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Аппарат для подогрева крови, кровезаменителей и растворов при инфузионной терапии, 
с принадлежностями в вариантах исполнения:

1. А п п ар ат  д л я  п о д о гр ева  кр о ви , кровезам ен и телей  и р аство р о в  п ри  и н ф у зи о н н о й  терап и и  
F T 1 8 0 0  в составе:
- блок у п р ав л ен и я  - 1шт,
- ги бки й  н агр ев ател ьн ы й  контур -  1шт,
- кабель  п и та н и я  -  1шт,
- заж и м  -  1 шт,
- эксп л у атац и о н н ая  д о ку м ен тац и я  -  1шт,
- о п и сь  -1 ш т (п р и  н еобходи м ости )

2. А п п ар ат  д л я  п о д о гр е в а  кр о ви , кровезам ен и телей  и р аство р о в  п ри  и н ф у зи о н н о й  терап и и  
F T 2800  в составе:
- б лок  у п р ав л ен и я  - 1шт,
- ги бки й  н агр ев ател ьн ы й  контур - 2шт,
- кабель  п и та н и я  -  1шт,
- заж и м  -  2 шт,
- эксп л у атац и о н н ая  д о ку м ен тац и я  -  1 шт,
- о п и сь  -1 ш т  (п р и  н еобходи м ости )

П ри н ад леж н о сти :

- см ен н ы й  ги б к и й  н агр евательн ы й  контур

1.Наименование медицинского изделия

2 .  П р о и з в о д и т е л ь  и  р а з р а б о т ч и к  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  

Р а з р а б о т ч и к /  П р о и з в о д и т е л ь

Н аи м ен ован и е: K eew ell M ed ica l T ech n o lo g y  С о., L td  / К и вэлл  М ед и кал  Т ех н о л о д ж и  К о ., Л тд  (К и тай ) 
А дрес: X ianany i Ind u stria l Z one, P in g zh o u , N anhai, F oshan  C ity , G u an g d o n g  52 8 2 5 1 , C h ina  
Тел: 0 0 8 6 -7 5 7 -8 6 2 6 0 8 3 9 / 0 0 8 6 -7 5 7 -8 6 2 6 0 8 5 5 ; Ф акс: 0 0 8 6 -757-86260100  
А д р ес  эл ектр о н н о й  п очты : w w w .k eew ell.cn

А д р е с  м е с т а  п р о и з в о д с т в а :
А дрес: X ian an y i Ind u stria l Z one, P ingzhou , N anhai, F oshan  C ity , G u an g d o n g  52 8 2 5 1 , C h ina

3 . У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  п р о и з в о д и т е л я  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и

О О О  « Н е й р о п р о д ж ект» ,
Р осси я, 127486, г. М осква , К о р о в и н ск о е  ш оссе, д. 10, стр. 2, этаж  1, п ом . 101,
Т ел . +7 495  6608173 
Эл. почта: 1пГо@ пецгор.ги

4 .Н а з н а ч е н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

А п п ар ат  д л я  п о д о гр ева  кр о ви , кр овезам ен и телей  и р аство р о в  п ри  и н ф узи он н ой  терап и и  
п редн азн ачен  д ля  п одо гр ева  и н ф узи он н ы х  трубок , содерж ащ и х  растворы , кровь  или 
к р о везам ен и тел и  п ер ед  в веден и ем  пациенту.



А п п ар ат  п ред н азн ачен  д л я  п р и м ен ен и я  в у сл о ви ях  п оли кли н и к , кли ни к , м а ш и н  скорой м едицинской  
п ом ощ и , м еди ц и н ы  катастр о ф , кар ди о л о ги ч ески х  ц ен тров , м еди ц и н ск и х  н аучн о-и сследовательски х  
и нсти тутов  и д р у ги х  л еч еб н о -п р о ф и л ак ти ч ески х  м еди ц и н ски х  у ч р еж д ен и й  и научно- 
и ссл ед о в ательск и х  у ч р еж д ен и й  со ответствую щ его  проф иля.
О бласть п ри м ен ен и я : х и р у р ги я , р еан и м ац и я  и и н тен си вн ая  тер ап и я , м аш и н ы  скорой  м еди ц ин ской  
п ом ощ и.

