
зе м л е й

К а че ство
п о л у ч а е м о й
из сети
э л е ктр о э н е р г
ИИ д о л ж н о
с о о тв е тс тв о в
ать
с та н д а р тн ы м
зн а ч е н и я м ,
пр и няты м
для
м е д и ц и н с ки х
и
ко м м е р ч е ски
X

у ч р е ж д е н и й .



П ад ение
на пряж ения ,
короткие
переры вы  в
э л е ктр о сна б
ж е ни и  и
изм енения
на пряж ения
на вход ны х
л и ни я х
и сточника
питания
IEC /EN
61000-4-11

< 5 % и Т  
(п а д е н и е  
зн а ч е н и я  U T
> 95  % ) за 
0 ,5  цикл а

4 0  % и Т  
(п а д е н и е  
зн а ч е н и я  UT 
60  % ) за  5 
цикл о в

70  % и Т  
(п а д е н и е  
зн а ч е н и я  UT 
30 % ) за  25  
цикл о в

< 5  % и Т  
(п а д е н и е  
зн а ч е н и я  UT
> 9 5  % ) за  5 
с

< 5  % и Т  
(па д е н ие  
зн а ч е н и я
и Т  > 95  %) 
за 0,5 
цикла

4 0  % и Т  
(па д е н ие  
зна че н ия  
и Т  60 % ) 
за 5  ц иклов

70  % и Т  
(па д е н ие  
зна че н ия  
и т  30 % ) 
за  25 
ц иклов

< 5  % и т  
(па д е н ие  
зна че н ия  
и т  > 95  %) 
за 5 с

К а ч е с тв о
п о л у ч а е м о й
из сети
э л е ктр о э н е р г
ИИ д о л ж н о
с о о тв е тс тв о в
ать
с та н д а р тн ы м
зн а ч е н и я м ,
п р и н я ты м
д л я
м е д и ц и н с ки х
и
ко м м е р ч е с ки
X

у ч р е ж д е н и й .
Е сли
п о л ь зо в а те л
ь
н а гр е в а те л я
крови
н у ж д а е тс я  в
н е п р е р ы в н о й
р а б о те
у с тр о й ств а
во вр е м я
с б о е в
по д а чи
э л е ктр о л и та
ния,
р е ко м е н д у е т
ся
о б е с п е ч и ть
н а гр е в а те л ь
кр о ви
э л е ктр о л и та  
ни е м  от  
и сто ч н и ка  
б е сп е р е б о й н  
о го  п и та н и я  
или
а кку м у л я то р
а.



М а гни тно е 3 А /м 3 А /м Ч а сто та
пол е  частоты эл е ктр о л и та
эл е ктрол ита ния д о л ж н а
ния  (50 /60 с о о тв е тс тв о в
Г ц ) 1EC /  EN ать
6 1 0 0 0 -4 -8 тр е б о в а н и я м

для
о б ы ч н о го  
ко м м е р ч е с ко  
го  или
м е д и ц и н ско г
О

о б о р уд о ва н и
я.

П р им е ча ни е . U T  —  это  н а п р я ж е н и е  сети  п е р е м е н н о го  то ка  д о  
уста н о в ки  те с то в о го  ур о вн я .

О б щ ие  р е ко м е н д а ц ии  и за я в л е н и е  п р о и зв о д и те л я  —  
э л е ктр о м а гн и тн а я  б е зо п а с н о с ть

Н а гр е ва те л ь  крови  п р е д н а зн а ч е н  д л я  и сп о л ьзо ва ни я  в 
у ка за н н о й  ниж е  э л е ктр о м а гн и тн о й  об ста н о вке .

З а ка зч и к  или п о л ь зо ва те л ь  на гр е ва те л я  кр о ви  д о л ж е н  
убе д иться , ч то  у с тр о й ств о  и сп о л ь зуе тся  им е н но  в та ко й  
о б становке .

Т е с т  на У р о ве н ь У р о ве н ь Э л е ктр о м а гн
п о м е хо усто й п роверки со о тве тств итная
ч иво сть !E C /E N ИЯ о б ста н о вка

60601 но рм ативн
ым
тр е бо ва ни
ям

р уко во д ств о .
Р е ко м е н д уе
мое
р а ссто ян и е
р а зд е л е н и я



К о нд укти вн о 3 В ср . кв. 3 В ср. кв. d = 1 ,2 P
е
р а д и о ча сто т
ное
и зл учени е
IEC /EN
6100 0 -4 -6

О т  150 кГц  
д о  8 0  М Гц

Р а д ио ча сто т 3 В /м 3 в /м d =  1 ,2 P
ное
и зл уче ни е
IEC /EN

О т 80  М Г ц  д о
2 ,5  Г Г ц

О т  80  М Г ц  д о  
8 0 0  М Гц

6100 0 -4 -3 d =  2 ,3 P

О т  8 0 0  М Г ц  
д о  2 ,5  ГГц

Р а ссто яни е  м е ж д у  и сп о л ь зу е м ы м  порта ти вн ы м  
о б о р уд о ва н и е м  р а д и о ч а с то тн о й  м о би л ьно й  свя зи  и л ю б ы м  из 
ко м п о н е нто в  систе м ы , в кл ю ч а я  кабел и , д о л ж н о  б ы ть  не 
м е ньш е  р е ко м е н д у е м о го  зн а ч е н и я  р а ссто ян и я  р а зд е л е н и я , 
р а ссч и та н н о го  по у р а в н е н и ю  в с о о тве тстви и  с  ча сто то й  
пе р е д а тчика .

З д е сь  Р —  м а кси м а л ь н а я  вы хо д н а я  м о щ н о сть  п е р е д а тч и ка  в 
ва тта х  (В т) по  д а н ны м  п р о и зв о д и те л я , a d  —  р е ко м е н д у е м о е  
р а ссто ян и е  р а зд е л е н ия  в м е тр а х  (м).

Н а п р я ж е н но сти  пол ей  о т  ф и кси р о в а н н ы х  р а д и о ч а с то тн ы х  
пе р е д а тчи ко в  а в с о о тв е тс тв и и  с  оц е нко й  э л е ктр о м а гн и тн о й  
сред ы  д о л ж н ы  б ы ть  м е н ь ш е  д о п у с ти м о го  у р о в н я  д л я  ка ж д о го  
д и а п а зо н а  ча с то т  Ь.

П ом ехи  м о гут  во зн и ка ть  в б л и зи  о б о р уд о ва н и я , о б о зн а ч е н н о го  
сл е д ую щ им  сим во л о м :

П Р И М Е Ч А Н И Е  1. П ри  80  М Г ц  и 800  М Гц  д е й с тв у е т  б о л е е  
вы сокий  д и а п а зо н  ч а сто т.

П Р И М Е Ч А Н И Е  2. Э ти  р е ко м е н д а ц и и  м о гут  не п р и м е н я ть с я  в 
не которы х ситуа ц и я х . Н а р а с п р о с тр а н е н и е  э л е ктр о м а гн и тн о го  
и зл уче ни я  вл и яю т п о гл о щ е н и е  и о тр а ж е н и е  от  ко н стр укц и й , 
о б ъ е кто в  и лю д ей .