б.Потенциальные потребители
Ц елевы м  п о л ьзо в ател ем  ап п ар ата  д л я  п одогрева крови , кр о везам ен и тел ей  и р астворов  при 
и н ф у зи о н н о й  тер ап и и  яв л яется  м еди ц и н ск и й  п ерсон ал , которы й  д о лж ен  д ей ств о ва ть  в соответстви и  
с эк сп л у атац и о н н о й  д о к у м е н та ц и ей  на м еди ц и н ско е изделие.

6. Показания к применению
А п п ар ат  для  п о д о гр е в а  кр о в и , к р о везам ен и тел ей  и растворов  при  и н ф у зи о н н о й  тер ап и и  показан  для  
и сп о л ьзо ван и я  п ри  н еобходи м ости  п редотврати ть  п ер еохлаж ден и е п ац и е н та  п ри  п ерели ван и и  
холодной  к р о в и  и и н ф у зи о н н ы х  р астворов . А п п арат  д ля  п одо гр ева  кр о ви , кр овезам ен и телей  и 
р астворов  п ри  и н ф у зи о н н о й  тер ап и и  м ож ет и сп ользоваться  как д л я  взрослы х , так  и  для 
п ед и атр и ч ески х  п ац и ен тов .

7. Противо110казапия

А п п ар ат  д л я  п о д о гр ева  кр о ви , кровезам е}ш телей  и р аство р о в  п ри  и н ф узи он н ой  терапи и  
п р о ти в о п о казан  к  п ри м ен ен и ю :

- д ля  о б о гр ев а  ж и в ы х  о р ган и зм о в , п редм етов ,

- зап рещ ается  и сп о л ьзо в ать  д ля  п о д о гр ева  ж и д ки х  л екар ств ен н ы х  ф орм , ко то р ы е  п осле п одогрева  
м о гу т  п о вл и ять  н а  эф ф ек т  п р о во д и м о й  терапи и .

- зап р ещ ается  п р и м ен ять  п ац и ен там  с тяж ел о й  сердечн о-легоч н ой  д и сф у н к ц и ей .

8. Побочные эффекты
П обочн ы е эф ф екты  не н аб лю д аю тся  при  соблю дени и  тр ебован и й  эк сп л у атац и о н н о й  докум ен тац и и , 
п оказан и й  к  п р и м ен ен и ю  и п роти воп оказан и й .

9. Классификация медицинского изделия

М ед и ц и н ско е  и зд ел и е , в со о тв етств и и  с н ом ен клатурн ой  кл асси ф и кац и ей  м ед и ц и н ск и х  и здели й  по 
классам  в зав и си м о сти  от п о тен ц и ал ь н о го  р и ска  и х  п рим ен ен ия и м еет  -  2 а  класс

К ратн ость  п р и м ен ен и я  -  д ля  м н о го р азо в о го  п ри м ен ен и я

Р еж и м  раб о ты  -  м ед и ц и н ск о е  и зд ел и е  д ля  п р о долж и тельн ого  р еж и м а раб о ты

С тер и л ьн о сть  -  Н е  стер и л ьн о

В ид  ко н такта  - м ед и ц и н ск о е  и здели е , не ко н такти р у ет  с ор ган и зм о м  п ац иента . О дн ако  есть 
о п о ср ед о ван н о е  в о зд е й с тв и е  на п ац и е н та  через п еред ач у  теп л о во й  э н е р ги и  п о догреты х  крови  или 
и н ф у зи о н н ы х  р аство р о в .

А п п ар ат  д ля  п о д о гр е в а  кр о ви , к р о везам ен и тел ей  и р аство р о в  п ри  и нф узион н ой  терапии  
п р ед ставл ен  в сл ед у ю щ и х  м о д ел ях : F T 1 8 0 0  и F T 2800 .



Ю.Символьные обозначения
Д ля ап п арата  д л я  п о д о гр ева  крови , кр овезам ен и телей  и р аство р о в  п р и  и н ф у зи о н н о й  терапи и  
и сп ользую тся си м во л ы , о п и с ан н ы е  ниж е. Э тот  сп и сок  вклю чает в себя  все  м ар ки р о вк и , которы е 
видн ы  п ользователю , вкл ю ч ая  м арки ровку  на м еди ц ин ском  и зделии , уп аковке, п ри н адлеж н остях , 
а такж е си м волы , р а зм ещ е н н ы е  н а  экр ан е  ди сп лея прибора.