Н а п р я ж е н но сти  п о л е й  о т  ф и кси р о в а н н ы х  п е р е д а тчико в , 
н а п р и м е р  б а зо вы х  ста нц ий  д л я  р а д и о те л е ф о н о в  (со то вы х  или 
б е сп р о во д н ы х ) и ср е д ств  н а зе м н о й  по д виж но й  связи , 
л ю б и те л ьски х  р а д и о устр о й ств , у с тр о й ств  A M - и 
F M -р а д и о ве щ а н и я  и те л е ве щ а н и я , не во зм о ж но  то чно  
п р е д ска за ть  те о р е ти ч е ски . Ч то б ы  о ц е н и ть  эл е ктр о м а гн и тн ую  
о б ста н о вку  с учето м  ф и кси р о в а н н ы х  ра д и о ча сто тны х  
п е р е д а тчико в , не о б хо д и м о  п р о в е сти  о ц е нку  э л е ктр о м а гн и тн о й  
сред ы . Е сли  н а п р я ж е н н о сть  п ол я , и зм е р е н н а я  в м есте  
эксп л уа та ц и и  н а гр е ва те л я  кр о ви , п р е в ы ш а е т  у ка за н ны й  вы ш е 
д о п усти м ы й  уро ве н ь , н е о б х о д и м о  уста н о в и ть  н а б л ю д е н и е  за 
на гр е ва те л е м  крови , что бы  п р о в е р и ть  п р а в и л ьн о сть  е го  
р аб оты . В сл уча е  не п р а ви л ь н о й  р аб оты  м о гут  п о н а д о б и ть ся  
д о п о л н и те л ь н ы е  м еры , та ки е  ка к  и зм е не н ие  о р и е н та ц и и  или 
п о л о ж е ни я  н а гр е ва те л я  кр о ви . В д и а п а зо н е  ча с то т  от  150 кГц  
д о  80  М Гц  н а п р я ж е н н о сть  по л я  д о л ж н а  б ы ть  м е ньш е  3 В /м .

Р е ко м е нд уе м ы е  р а ссто ян ия  р а зд е л е н и я  по р та ти вн о го  
о б о р уд о ва н и я  р а д и о ч а с то тн о й  м о б и л ьно й  связи  и на гр е ва те л я  
крови .

Н а гр е ва те л ь  крови  п р е д н а зн а ч е н  д л я  и сп о л ьзо ва н и я  в 
эл е ктр о м а гн и тн о й  о б ста н о вке , гд е  р а д и о ч а сто тн ы е  пом ехи  
я вл я ю тся  ко нтр о л ир уе м ы м и . З а ка зч и к  или п о л ьзо ва те л ь  
н а гр е ва те л я  крови  м о ж е т  п р е д о тв р а ти ть  появл е ние  
эл е ктр о м а гн и тн ы х  по м е х  п уте м  п о д д е р ж а н и я  м и н и м а л ь н о го  
р а ссто ян и я  м е ж д у  по р та ти вн ы м  и м о би л ьны м  о б о р у д о в а н и е м  
р а д и о ч а сто тн о й  связи  (п е р е д а тч и ки ) и на гр е ва те л е м  кр о ви  в 
с о о тве тстви и  с  п р и ве д е н н ы м и  н и ж е  р е ко м е н д а ц ия м и  и 
м а кси м а л ьн о й  вы ход ной  м о щ н о сть ю  о б о р уд о ва н и я  связи .

М акси м а л ьн  
ая  вы ход ная  
м ощ ность  
п е р е д а тчика  
(В т)

Р а ссто я ни е  р а зд е л е н и я  в с о о тве тстви и  с 
ча сто то й  п е р е д а тч и ка  (м )

О т 150 кГц  
д о  80  М Гц

d = 1 ,2 P

О т 80 М Гц  
д о  800  М Гц

d  = 1 ,2 P

О т 8 0 0  М Гц  
д о  2 ,5  Г Г ц

d = 2 ,3 P

0.01 0.12 0.12 0 .23



0.1 0 .38 0 .3 8 0 .7 3

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7 .3

100 12 12 23

Д л я  п е р е д а тч и ко в , м а кс и м а л ь н а я  вы хо д н а я  м о щ н о сть  ко то р ы х  
не  у ка за н а  в та б л и ц е  вы ш е, р е ко м е н д у е м о е  р а с с то я н и е  d в 
м етр а х  (м ) м о ж е т  б ы ть  о ц е н е н о  с  п о м о щ ью  ур а вн е ни я , 
пр и м е н и м о го  к ч а сто те  п е р е д а тч и ка , гд е  Р —  м а кси м а л ь н а я  
вы ход ная  м о щ н о сть  п е р е д а тч и ка  в ва тта х  (В т) со гл а сно  
д анны м  п р о и зв о д ите л я .

П Р И М Е Ч А Н И Е  1. У р о в е н ь  со вм е сти м о сти  от  8 0  М Гц  д о  2 ,5  
Г Г ц  п р е д н а зн а ч е н  д л я  с н и ж е н и я  ве р о я тн о сти  то го , что  
м о б и л ь н о е /п е р е н о сн о е  о б о р у д о в а н и е  свя зи  б уд е т  со зд а в а ть  
пом ехи  в сл уча е  е го  р а зм е щ е н и я  в м е сте  л е ч е н и я  па ц и е н то в . 
П о этой  п р и ч и н е  в р а с ч е те  р е ко м е н д у е м о го  р а ссто ян и я  
разд е л е н ия  д л я  п е р е д а тч и ко в  в этом  ча сто тн о м  д и а п а зо н е  
и сп о л ьзуе тся  д о п о л н и те л ь н ы й  ко эф ф и ц и е н т  10/3.

П Р И М Е Ч А Н И Е  2. Д а н н ы е  р е ко м е н д а ц и и  м о гут  п р и м е н я ть с я  не 
во все х  ситуа ци ях . Н а р а с п р о с тр а н е н и е  э л е ктр о м а гн и тн о го  
и зл уче ни я  вл и я ю т  п о гл о щ е н и е  и о тр а ж е н и е  о т  ко нстр укц и й , 
о б ъ е кто в  и л ю д е й .
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Глоссарий
Глоссарий

Т а б л и ц а  Гл о сса р ий  

А  А м перы

А /М

А С

A S C II

А м п е р ы  на  м етр

П е р е м е н н ы й  то к

A m e rica n  S ta n d a rd  C ode  fo r  In fo rm a tio n  
In te rch a n g e

К ва л и ф и ц и р о в
ан ны й
с п е ц и а л и ст  по 
те хо б сл уж и ва н
ИЮ

Н а д л е ж а щ и м  о б р а зо м  о б уч е н н ы е  и 
с е р ти ф и ц и р о в а н н ы е  сп е ц и а л и сты  по 
те х н и ч е ско м у  о б сл уж и ва н ию .

С К

В Ю Т

С ко р о сть  кр о во то ка

В стр о е н н ы е  н е п р е р ы вн ы е  п роверки

Д е те кто р  
уте ч ки  крови

Д е те кто р  уте чки  крови



Н а гр е в а те л ь  С о ч е та н и е  б л о ка  н а гр е ва те л я  кр о ви  и
кр о ви  о д н о р а зо в о го  п а ке та  д л я  н а гр е ва те л я

крови

О д н о р а зо в ы й  
п а ке т  для 
н а гр е ва те л я  
крови

О д н о р а зо в ы й  п а ке т , которы й и сп о л ьзуе тся  
с  н а гр е ва те л е м  крови

Н а гр е в а те л ь  Н а гр е в а те л ь  кр о ви , которы й  и сп о л ьзуе тся
кр о ви  с  P risM ax

К но пка

С

C AN

О С

С с

С Е

М е м б р а н на я  кн о п ка  панели  уп р а вл е ни я

Гра д усы  Ц е л ь си я

Л о ка л ь н а я  с е ть  ко н тр о л л е р о в

О р га н  с е р ти ф и ка ц и и

К уб и ч е ски й  са н ти м е тр

C o n fo rm ite  Е и го р ё е п п е  (Е вр о п е й ский  
с та н д а р т  на эл е ктр о м а гн и тн ую  
с о вм е сти м о сть )