Символ Значение Символ Значение
Р еж и м
о ж и дан и я

работы / С и гн ал  о п ерегреве

Е
П ер екл ю чен и е  Ц ельси й  / 

Ф ар ен гей т

С и гн ал  о 
тем п ер ату р е

низкой

Н еи сп р авн о сть  датчика Включен режим подогрева

Н астр о й к а  тем п ературы

©
В р ем я  н агр ева

© У становка
увел и чи ваю щ ей ся
тем п ер ату р ы

У становка п он и ж аю щ ей  
тем п ературы

CN

Д ата  п рои зводства
SN

С ер и й н ы й  н ом ер

m i

П р о и зво д и тел ь

Н 1-

Рабочая часть типа BF с 
защитой от разряда 
дефибриллятора

Не для общей утилизации 
(раздельный сбор
электрического и
электронного
оборудования)____________

А  Аи В ерх  и здели я  в упаковке

Медицинское изделие П роводн и к
вы равн и ван и я
п отен ц и ал о в

для

!
Х р у п ко е  изделие,
о б р ащ аться  береж но

Х р ан и ть  в сухом  м есте

93 % О гр ан и ч ен и е  влаж ности  
(о тн о си тел ьн ая  
в л аж н о сть  д о  93% )

i -  55°С Т ем п ер ату р н ы й  ди ап азон  
(-10  ®С to 5 5 « C )

-10°С

Следуйте инструкции по 
применению А В н и м ани е: О знаком ьтесь 

с соп роводи тельн ы м и  
д о ку м ен там и
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SOOhPe

Ограничение 
атмосферного давления

ЕС REP У полн ом оченн ы й  
п р ед стави тел ь  в 
Е вроп ей ском  С ою зе

IPX2 Степень защиты IP С£0482 С о о тветстви е  п родукции  
тр еб о в ан и я м  евр о п ей ски х  
стан д ар то в  качества

П еременный ток Г  
1 м Реж им  тести р о ван и я

и.«Предупреждение» и «Предостережение»

А А п п ар ат  д о л ж ен  и сп о л ьзо ваться  то л ько  в п о м ещ ен и ях , где у стан овка 
эл е к тр о о б о р у д о в ан и я  вы п о л н яется  в со о тветстви и  с д ей ств у ю щ и м и  п рави лам и  и 
п р ед п и сан и ям и . В о  и зб еж ан и е  п ораж ен и я электр и ч ески м  то к о м  ап п арат  следует 

п о дк лю ч ать  то л ьк о  к  п р ав и л ьн о  зазем л ен н о м у  и сто ч н и ку  п итани я. И сп о л ьзо ван и е  уд ли н и тельн ого  
кабеля  и 3 -к о н тактн о го  п р ео б р азо в ател я  в 2 -кон тактн ы й  зап рещ ен о .

А п п ар ат  не д о л ж ен  и сп о л ьзо в ать ся  при следую щ и х обстоятельствах :
- Е сли  ап п ар ат  и ли  ги б к и й  н агр ев ател ь н ы й  кон тур  п овр еж д ен ы  и ли  од и н  и з  сл о ев  ли ц евой  п ленки  

^отслоился,
- Е сли  ап п ар ат  п о д в ер гся  с и л ьн о м у  ф и зи ческом у  у д ар у  (н ап ри м ер , уп ало , у д ар и ло сь  или 
встряхн улось),
- Е сли  ап п арат  б ы л  п о гр у ж ен  в воду,
- Е сли  у ап п арата  ср аб о тал  си гн ал  о п ерегреве , которы й не бы л вы зван  вн еш н и м и  ф акторам и ,
- Е сли  у ап п арата  ср аб о тал  си гн ал  о н еи сп равн ости  датчика,
- Е сли  кабель  п и та н и я  и ли  в и л к а  п овреж д ен ы ,
- Е сли  ап п арат  п ри вел  к  п о р аж е н и ю  кого-либо электри чески м  током ,
- Е сли  креп еж н ы й  заж и м  п о в р е ж д ен  и больш е не об есп еч и вает  н ад еж н о е  к р еп л ен и е  апп арата к 
и н ф узи он н ой  стойке.