C F К о м п о не н т, вступ а ю щ и й  в 
н е п о ср е д с тв е н н ы й  ко н та кт  с  п ац иентом , 
ти п а  CF

C G M P Т е кущ и е  п р а в и л а  о р га н иза ц и и  
п р о и зв о д ств а  и ко нтр о л я  ка че ства  
л е ка р ств е н н ы х  ср е д ств

C IS P R М е ж д ун а р о д н ы й  сп е ц и а л ьн ы й  ко м и те т  по 
р а д и о ч а сто та м

С Р  F P G A

нзпт

У п р а вл я ю щ и й  пр о ц е ссо р

Н е п р е р ы вн а я  за м е сти те л ь н а я  по че чна я  
терапия

C S A К а на д ска я  а с с о ц и а ц и я  ста н д а р то в



C U L К а н а д ски е  л а б о р а то р и и  по  и сп ы та ни ю  
п р о д укто в  и м а те р и а л о в

П В В Г Ф П о сто я н н а я  в е н о -в е н о зн а я  
ге м о ф и л ь тр а ц и я

пввг П о сто я н н ы й  в е н о -в е н о зн ы й  ге м о д и а л и з

П В В Г Д Ф П о сто я н н а я  в е н о -в е н о зн а я  
ге м о д и а ф и л ь тр а ц и я

Д Б (А ) А м п л и ту д н о -в зв е ш е н н ы е  д е ц иб е л ы

DC П о сто я н н ы й  то к

Э К Г Э л е ктр о ка р д и о гр а м м а

эм с Э л е ктр о м а гн и тн а я  со в м е сти м о сть

эм п Э л е ктр о м а гн и тн ы е  пом ехи

ЕН Е в р о п е й с ки й  с та н д а р т

Э С Р Э л е ктр о с та ти ч е с ки й  разряд

F Гр а д усы  Ф а р е н ге й та

F D A У п р а в л е н и е  С Ш А  по  ко нтр о л ю  за 
п р о д укта м и  и л е ка р ств а м и

Ф и л ьтр В з а в и си м о сти  о т  и сп о л ьзуе м о й  те р а п ии  
о тн о с и тс я  к  ге м о ф и л ь тр у  или  д и а л и за то р у .

G N D Т о ч ка  за зе м л е н и я

G U I Г р а ф и ч е с ки й  и н те р ф е й с  по л ьзо ва те л я

Ч Ч а с

H ct Г е м а то кр и т



H ctp o s t Г е м а то кр и т  по сл е  ф и л ьтра

ВП В ы сокий  п о то к

ч ч м м Ч а с  и м ин ута

Гц Г е р ц  (циклы  в се кун д у )

I2 C В н утр е ння я  и н те гр а л ь н а я  схе м а

Б И Т Б л ок и н те н с и в н о й  терапии

IE C , М Э К М е ж д ун а р о д н а я  э л е ктр о те хн и ч е ска я  
ко м и сси я

IFU И н стр укц ии  по  эксп л уа та ц и и

ISO М е ж д у н а р о д н а я  о р га н и за ц и я  по 
с та нд а р та м

IS T A М е ж д у н а р о д н а я  а ссо ц и а ц ия  по 
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э ксп л уа та ц и и , о б сл уж и ва н и ю  и устр а н е н и ю  
н е и с п р а в н о с те й .

Д и р е кти в а  по  м е д иц ин ски м  у с тр о й ства м

П о д о тч е тн о е  м е д и ц и н ско е  у с тр о й ств о

Э л е ктр и ч е с ко е  м е д иц ин ско е  о б о р у д о в а н и е

П р о и зво д и те л ь

М инута

М и л л ил и тр

М ил л им е тр ы

М и л л и м е тр ы  р тутн о го  сто л ба  

М ил л иом ы

М а гн и тн о -р е зо н а н с н а я  то м о гр а ф и я

С р е д н е е  вр е м я  б е зо тка зн о й  работы

М и л л иво л ьты

М ил л ива тты

Н ью тоны

Н е п р и м е н и м о

Н и ке л ь -м е та л л -ги д р и д н ы й
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N O R Э н е р го н е за в и с и м а я  па м ять  на  о сно в е  
те хн о л о ги и  N O R

N R T U C Н а ц и о на л ьн о  пр и зн а н н ы е  л а б о р а то р и и  / 
Канада

N VM

N V R A M

Э н е р го н е за в и си м а я  па м ять

Э н е р го н е за в и с и м о е  о п е р а ти в н о е  
за п о м и н а ю щ е е  у с тр о й ство

O IM L М е ж д у н а р о д н а я  о р га н иза ци я  
за ко н о д а те л ь н о й  м е трол о гии

И н стр укц и и  на П о д р о б н ы е  и н стр укц и и  по э кс п л у а та ц и и  на
экр а н е  и н те р а кти в н о м  д и сп л е е . И нструкц ии

вкл ю ч а ю т  п о ш а го вы е  и нстр укц и и  по 
на стр о й ке , а д м и н и стр и р о в а н и ю , пр о в е р ке  
п а р а м е тр о в  и за в е р ш е н и ю  л е че н ия  
п а ц ие н то в : с о о б щ е н и я  си гн а л о в  тр е в о ги  и 
и нстр укц и и  по устр а н е н и ю  си гн а л о в  
тре во ги , а  т а кж е  экр а ны  справки , 
со д е р ж а щ и е  д о п о л н и те л ь н ы е  све д е н ия .

О п е р а то р Н а д л е ж а щ и м  о б р а зо м  о б уче н ны й  и 
ква л и ф и ц и р о ва н н ы й  м е д р а б о тн ик . 
В ы б и р а е т  па р а м е тр ы  в со о тв е тс тв и и  с  
п р е д п и са н н ы м  л е ч е н и е м , р е а ги р уе т  на 
си гн а л ы  тр е в о ги , у стр а н я е т  н е п о л а д ки  в 
си сте м е  и у п р а в л я е т  пр и н а д л е ж н о стя м и .
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Р м а кс

Д а вл е н и е

Н а со с  д о  н а со са  крови

С исте м а  у п р а в л е н и я  д а н н ы м и  п а ц ие н то в

У д а л е н и е  ж и д ко сти  п ац иента

П р о ф и л а кти ч е с ко е  о б сл уж и ва н и е
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P risM ax

Н о м е р  ко м п о н е н та

П е р и о д и ч е с ка я  са м о п р о ве р ка

Д а в л е н и е  во звр а та

С е т  ф и л ь тр а  о д н о р а зо в о го  п а ке та  д л я  
и сп о л ь зо в а н и я  в си сте м е  P risM a x

Р у ко в о д с тв о  по с е ту  о д н о р а зо в ы х  п а ке то в  
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п о то ка , д а в л е н и я  на ф и л ьтр , тр е б о в а н и я  к 
за п о л н е н и ю , д а н н ы е  п р о и зв о д и те л ь н о сти  
и д р у ги е  с в е д е н и я  по и сп о л ь зо в а н и ю  сета .

Д и а л и зн а я  систе м а

О З У  О п е р а ти в н о е  за п о м и н а ю щ е е  у с тр о й ств о

РЧ  Р а д и о ч а сто ты

RH О тн о с и те л ь н а я  вл а ж н о сть

R oH S  П р а ви л а  о гр а н и ч е н и я  с о д е р ж а н и я  в р е д н ы х
ве щ е ств

П З У  П о сто я н н о  за п о м и н а ю щ е е  у с тр о й ств о

П З Т  П о ч е ч н а я  за м е сти те л ь н а я  те р а п ия

R S -232C  Р е ко м е н д о в а н н ы й  с та н д а р т  232
(п о сл е д о в а те л ьн ы й  порт)

С  (или  се к) С е кунд ы

П И У Ф  М е д л е н н а я  п о сто я н н а я  у л ь тр а ф и л ьтр а ц и я

С Н  С е р и й н ы й  н о м е р

У З Д  У р о в н и  зв у ко в о го  д а в л е н и я
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Вт
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Р е ж им  н а гр е в а те л я  крови : при  о ж и д а н и и  
ко м а н д  о т  си сте м ы  P risM ax

С а м о п р о в е р ка  систем ы

Т р а н с м е м б р а н н о е  д а в л е ни е

П о л ь зо в а те л ь ски й  и н те р ф е й с

U n d e rw rite rs  L a b o ra to rie s  Inc.

У н и в е р с а л ь н ы й  код п род укта

Н а п р я ж е н и е  сети  п е р е м е н н о го  то ка  до  
уста н о вки  те с то в о го  уро вн я
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В о л ьт-а м пе р ы

В ольты , пе р е м е н н ы й  ток

В ольты , по сто я нн ы й  ток

Ватты

Год, м есяц , д е н ь

П а д е ни е  д а в л е н и я
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СОКРАЩЕНИЯ
Рисунок 1. Сокращения

Наименование полное Наименование сокращённое

Нагреватель крови TherMax, в составе
Нагреватель крови TherMax

Нагреватель крови

Нагреватель
Держатель шнура питания с винтом крепежным 
(1 винт) Держатель

НАИМЕНОВАНИЕ МЕПИЦИНСКОГО ИЗПЕЛИЯ
Нагреватель крови TherMax, в составе:

1. Нагреватель крови TherMax - 1  шт;
2. Кабель последовательного порта RS-232 -  1 шт;
3. Держатель шнура питания с винтом крепежным (1 винт) - 1  шт;
4. Адаптер держателя нагревателя TherMax с винтами крепежными (3 винта) -1 шт'
5. Руководство оператора -  1 шт;
6. Дополнение к руководству оператора - 1  шт.

РАЗРАБОТЧИК
Gambro UF Solutions, Inc. (Гамбро УФ Солюшнс, Инк.)
7601 Northland Drive, Suite 170 Brooklyn Park MN 55428 USA (США)

ПРОИЗВОПИТЕЛЬ
Baxter Healthcare SA (Бакстер Хелскеа CA)
8010 Zurich, Switzerland, (Швейцария)

АДРЕС МЕСТА ПРОИЗВОДСТВА МЕДИНИНСКОГО ИЗПЕЛИЯ
Gambro UF Solutions, Inc.
7601 Northland Drive, Suite 170 Brooklyn Park MN 55428 USA (США)

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Акционерное общество Компания «Бакстер» (АО Компания «Бакстер»)
Адрес: Россия, 125171, г. Москва, Ленинградское шоссе, д. 16А, стр.1 
Телефон: +7 495 647 68 07, E-mail: russia@baxter.com
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НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИиИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Предназначено для подогрева крови, возвращаемой пациенту во время экстракорпоральной циркуляции 
крови,

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ. ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Все процедуры должны быть выполнены в медучреждении квалифицированными врачами, которые прошли 
обучение по использованию аппарата по назначению. Потенциальным потребителем является оператор - 
человек, обладающий необходимыми знаниями, несущий полную ответственность за использование 
аппарата. Ремонт и техническое обслуживание TherMax осуществляются квалифицированными 
специалистами по техобслуживанию компании Baxter.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Нагреватель крови TherMax показан для подогрева крови, возвращаемой пациенту. 

Нагреватель крови TherMax показан для применения:

•  у пациентов во время непрерывной заместительной почечной терапии (CRRT, НЗПТ)
• терапевтической плазмафильтрации (Therapeutic Plasma Exchange, ТРЕ; ТПФ)
• гемоперфузии (ГП) с использованием системы PrisMax.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
в случае использования данного изделия в соответствии с рекомендованным для него применением и в 
указанных операционных условиях, какие-либо противопоказания неизвестны.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Отслеживайте температуру пациента во избежание гипо/гипертермии.

РИСКИ ПРИМЕНЕНИЯ МЕЛИЦИНСКОГО ИЗПЕЛИЯ
- Введение воздуха

- Утечка крови

- Гемолиз

- Гипотермия/гипертермия

- Задержка начала лечения

- Эффекты, возникающие вследствие контакта крови с расходными материалами подогревателя крови
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Все риски снижаются до приемлемого уровня, благодаря безопасной конструкции изделия или его 
использованию вместе с аппаратом PrisMax,

КЛАССИФИКАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

КЛАСС РИСКА
Директива/ 
нормативно­
правовой документ и 
приложение

Правило Описание правила (правил) Класс

93/42/ЕЕС, 
Приложение IX

9 Предназначен для доставки энергии или 
осуществления ее обмена лотенциально опасным 
способом.

lib

ГЛОБАЛЬНАЯ НОМЕНКЛАТУРА МЕПИиИНСКИХ ИЗПЕЛИЙ
Код GMDN Описание

47616 Кондуктивный нагреватель крови/жидкости

КЛАСС ЭЛЕКТРОБЕЗОПАСНОСТИ. ЛАЗЕРНОЙ БЕЗОПАСНОСТИ И ЛРУГИХ ВИЛОВ 
ОПАСНОСТЕЙ

ЗАЩИТА ОТ УДАРА ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ 

IEC 60601 -1:2005-Параграф 6.2:

Класс I (Класс I, Защитное заземление).

РАБОЧАЯ ЧАСТЬ

IEC 60601 -1:2005-Параграф 8.3:

- Тип CF (Изолированная от земли часть, контактирующая с сердцем)

- С защитой от разряда дефибриллятора^ (в комбинации с В, BF или CF)

СТАБИЛЬНОСТЬ

’ Диализная/инфузионная жидкость, через комплект трубок и экстракорпоральный контур
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lEC 60601 -1:2005 - Параграф 9.4:

Закрепленный или стационарный.

ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ СОВМЕСТИМОСТЬ (ЭМС)

Группа (C1SPR 11:2003 - Параграф 4.1):

Группа 1 (1 = Внутренний источник РЧ энергии).

Класс (C1SPR 11:2003 - Параграф 4.2):

Класс В (В = Домашний, клинический)

ЭЛЕКТРИЧЕСКОЕ МЕДИЦИНСКОЕ ОБОРУДОВАНИЕ ИЛИ СИСТЕМА ЖИЗНЕОБЕСПЕЧЕНИЯ 

IEC 60601-1-2:2007 - Параграф 3.18:

Не относится к системам жизнеобеспечения.

ГАРМОНИЧЕСКИЕ ИЗЛУЧЕНИЯ 

IEC 61000-3-2:2009:

Класс А (Домашнее хозяйство, аудио, инструменты (медицинское изделие))

ЗАЩИТА ОТ НЕБЛАГОПРИЯТНЫХ ПОСЛЕДСТВИЙ ПРОНИКНОВЕНИЯ ВОДЫ И ТВЕРДЫХ ЧАСТИЦ 

IEC 60601 -1:2005 - Параграф 6.3:

IP42

КЛАССИФИКАиИЯ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ
1ЕС 62304:2006:

Класс С (возможны смерть или серьезная травма)

ВИЛ КОНТАКТА С ОРГАНИЗМОМ ЧЕЛОВЕКА
Нагреватель крови TherMax не имеет контакта с организмом человеком.
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ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И ПРИНиИПЫ ЕГО РАБОТЫ

ОСНОВНЫЕ КОМППНРНТк!