А
Е сл и  н еи сп р ав н о с ть  очевидна, на ап п арате  д о лж н ы  б ы ть  п р и кр еп лен ы  

со о тв етств у ю щ и е  п р ед у п р еж д аю щ и е зн аки , гар ан ти р у ю щ и е, ч то  его н ельзя  

и сп о л ьзо в ать  д о  п р о вед ен и я  н еобходи м ы х р аб о т  по тех н и ч еско м у  обслуж и ван и ю  и

ремонту.

П р е д у п р е ж д е н и я

А Е сли  ср а б а ты в ае т  си гн ал  о п ер егр еве , п о дачу  ж и д ко сти  п ац иенту  
н ео б х о д и м о  н ем ед л ен н о  п ри остан ови ть , о тсо еди н и в  и н ф у зи о н н у ю  тр у б ку  от 
п ац и ен та . Ж и д к о сть , и сп о л ьзу ем ая  в апп арате , б ольш е не д о л ж н а  вводи ться  
п ац и ен ту .А В сл у ч ае  л ю б о го  п о до зр ен и я  на н еи сп равн ость  во  врем я работы  п одача 
ж и д к о сти  п ац и е н ту  д о лж н а бы ть  н ем едл ен н о  п р ек р а щ ен а  п утем  
о тсо е д и н ен и я  и н ф у зи о н н о й  трубки  от пац иента. Ж и д ко сть , и сп ользуем ая  в 
ап п ар ате , б о л ь ш е не д о л ж н а  вво д и ться  п ац и ен ту . В ы к л ю ч и те  и отсоеди н и те 
ап п ар ат  о т  р о зетк и .



А А п п ар ат  не д о л ж ен  и сп ользоваться  в п ом ещ ен и ях , где су щ еств у ет  оп асн ость  
взры ва.

А А п п ар ат  м о ж н о  кр е п и ть  то л ько  к и н ф у зи о н н о й  п о д став ке  и ли  стойке, 
ко то р ы е  п о д х о д я т  п о  сво ей  у стой чи вости  и гру зо п о дъ ем н о сти .

А А п п ар ат  н ел ьзя  п огруж ать  в ж и дкости , стер и л и зо вать  п аром  или 
тер м о х и м и ч еск и м и  м етодам и .

А В се  п о сто р о н н и е  во здей стви я , таки е как и злучен и е, эл ектр о м агн и тн ы е  п ом ех 
и ли  в ы со кая  тем п е р ату р а  долж н ы  бы ть  сведен ы  к  м и н им ум у.

А Д ер ж и те  ги б к и й  н агревательн ы й  кон тур  на о ткр ы то м  воздухе. Н е 
н ак р ы в ай те  его  у кр аш ен и ям и , одеж дой , п о стел ьн ы м и  п ри н ад леж н остям и  
и ли  в о зд у ш н ы м и  одеялам и . Н е п о двергай те  его  в о зд ей ств и ю  п рям ы х  
со л н еч н ы х  л у ч ей  и ли  теп лового  и зл у чен и я  и не ввод и те его  в  и нкубаторы  
и ли  ч ер ез  них.Ж Н е сги б ай те , не ск лады вай те , не реж ьте и не вты кай те  зао стр ен н ы е  предм еты  
в ги б к и й  н агр ев ател ь н ы й  контур.

А Н е о х л аж д ай те  и н е  н агр евай те  ги бкий  н агр евательн ы й  ко н ту р  снаруж и.

А Н е н ак р ы в ай те  и не зад елы вай те вен ти ляц и он н ы е о твер сти я  н а  задн ей  
п ан ел и  ап п арата .

А П ер егр ев  и н ф у зи о н н о й  ж и дкости  м ож ет бы ть  в ы зван  о стан о вко й  подачи  
и н ф у зи о н н о й  ж и д ко сти  при  вклю ченн ом  реж и м е н агрева.

А В со ч етан и и  с  F T 1 8 0 0  и F T 2800 м ож но и сп о л ьзо вать  то л ьк о  стерильн ы е 
р ас х о д н ы е  м атер и ал ы .