Наименование Фотографическое изображение
Кабель последовательного порта RS-232

Держатель шнура питания с винтом 
крепежным (1 винт)

Адаптер держателя нагревателя TherMax с 
винтами крепежными (3 винта)
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Таблица 1. Основные компоненты состава медицинского изделия

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Наименование характеристики/параметра Значение показателей

Физические характеристики
Нагреватель крови TherMax

Масса, кг 3,3 +/-10% (при требовании <3,6)

В X Ш X Г, мм 135,0 X 160,0 X 350,0 (+0,5мм/-30,0 мм)

Кабель последовательного порта RS-232
Длина, см 70,5 (+13,1 см/-2,1 см)

Держатель шнура питания с винтом крепежным (1 винт)
Габаритные размеры 16,99x0,36 см (+/-10%)

Тип винтов (размер, калибр) МЗ-0,5 х 14 мм

Адаптер держателя нагревателя TherMax с винтами крепежными (3 винта)
Габаритные размеры, допуск 96,0 X 70,00 X 15,00 мм (0.x = +/-0,5 _  О.хх = +/-0,25)

Тип винтов (размер, калибр) М4-0.7 X 14 мм

Оборудование
Микропроцессоры TherMax включает один ЦП, контролирующий 

процессор, работающий на частоте 96 МГц,

Запоминающие устройства В TherMax используется флэш-память NAND.

Электропитание
Параметры электросети, В (Гц) 100-240 переменного тока (50/60)+/- 10%

Потребляемая мощность, ВА <350

Предохранители (2 шт.) М 10 АН  250 В

Длина шнура питания (вместе с вилкой), м 
(опционально)

3,5+/- 50 мм

Внешние интерфейсы
Последовательный порт Один внешний гнездовой 9-контактный порт D-sub 

RS-232 (сервисное обслуживание, связь PrisMax), 
Порт можно настроить в диапазоне от 9600 до 
115 200 бод.
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Характеристики нагрева
Допустимые значения температуры 35-38 °С (установка температуры управляется 

системой Prismax)

Точность температуры (температура при возврате 
крови в систему кровообращения пациента 
контролируется системой Prismax)

± 0,8 °С в стабильном состоянии для скоростей 
кровотока >150 мл/мин

± 1,5 ®С в стабильном состоянии для скоростей 
кровотока от 50 до 150 мл/мин

Максимальная температура пластины Пластины нагревателя управляются до значения 
45,5 “С

Отсечка при избыточной температуре Отсечка безопасности при 46,8 °С

Время нагрева (от 22 °С до 45 ®С) минут*

Класси( )икация
Электробезопасность Изделие класса I, рабочая часть типа CF с защитой 

от разряда дефибилятор

Режим работы Изделие продолжительного режима работы

Защита от опасного проникания воды или твердых 
частиц

IP42

* Требования к скорости нагревания нагревательной пластины TherM ax отсутствуют.

МАТЕРИАЛЫ, ИМЕЮЩИЕ КОНТАКТ С ОРГАНИЗМОМ ЧЕЛОВЕКА
Ни одна из частей подогревателя крови TherMax не находится в непосредственном или опосредованном 
контакте с организмом человека. Устройство не предназначено для приготовления диализной жидкости. 
Гидравлический контур, который находится в непрямом контакте с телом пациента во время 
экстракорпорального кровообращения отсутствует.

МАТЕРИАЛЫ УПАКОВКИ
Наружная коробка картонная, внутри - пенопласт; содержимое помещено в герметичный чехол.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕПИНИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО 
СРЕДСТВА ДЛЯ МЕДИЦИНСКОГО ПРИМЕНЕНИЯ. МАТЕРИАЛОВ 
ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Изделие не содержит лекарственные средства, материалы животного и (или) человеческого происхождения.
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СИГНАЛЫ ТРЕВОГИ
Нагреватель крови TherMax оснащен системой тревоги, которая отображает все сигналы тревоги, 
возникающие в системе PrisMax,

СБОЙ ЭЛЕКТРОПИТАНИЯ
Устройство TherMax прекращает работу в случае прекращения питания от переменного тока или временного 
отсоединения шнура питания. Резервный аккумулятор не включен в комплект поставки устройства. 
Устройство TherMax автоматически восстановит работу после краткого сбоя электропитания и продолжит 
лечение, если оно управляется системой PrisMax. Сбой электропитания возникает в связи с потерей питания 
от переменного тока, из-за сгоревших предохранителей в модуле питания или в связи с тем, что шнур питания 
не подсоединен к источнику переменного тока. Система может запуститься только в том случае, если при 
запуске подается питание переменного тока.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И ПРОВЕРКА
Нагреватель крови TherMax не нуждается в профилактическом обслуживании.

Рекомендуется проводить проверку безопасности каждые 12 месяцев. Выполнять ее должен 
квалифицированный специалист по техобслуживанию. Данная проверка должна выполняться как минимум 
каждые 24 месяца для обеспечения безопасной работы нагревателя крови.

Убедитесь, что соблюдаются все национальные директивы (например, IEC/EN 62353) по проверке 
безопасности медицинского оборудования, а тестовое оборудование надлежащим образом откалибровано.

КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
Нагреватель крови TherMax, в составе;

1. Нагреватель крови TherMax -1  шт.;
2. Кабель последовательного порта RS-232 - 1  шт.;
3. Держатель шнура питания с винтом крепежным (1 винт) - 1  шт.;
4. /^аптер держателя нагревателя TherMax с винтами крепежными (3 винта) -1 шт.
5. Руководство оператора - 1  шт.
6. Дополнение к руководству оператора - 1  шт.

СВЕПЕНИЯ О СОВМЕСТИМЫХ МЕДИиИНСКИХ ИЗДЕЛИЯХ
Таблица 2. Сведения о совместимых МИ

Наименование МИ Номер РУ Производитель

Аппарат для заместительной 

почечной терапии PrisMax

Комплект регистрационного 
досье проходит установленную 
законом процедуру регистрации

Baxter Healthcare SA, Швейцария
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Пакет одноразовый для 
нагревателя крови TherMax

Комплект регистрационного 
досье проходит процедуру 
подготовки к регистрации на 
территории РФ

Baxter Healthcare SA, Швейцария

Устройство PRISMAFLEX 
вариант исполнения HF20 set

РУ № РЗН 2016/4169 
от 02,10,2018 г.

Gambro Industries, Франция

Устройство PRISMAFLEX 
вариант исполнения HF1000 set

РУ № РЗН 2016/4169 
от 02.10.2018 г.

Gambro Industries, Франция

Устройство PRISMAFLEX 
вариант исполнения HF1400 set

РУ № РЗН 2016/4169 
от 02.10.2018 г.

Gambro Industries, Франция

Устройство PRISMAFLEX 
вариант исполнения ТРЕ1000 
set

РУ № РЗН 2016/4169 

от 02.10.2018 г.
Gambro Industries, Франция

Устройство PRISMAFLEX 
вариант исполнения ТРЕ2000 
set

РУ № РЗН 2016/4169 
от 02.10,2018 г.

Gambro Industries, Франция

Устройство PRISMAFLEX 
вариант исполнения ST60 set

РУ № РЗН 2016/4169 
от 02.10.2018 г.