А Р ем о н т  и в н е сен и е  и зм ен ен и й  в кон струкц и ю  ап п ар ата  м о гу т  вы п олн яться  
то л ьк о  л и ц ам и  и ли  серви сн ы м и  ц ен трам и . А вто р и зо ван н ы м и  ком пани ей  
K eew ellА А п п ар ат  о сн ащ ен  П ровод н и ком  вы равн и ван и я  п отен ц и ал о в , он 
п р ед н азн ач ен  и скл ю ч и тельн о  для п одклю чен и я  к д р у ги м  устр о й ствам  в 
эк в и п о тен ц и а л ь н о м  реж им е. Ю .ем м а не д о л ж н а  и сп о л ьзо ваться  для 
п о д к л ю ч ен и я  защ и тн о го  зазем ления.А П еред  о тк р ы ти ем  ко р п у са  ап п арат  д олж ен  б ы ть  отклю чен  о т  сети.

12.0ппсание принципа работы медицинского изделия



Светодиодный
лясплек

Блок управлення

Коннектор

Кабель шпання

Установленная

Фактическая теьшерат\'ра

Вреыя нагрева

Мигание соороЕождаетсд 
зв\тсовьш сигналом и 
обогрев отключается при 
температуре выше 42'С

НЕАТТ1МР А /Л / \>

D O  О ' с
и  и  -  и  "F

H^TTIME ALARM TEST

r r N O  О  • О  О  
^  О  О  • О  О

Индикатор включен; контур

Мигание сопровождается 
звукоБыхт сигналом и 
обогрев выключен, 
неисправность датчика

Мигание сопровождается 
звуковым CHTiOnOM 
тревогн, теьшератхра ниже 
32“С

Изображение светодиодного экрана FT1800



Ккошса для \'величения 
те>шераг\’ры

Кнопка для поЕккения 
температуры

Режим ожидания 
/работы

Кнопка переключения 
Цельсдз и Фаренгейта

П а н е л ь  у п р а в л е н и я  F T 1 8 0 0

г абкнй нагреЕательнш 
гокг)-р

Оопцш вид FT2800
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SETTEMPCALBRAHON SET TEMP CAUB8AT10N
* «'■’» л""!» _ •■'i «•%GO О c D GO G >и и . и  »F I и и • и ”F

и и 0 °с о о и ^
и  и  • и  “F и  и  • и  °F

H^TTIME Д1АШТВТ HEATTIME ALARMTEST

© О О • о  о  m о  о  * Q О
и  и  • U  U  ^  и  и '  и  и

l i t  I

УстановлеЕна.т
температура

Индвкатор вк.тючен: контур 
включен на обогрев

Фактически  ̂
текятература j

Bpe>.m
нагрева

ККгавве сопровождаетсл звуковым снгя&зоы щ>н 
выключенном нагреве => неисправность датчика

Мигание сопровождается звуковым 
сигналом => температура ниже 32*’С

Мигамве сопровождается звуковым свшалом при 
выключенном нагреве ®**теьшература выше 42®С

И з о б р а ж е н и е  с в е то д и о д н о го  э к р а н а  F T 2 8 0 0

Т е ж е у казан и я  п р и м ен и м ы  к си м м етр и ч н о  р асп олож ен н ом у  эк р ан у  слева.

Кнопка перек.нсчення 
режимов: Цельсии 
Фгфенгенг

П а н е л ь  у п р а в л е н и я  F T 2 8 0 0

А п п ар ат  д ля  п о д о гр ева  кр о в и , кр о везам ен и тел ей  и р астворов  п ри  и н ф у зи о н н о й  тер ап и и  является 
п ер ен о сн ы м  м ед и ц и н ск и м  и здели ем .

Р аб о та  ап п ар ата  д л я  п о д о гр е в а  кр о в и , кровезам ен и телей  и р аство р о в  п р и  и н ф узион н ой  терап и и  
о сн о ван а  н а  п одо гр еве  и н ф у зи о н н о й  тр у б ки , содерж ащ ей  раство р , кр о вь  и ли  кровезам ен и тель  п еред  
введен и ем  пациенту.
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А п п ар ат  д ля  п о д о гр ева  кр о ви , кр о везам ен и тел ей  и р астворов  п ри  и н ф у зи о н н о й  терап и и  F T  1800 и 
F T  2800  м о ж н о  и сп о л ьзо в ать  во  в сех  случаях , когда н еобходим о п р ед о твр ати ть  п ереохлаж ден и е 
п ац и ен та  п ри  п ер ел и в ан и и  холодн ой  крови  и и н ф узи он н ы х  растворов .