Gambro Industries, Франция

Устройство PRISMAFLEX 
вариант исполнения ST100 set

РУ № РЗН 2016/4169 
от 02.10.2018 г.

Gambro Industries, Франция

Устройство PRISMAFLEX 
варианты исполнения ST150 set, 
oXiris set

РУ № РЗН 2016/4169 
от 02.10,2018 г.

Gambro Industries, Франция

СРОК СЛУЖБЫ
TherMax представляет собой электронное медицинское устройство, которое соответствует стандарту EN 
60601-1, определяющему ожидаемый срок службы как период времени, когда ожидается сохранение 
пригодности устройства для целевого применения, а все меры контроля риска остаются действенными.

Ожидаемый срок службы составляет минимум 8 лет или 24 000 часа работы в зависимости от того, что 
меньше.
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УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

ТРАНСПОРТИРОВКА И ХРАНЕНИЕ
Таблица 3. Условия транспортировки и хранения

Температура О т-18 до 5 4 Х

Влажность От 10 до 85 % (без конденсации при 35 “С)

ЭКСПЛУАТАЦИЯ
Таблица 4. Условия эксплуатации

Давление 70-106 кПа

Температура От 16 до 38°С

Влажность Нижний предел: 15 % относительной влажности (без конденсации) при 16 -  38 °С 
Верхний предел: 85 % относительной влажности (без конденсации) при 16 -  28 “С

При температурах от 28 до 38 °С (82 -  100 °F) верхний предел уменьшается на 2 % на 
каждый °С.

Максимальная рабочая относительная влажность равна 65 % (без конденсации) при 
максимальной температуре окружающей среды 38 “С.

Перед началом эксплуатации PrisMax должен не менее часа находиться в среде с 
рабочей температурой.

УПАКОВКА
Наружная коробка из картона. Внешние габариты коробки TherMax (Ш х В х Д) 279,4 (+/-3,2) мм х 174,6 (+/- 
3,2) мм X 438,2 (+/-3,2) мм. Пенопластовая внутренняя вставка с прорезями для содержимого. Нагреватель 
крови TherMax помещен в чехол.

МАРКИРОВКА ИЗДЕЛИЯ

ОБРАЗЕЦ МАРКИРОВКИ
Маркировка изделия осуществляется производителем следующим образом:
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Baxter H ealthcare Corporation 
O ne Baxter Parkw ay  
Deerfield, 1L60015 U SA

d  Baxter H ealthcare SA  
8010  Zurich .

Switzerland
Vl

RoHS

C €
0123

100 -240  V ~  
5 0 /6 0  Hz 

3 50  VA  
IP42

AW7005 REV. A

M ade in th e  U S A  
www.baxter.com

MEDICAL - GENERAL MEDICAL EQUIPMENT 
AS TO ELECTRICAL SHOCK. FIRE AND 
MECHANICAL HAZARDS ONLY INcWOus ACCORDANCE WITH ANSI/AAMl ES60601-1 
(2005) +AM01 (2012). CA№CSAC212 

£351 d35 N0.60601-1(2014)

REF 955515
ИШ  101011
1 ^  2019-04-18

(01)07332414123926
(11)190418(21)101011

TherMax and Baxter are 
trademarks of Baxter 

International, inc.

Для осуществления оборота медицинского изделия на территории РФ данная маркировка должна быть 
дополнена локальным стикером на русском языке следующего образца (расположение информации на 
маркировке может отличаться от представленного ниже макета);

Нагреватель крови TherMax
РУ № от г.

■  Baxter Healthcare SA (Бакстер Хелскеа СА)
Ц Ц  8010 Zurich, Switzerland, (Швейцария)

Место производства: Gambro UF Solutions, Inc,
7601 Northland Drive, Suite 170 Brooklyn Park MN 55428 USA (США)

Уполномоченный представитель производителя в РФ: АО Компания «Бакстер», 
125171, г. Москва, Ленинградское шоссе, Д.16А, стр.1, тел. +7 (495) 647-68-07, e-mail: 
russia@baxter.com

При расхождении информации на стикере и на упаковке, верной считать информацию на стикере.

РАСШИФРОВКА МАРКИРОВОЧНЫХ СИМВОЛОВ
На наклейке с серийным номером или возле нее, а также на других постоянных наклейках на аппарате или 
упаковке в соответствующих случаях могут быть следующие условные обозначения.

Таблица 5. Расшифровка маркировочных символов

Символ Определение

1 1-
Рабочая часть оборудования типа CF с защитой от разряда 
дефибриллятора в соответствии с IEC 60601-1. Табличка с обозначением 
типа на передней панели указывает классификацию устройства.
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Символ

С €
0123

г

Определение

Маркировка СЕ

Следуйте инструкциям по применению. Цвета — синий и белый. Этот 
символ дополняет треугольный символ предупреждения,

IP42 Маркировки на устройстве должны включать обозначение, указывающее 
квалификацию устройства в соответствии с 3-й редакцией IEC 60601-1 [R8].

о Кнопка питания

Если светодиодный индикатор светится желтым, нагреватель работает в 
режиме ожидания,

Если светодиодный индикатор светится зеленым, нагреватель находится в 
режиме нагрева. .

Если индикатор светится красным, нагреватель неисправен.

Предохранитель

Дата производства. Указывает дату производства медицинского устройства

iJ Производитель. Указывает производителя медицинского устройства

REF Номер по каталогу

SN Серийный номер

10,0 ,
Порт последовательной связи. Этот символ показывает функцию каждого 
порта.

г®98

МЕДИЦИНСКИЕ СВЕДЕНИЯ, МЕДИЦИНСКОЕ ОБОРУДОВАНИЕ ОБЩЕГО 
НАЗНАЧЕНИЯ В ПЛАНЕ ПОРАЖЕНИЯ ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ, 
ВОЗГОРАНИЯ И МЕХАНИЧЕСКИХ ПОВРЕЖДЕНИЙ ДОЛЖНО 
СООТВЕТСТВОВАТЬ СТАНДАРТАМ
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Символ Определение

ANSl/AAMI ES60601-1 (2005, 3-я ред.), CAN/CSA-C22.2 № 60601-1 (2008). 
Контрольный номер 75JA

RoH S

Изделие соответствует директиве RoHS 2011/65/ЕС.

ж Оборудование содержит опасные вещества и не должно утилизироваться 
вместе с бытовым мусором. Утилизируйте в соответствии с применимыми 
нормативными требованиями, Оборудование, проданное после 13 августа 
2005 г.

Л
СВ

Переработанный картон

f
Осторожно, хрупкое

f

Беречь от влаги

( § )
Не использовать в случае повреждения упаковки

11 Вверх. Указывает правильное вертикальное положение груза

0 Диапазон влажности. Пределы влажности. Верхние и нижние пределы в %.

i
Температурный диапазон. Указывает пределы температуры, при которых 
возможна безопасная эксплуатация медицинского устройства
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ПОРЯДОК ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Электрические устройства представляют собой ценные изделия, которые не должны выбрасываться после 
завершения срока службы. Для утилизации этого устройства следуйте местным и региональным 
нормативным требованиям в отношении утилизации электронных и медицинских устройств. Вы также можете 
очистить и продезинфицировать устройство и выполнить одно из следующих действий.

Вернуть его компании Baxter, включив краткое описание, почему необходимо утилизировать 
оборудование.

• Вернуть его местному представителю.

© ПРИМЕЧАНИЕ!

Необходимо соблюдать национальные нормативные требования по утилизации медицинских устройств,

Для получения дополнительной информации по вопросам утилизации обратитесь к 
уполномоченному представителю производителя на территории РФ.

ТРЕБОВАНИЯ ПО ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕПЫ
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает негативного 
воздействия на человека и окружающую среду. Специальной защиты персонала и пациента при применении 
изделия не требуется,

ПЕРЕЧЕНЬ МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ. КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕЛИиИНСКОЕ 
ИЗДЕЛИЕ ' ------

Документ Описание
2011/65/EU Директива 2011/65/EU Европейского Парламента и Совета от 8 июня 2011 года 

об ограничении использования отдельных опасных веществ в электрическом и 
электронном оборудовании

2012/19/EU Директива 2002/96/ЕС Европейского Парламента и Совета от 27 января 
2003 года об отходах электрического и электронного оборудования (waste 
electrical and electronic equipment, WEEE) - Совместная декларация Европейского 
Парламента, Совета и Комиссии, относящаяся к Статье 9

EN ISO 13485 Медицинские изделия - Системы менеджмента качества - Требования для целей 
нормативно-правовой деятельности

EN 60601-1 Медицинское электрическое оборудование - Часть 1: Общие требования к 
базовой безопасности и обязательным эксплуатационным характеристикам
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EN 60601-1-2: Медицинское электрическое оборудование - Часть 1-2: Общие требования к 
базовой безопасности и обязательным эксплуатационным характеристикам - 
Вспомогательный стандарт

EN 60601-1-6 Медицинское электрическое оборудование - Часть1-6 - Общие требования к 
базовой безопасности и обязательным эксплуатационным характеристикам - 
Вспомогательный стандарт: Эксплуатационная пригодность

EN60601-1-8 Медицинское электрическое оборудование - Часть 1-8. Испытания на 
соответствие общим требованиям и руководство по системам оповещения в 
медицинском электрическом оборудовании и медицинских электрических 
системах.

EN 62304 Медицинские устройства - Жизненный цикл программного обеспечения

EN 62366 Медицинские изделия - Применение проектирования удобного для пользователя 
компьютерного интерфейса к медицинским изделиям

EN 1S014971 Применение управления рисками к медицинским изделиям

EN 1041 Информация, предоставляемая производителем медицинских изделий

EN 15223-1 Изделия медицинского назначения - Символы, используемые в маркировке, 
документации и информации об изделии, подлежащие указанию - Часть 1: Общие 
требования

MEDDEV 2.7/1 Клиническая оценка: Руководство для производителей и уполномоченных 
органов
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ТЕХНИЧЕСКАЯ ПОПДЕРЖКА
Для получения дополнительной помощи обращайтесь к уполномоченному представителю производителя АО 
Компания «Бакстер» на территории РФ.

Телефон; +7 495 647 68 07
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ПРИЛОЖЕНИЕ 1: ЗАЯВЛЕНИЕ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ ПО ЭМС, РАДИОЧАСТОТАМ
ЭЛЕКТРОМАГНИТНЫЕ ИЗЛУЧЕНИЯ И ЗАЩИТА -  ОБЩИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ И ЗАЯВЛЕНИЕ

ПРОИЗВОДИТЕЛЯ

Нагреватель крови TherMax предназначен для использования в электромагнитной среде, описанной ниже, 
Заказчик или пользователь нагревателя крови TherMax должен убедиться в соблюдении приведенных 
требований,

Тест на излучение Соответствие нормативным 
требованиям

Описание электромагнитной 
среды

Радиочастотное излучение 
CISPR11/EN 55011

Группа 1 Устройство TherMax использует 
высокочастотную энергию только 
для своих внутренних функций. 
Поэтому это излучение очень 
невелико и не должно оказывать 
никакого влияния на 
расположенное рядом 
электронное оборудование.

Радиочастотное излучение 
CISPR11/EN 55011

Класс А Устройство TherMax может 
использоваться во всех 
учреждениях, а также в 
домашних условиях и при прямом 
подключении к коммунальной 
низковольтной электрической 
сети, которая используется в 
зданиях жилищно- коммунального 
назначения.

Излучение гармоник IEC / EN 
61000-3-2

Класс А

Колебания напряжения и 
мерцающая эмиссия IEC/EN 
61000-3-3

Соответствие

ОБЩИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ И ЗАЯВЛЕНИЕ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ -  ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ БЕЗОПАСНОСТЬ

Нагреватель крови TherMax предназначен для использования в электромагнитной среде, описанной ниже. 
Заказчик или пользователь нагревателя крови TherMax должен убедиться в соблюдении приведенных 
требований.

Тест на защищенность Уровень по тесту IEC 
60601

Допустимый уровень Описание
электромагнитной
среды

Электростатический 
разряд (ESD) IEC/EN 
61000-4-2

±8 кВ при контакте 

±15 кВ по воздуху

±8 кВ при контакте 

±15 кВ по воздуху

Полы должны быть из 
дерева, бетона или 
керамической плитки. 
Если полы покрыты 
синтетическим 
материалом, 
относительная
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Тест на защищенность Уровень по тесту 1ЕС 
60601

Допустимый уровень Описание
электромагнитной
среды

влажность должна 
составлять не менее
30%.

Быстрый
нестационарный режим / 
скачок электропитания 
IEC/EN 61000-4-4

±2 кВ для линий подачи 
питания

±1 кВ для линий ввода/ 
вывода

±2 кВ для линий подачи 
питания

±1 кВ для линий ввода/ 
вывода

Качество получаемой из 
сети электроэнергии 
должно соответствовать 
стандартным значениям, 
принятым для
медицинских и
коммерческих 
учреждений.

Скачок напряжения IEC 
/EN 61000-4-5

±1 кВ между фазами 

±2 кВ между фазой и
землей

±1 кВ между фазами

±2 кВ между фазой и 
землей

Качество получаемой из 
сети электроэнергии 
должно соответствовать 
стандартным значениям, 
принятым для
медицинских и
коммерческих 
учреждений,

Падение напряжения, 
короткие перерывы в 
электроснабжении и 
изменения напряжения 
на входных линиях 
источника питания 
IEC/EN 61000-4-11

<5 % ит

(>95 % падения UT) для 
0,5 цикла

40 % ит

(падение значения UT 
60 %) за 5 циклов

70 % ит

(падение значения UT 
30 %) за 25 циклов,

<5 % ит

(падение значение UT 
>95%) за 5 секунд

<5 % ит

(>95 % падения UT) для 
0,5 цикла

40 % ит

(падение значения UT 60 
%) за 5 циклов

70 % ит

(падение значения UT 30 
%) за 25 циклов

<5 % ит

(падение значение UT 
>95%) за 5 секунд

Качество получаемой из 
сети электроэнергии 
должно соответствовать 
стандартным значениям, 
принятым для
медицинских и
коммерческих 
учреждений.

Если пользователь 
нагревателя крови 
нуждается в
непрерывной работе 
устройства во время 
сбоев подачи
электропитания, 
рекомендуется 
обеспечить нагреватель 
крови электропитанием 
от источника
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Тест на защищенность Уровень по тесту IEC 
60601

Допустимый уровень Описание
электромагнитной
среды

бесперебойного питания 
или аккумулятора.

Магнитное поле частоты 
электропитания (50/60 
Гц) IEC / EN

61000-4-8

ЗА/м ЗА/м Частота электропитания 
должна соответствовать 
требованиям для 
обычного коммерческого 
или медицинского 
оборудования.

ПРИМЕЧАНИЕ!

U t  — это напряжение сети переменного тока до установки тестового уровня.

Тест на 
помехоустойчивость

Уровень по тесту ЕС 
60601

Уровень соответствия
нормативным
требованиям

Описание 
электромагнитной 
среды. Рекомендуемое 
расстояние 
разделения.