А п п ар ат  со с то и т  и з о сн о в н ы х  элем ен тов: блока уп равл ен и я , гибкого н агревательн ого  контура, 
кр еп л ен и я  д ля  ги бко го  н агр евательн о го  контура, коннектора, кр еп еж н о го  у зл а  и  кабеля п и тан и я . В 
ходе эксп л у атац и и  и н ф у зи о н н ая  тр у б ка  вставляется  в ги бки й  н агр евательн ы й  контур. А п п ар ат  
р авн ом ерн о  н агр ев ае т  ги б к и й  н агревательн ы й  контур и  н еп реры вн о  р егу л и р у ет  состоян и е нагрева. 
В то ж е врем я те п л о  п ер ед ается  тек у щ ей  ж и дкости  по и н ф узион н ой  тр у б ке , разм ещ ен н ой  в гибком  
н агревательн ом  кон туре, д ля  п о вы ш ен и я тем п ературы  ж и д кости . О н  осн ащ ен  двой н ы м и  
н езав и си м ы м и  си стем ам и  защ и ты  от п ер егр ева  д ля  об есп ечен и я  б езо п асн о сти  и сп ользования.

Т ем п ература ги бкого  н агр евательн о го  кон тура м ож ет бы ть  у стан о вл ен а  в д и ап азо н е  от 33°С  д о  41°С  
с ш агом  0 ,1°С  и о то б р аж ается  н а  светоди одн ом  экран е. А п п арат  м ож ет автом ати чески  зап ом и н ать 
п о сл ед н ю ю  у ста н о в л ен н у ю  тем пературу.

• Г и бкий  н агр ев ател ьн ы й  кон тур , являю щ и й ся  н еотъем лем ой  ч астью  апп арата , и  и м еет  ти п  
защ и ты  B F. Э л ек тр и ч еск и е  п р о во д н и ки  в гибком  н агревательн ом  кон туре и золирован ы  от д руги х  
частей  ап п ар ата  д о  то й  степ ен и , что  ток , п р евы ш аю щ и й  д о п у сти м ы й  то к  д л я  п ац иента , не и м еет 
утеч ек  при п о дк лю ч ен и и  н еп р ед н ам ер ен н о го  н ап ряж ен и я, и сходящ его  о т  внеш н его  и сточника и, 
так и м  образом , п одается  м еж д у  со еди н ен и ем  п ац и ен та и зем лей .

• Г ибкий  н агр евательн ы й  кон тур  защ и щ ен  от д еф и бри лляц и и  и сн абж ен  си стем ой  безоп асн ого  
сверхн и зкого  н ап ряж ен и я .

• В стр о ен н ы е  в ап п ар ат  ф у н кц и и  си гн ал и зац и и  и сам о тести р о ван и я  п ри  п ерегреве  и пониж ении  
тем п ер ату р ы  о б есп еч и ваю т  б езо п асн у ю  эксп луатац и ю . •

• В  сочетан и и  с F T 1 8 0 0  и F T 2 8 0 0  и сп ользую тся и н ф узи он н ы е тр у б ки  ( 0  3 ,5м м  и д ли н о й  от 0 ,5м  
д о  2,0м).

• Т ем п ература, о то б р аж аем ая  н а  экран е, соответствует тем п ер ату р е  ги бкого  нагревательн ого  
контура.
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• Т ем п ература н агр ев ае м о й  ж и д кости , д о сти гаем ая  в кон ц е секц и и  п одогрева , зави си т от 

р азл и чн ы х  ф акторов, т ак и х  к ак  тем п ература ж и дкости  на входе, р асх о д , зад ан н ая  тем пература, 

тем п ература о к р у ж аю щ ей  ср ед ы  и т. д.

• А п п арат  м ож но зак р еп и ть  н а  и н ф узи он н ой  стойке и ли  д ругой  о п о р е  с п о м о щ ью  крепеж ного  

узла.

• И сп о л ьзу й те  то л ько  те  и н ф у зи о н н ы е  стойки  и ли  оп оры , которы е сп о со б н ы  вы держ ать  н агрузки  
не м ен ее 10 ф ун тов  (4 ,5 кг) и и м ею щ и е колесную  базу д и ам етр о м  не м ен ее 60 см.

• У беди тесь, что о п о р ы  д о стато ч н о  устой чи вы , что бы  не оп роки ды ваться .