Кондуктивное 
радиочастотное 
излучение IEC/EN 
61000-4-6

3 В ср. кв. От 150 кГц до 
80 МГц

3 В ср. кв. d = 1,2P

Радиочастотное 
излучение IEC/EN 
61000-4-3

3 В/м

От 80 МГц до 2,5 ГГц

ЗВ/м d = 1,2 Р от 80 до 800 
МГц

d = 2,3 Р от 800 МГц до 
2,5 ГГц

Расстояние между используемым портативным оборудованием радиочастотной мобильной связи и любым 
из компонентов системы, включая кабели, должно быть не меньше рекомендуемого значения расстояния 
разделения, рассчитанного по уравнению в соответствии с частотой передатчика.

Здесь Р — максимальная выходная мощность передатчика в вольт-амперах (В-А) по данным 
производителя, ad — рекомендуемое расстояние разделения в метрах (м),

Напряженности полей от фиксированных радиочастотных передатчиков в соответствии с оценкой 
электромагнитной среды"' должны быть меньше допустимого уровня для каждого диапазона частот^,

Помехи могут возникать вблизи оборудования, обозначенного следующим символом:
((<;>))
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Тест на
помехоустойчивость

Уровень по тесту 1EC Уровень соответствия Описание
60601 нормативным электромагнитной

требованиям среды. Рекомендуемое
расстояние
разделения.

© ПРИМЕЧАНИЕ!

При 80 МГц и 800 МГц действует более высокий диапазон частот,

© ПРИМЕЧАНИЕ!

Эти рекомендации могут не применяться в некоторых ситуациях. На распространение электромагнитного 
излучения влияют поглощение и отражение от конструкций, объектов и людей,

 ̂ Напряженности полей от фиксированных передатчиков, например базовых станций для 
радиотелефонов (сотовых или беспроводных) и средств наземной подвижной связи, любительских 
радиоустройств, устройств AM- и РМ-радиовесцания и телееесцания, невозможно точно предсказать 
теоретически. Чтобы оценить электромагнитную обстановку с учетом фиксированных 
радиочастотных передатчиков, необходимо провести оценку электромагнитной среды. Если 
напряженность поля, измеренная в месте эксплуатации нагревателя крови, превышает указанный 
выше допустимый уровень, необходимо установить наблюдение за нагревателем крови, чтобы 
проверить правильность работы. В случае неправильной работы могут понадобиться 
дополнительные мери, такие как изменение ориентации или положения нагревателя крови.

2 В диапазоне частот от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть меньше 3 В/м.

Таблица 6. Рекомендуемые расстояния разделения портативного оборудования для 
радиочастотной мобильной связи и нагревателя крови TherMax

Нагреватель крови Thermax предназначен для использования в электромагнитной среде, в которой 
осуществляется контроль радиочастотных помех. Заказчик или пользователь нагревателя крови TherMax 
может предотвратить появление электромагнитных помех, соблюдая рекомендованное ниже минимальное 
расстояние между портативным оборудованием радиочастотной мобильной связи (передатчиками) и 
нагревателем крови TherMax, зависящее от максимальной выходной мощности оборудования для связи.

Действительная 
максимальная 
выходная мощность 
передатчика, (В-А)

Расстояние разделения в соответствии с частотой (м)

От 150 кГц до 80 МГц 

d = 1,2P

От 80 МГц до 800 МГц 

d = 1,2P

От 800 МГц до 2,5 ГГц 

d = 2,3 Р

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

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

1 1,2 1,2 2,3
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10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

Для передатчиков, максимальная выходная мощность которых не указана в таблице выше, рекомендуемое 
расстояние d в метрах (м) может быть оценено с помощью уравнения, применимого к частоте передатчика, 
где Р — максимальная выходная мощность передатчика в вольт-амперах (В-А) согласно данным 
производителя,

© ПРИМЕЧАНИЕ!

Уровень совместимости от 80 МГц до 2,5 ГГц предназначен для снижения вероятности того, что 
мобильное/переносное оборудование связи не будет создавать помехи в случае его размещения в месте 
лечения пациентов. По этой причине в расчете рекомендуемого расстояния разделения для передатчиков в 
этом частотном диапазоне используется дополнительный коэффициент 10/3,

© ПРИМЕЧАНИЕ!

Эти рекомендации могут не применяться в некоторых ситуациях. На распространение электромагнитного 
излучения влияют поглощение и отражение от конструкций, объектов и людей,
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[Перевод с английского языка на русский язык]

[Перевод надписей, печати, штампа и нотариального удостоверения на документе 
«Дополнение к руководству оператора на медицинское изделие „Нагреватель крови 
ТИегМах, в составе “», представленном на русском и английском языках.]

[На бланке компании «Бакстер»]

«Бакстер Хелскеа С А» 
(Baxter Healthcare SA) 

a/я
8010 Цюрих 
Швейцария 

(Р. О. Box 
8010 Zurich 
Switzerland)

Вице-президент, отдел качества в регионе Европа, Ближний Восток и Африка
Симон Диорио

Inodnucbl

[Штамп:
«Бакстер Хелскеа СА» 
а/я
8010 Цюрих 
Швейцария]
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Официальное удостоверение

Засвидетельствовано в целях удостоверения подлинности поставленной на обороте 
подписи:

г-на Симона ДИОРИО. гражданство: Италия, адрес: г. Фрайенбах, 
известного мне лично,

внесенного в Торговый реестр кантона Цюрих как лицо, наделенное правом единоличной 
подписи от имени компании

«Бакстер Хелскеа СА». головной офис которой зарегистрирован в г. Опфиконе.

Подлинность подписи была подтверждена в нашем присутствии уполномоченным третьим 
лицом.

Непосредственно перед выдачей официального удостоверения была произведена проверка 
Торгового реестра в форме интернет-запроса.

Настоящее нотариальное свидетельство удостоверяет исключительно подпись, а не 
содержание или действительность документа.

г. Валлизеллен, 01 апреля 2021 г.
Реестровый номер: 475
Взыскано: 30,00 швейцарских франков

НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА
ВАЛЛИЗЕЛЛЕНА

/подпись!
Стефани Лерх, секретарь нотариуса по 

особым поручениям с правом заверения
Щечать:
НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА ВАЛЛИЗЕЛЛЕНА 
Кантон Цюрих]

J

34304
19.05.2021



Т екст  д а н н о го  д о к у м е н т а  п е р е в ё л  п е р е в о д ч и к  Р а х и м к у л о в  Э льд а р  С е р к а ли е ви ч . З н а н и е  и н о ст р а н н о го  
1ы к а  подт верж даю . В ы п о л н е н н ы й  п ер ево д  я в л я е т с я  п р а в и л ь н ы м , т о ч н ы м  и  п о л н ы м .

Р о сс и й ск а я  Ф ед ер а ц и я  
Г о р о д  М о ск ва

В о се м н а д ц а т о го  м а я  д ве  т ы с я ч и  д ва д ц а т ь пер во го  года  
Я, Тонкин Д м и т р и й  В алерьевич, нот ариус города  М осквы , свидет ельст вую  подлинност ь подписи  

переводчика  Р ахим кулова  Э льд ара  С еркалиевича.
П одпись сделана  в  м о ем  присут ст вии.
Л ичност ь подписавш его  докум ент  уст ановлена .

Зарегист рировано  
У плачено з а  сове.

}-н /7 7 -2 0 2 Г  i -  Ъ - f ? ^  
.дейст вия: 4 0 0 руб .

В сего  прошнуро^ 
и скреплено  печат
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