Ж

П р е д у п р е ж д е н и е : п о сл е  того , как ап п арат  будет н ад еж н о  зак р еп л ен , его  нельзя тян уть  
или  п р и к л ад ы в ать  си л у  чтобы  и збеж ать  оп р о ки ды ван и я  и н ф узи он н ой  стойки. 

Н е в ы п о л н ен и е  этого  тр еб о в ан и я  м ож ет п ри вести  к п о вр е ж д ен и я  апп арата , ап п арат 
м о ж ет  у п асть  в м ес те  с и нф узион н ой  стойкой  и п р и о с тан о в и ть  или  п рервать поток 

инф узии .

13.Установка аппарата для подогрева к р о в и , кровезаменителей и растворов п р и  

инфузионной терапии FT1800 и FT 2800
- П роверьте ап п ар ат  на п р ед м ет  н ал и чи я  п овреж ден ий . Н е и сп о л ьзу й те  ап п арат  в случае 
обнаруж ен и я как и х -л и б о  п о вр еж д ен и й .

- Н адеж н о  заф и кси р у й те  ап п ар ат  на и н ф узи он н ой  стойке. Р асп олож и те его  на расстоян и и  2 0 -3 0  см 
от и н ф у зи о н н о го  п ак е та  п ри  п о м о щ и  крепеж н ого  узла, п о сл е  чего заф и к с и р у й те  аппарат, затянув 
заж и м н о й  винт. А п п ар ат  будет н аходи ться  п ракти чески  на одном  у р о в н е  с кап ельн и ц ей .

З а ж ш .ш о н  БИНТ

К р е п е ж н ы й  у зел

- И сп о л ьзу й те  то л ько  у сто й ч и в ы е  и н ф у зи о н н ы е стой ки  и опоры .

- П еред  тем , как  п о дк лю ч ать  ап п ар ат  к сети  п итани я, п роверьте  вел и ч и н у  напряж ения на 
и н ф о р м ац и о н н о й  таб л и ч ке  м еди ц и н ско го  изделия.

- П одклю чи те кабель  к  сети  п и тан и я. Н а ц иф ровом  д и сп л ее  п ояви тся  и зо бр аж ен и е  и ап парат 
в о сп р о и звед ет  звуковой  си гн ал . П о с л е  этого  ап п арат  п ер ей д ет  в р еж и м  о ж и д ан и я  (ST A N D B Y )
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A H e р асп о л агай те  ап п ар ат  в м есте , в котором  его будет тяж ело  о ткл ю ч и ть  о т  сети  питания.

14.Эксплуатация аппарата для подогрева к р о в и , кровезаменителей и растворов п р и  
инфузионной терапии FT1800 и FT 2800

- П ередви н ьте  регу л ято р  ск о р о сти  введени я р аство р а  рядом  с кап ел ьн и ц ей  и вы п усти те  воздух из 
и н ф у зи о н н о й  тр у б ки , что бы  п о дго то ви ть  ее к  инф узии.

Подготовка инфузионного раствора к инфузии

- В о зьм и те  и н ф у зи о н н у ю  тр у б ку  за  2—3 см  от кон ц а со  сторон ы  п ац и ен та  и вставьте ее в хвостовую  
часть  (м алы й  кон ец ) ги бкого  н агр евательн о го  контура. Затем , с п о м о щ ью  б о льш о го  п ал ьц а надавите 
на и н ф узи он н ую  тр у б ку  и вставьте  ее в п роф иль п о  н ап равлен ию  к головн ой  части  (больш ой  конец), 
п о ка  и н ф у зи о н н ая  тр у б к а  ц ел и ко м  не во й д ет  в ги бкий  н агревательн ы й  контур. Е сли  и нф узионная 
тр у б ка  н ед о стато ч н о  д л и н н ая , в ер х н ю ю  часть гибкого  н агревательн ого  кон тура м ож но остави ть  
н езап олн ен ной .

t

%

Установка инфузионной трубки в гибкий нагревательный контур

- Заф и кси р у й те  кон ц ы  ги бкого  н агревательн ого  контура с п ом ощ ью  кр еп л ен и я  для гибкого 
н агр евательн о го  кон тура, что бы  и н ф у зи о н н ая  тр у б ка  н а  касалась  пола.
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З а к р е п л е н и е  ги б к о го  н а г р е в а т е л ь н о г о  к о н т у р а

Верхний край гибкого 
нагревательного конп 'ра для 
выходяшего потока

Крепление гибкого 
кагревагелького Kcer"fpa

К р е п л е н и е  ДЛЯ ги б к о го  н а г р е в а т е л ь н о г о  к о н т у р а  F T 1 8 0 0

Креплеаве гибкого
нагревательного
конп-ра

Верхний край гибкого 
нагревательного конт\-ра для 
выходящего потока

Капельница

Головная часть гибкого 
нагревательного контура для 
входящего потока

К р е п л е н и е  д л я  ги б к о го  н а г р е в а т е л ь н о г о  к о н т у р а  F T 2 8 0 0
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- Н аж м и те  кн оп ки Ш М д л я  у стан о вки  ж елаем ой  тем п ературы  н а  п ан ел и  уп равлен ия .

- О тр егу ли р у й те  ск о р о сть  и н ф узи и . С разу п о сл е  начала и н ф узи и  н аж м и те  кн оп ку  для
вклю чен и я  нагрева.

- С б р о с  тем п ер ату р ы  м о ж н о  в ы п о л н и ть  только в реж и м е ож и дан ия (S tandby)

- Е сли  вам  н еобходи м о  о ста н о в и ть  п р о ц есс  и нф узии  более чем  на 3 м и н у ты , н аж м и те  кнопку

д ля  п р и о стан о вк и  н агрева . Н аж м и те  кн оп ку  ещ е раз, чтобы  возобн ови ть  нагрев.

П р е д у п р е ж д е н и е : Г и бк и й  н агревательн ы й  контур не д олж ен  кон тактировать  с кож ей 
п ац и ен та  во  и зб еж ан и и  ож огов.

к

И н ф о р м а ц и о н н ы й  с и г н а л  о н и з к о й  т е м п е р а т у р е

И н ф о р м ац и о н н ы й  си гн ал  о н и зк о й  тем п ературе акти ви руется  при  д о сти ж ен и и  тем п ературы  н агрева 
ги бкого  н агр евательн о го  к о н ту р а  н и ж е 32°С . В этом  случае  заго р ается  светоди одн ы й  и ндикатор

п о н и ж ен н о й  тем п ер ату р ы  1 B I ,  соп ровож даем ы й  звуковы м  си гн алом . И н ф о р м ац и о н н ы й  сигн ал  о 
н изкой  тем п ер ату р е  о ткл ю ч ается  в теч ен и е  первы х 5 м и н у т  п о сл е  вклю чени я,

С и г н а л  о п е р е г р е в е

С и гн ал  о п р ев ы ш ен и и  тем п е р ату р ы  срабаты вает, когда тем п ер ату р а  ги бкого  н агревательн ого

кон тура п о вы ш ается  д о  4 2 °С . В этом  случае загорается  светод и одн ы й  и ндикатор  

с о п р о в о ж " ''''* " 1Й зву ко вы м  си гн ал о м , а  н агрев  отклю чается.

Ч тобы  р у зи ть  ап п ар ат  и ли  отклю чить си гн ал , сн ачала н еобходи м о о тсо еди н и ть  ап п арат от

и сточн и ка п и та н и я  и  сн и зи ть  тем п ер ату р у  ниж е 42°С .

С и г н а л  о н е и с п р а в н о с т и  д а т ч и к а
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в  случае н еи сп р ав н о с ти  д атч и к а  загори тся  и нди катор  в области , “Т ем пературы  н агрева»  

отоб рази ться  код  «L L » , со п р о во ж д аем ы й  звуковы м  си гн алом  тр ев о ги , и  ап п арат п ер естан ет  

работать. Д л я  п р о вед ен и я  сер ви сн о го  обслуж и ван и я свяж и тесь  с у п о лн о м о ч ен н ы м  п р ед стави тел ем  

п роизводителя.

Э т о т  с и г н а л  м о ж е т  с р а б а т ы в а т ь ,  к о г д а  т е м п е р а т у р а  ги б к о го  н а г р е в а т е л ь н о г о  к о н т у р а  н и ж е  - 

5 .0 °С  и л и  в ы ш е  4 5 .0 °С .

В н и м а н и е :

П оверка си стем ы  си гн ал и зац и и  не требуется . У стан овленн ы е п ределы  си гн ал и зац и и  не м огут  бы ть 
скорректи рован ы . А в ар и й н ы й  си гн ал  о п ерегреве  м ож ет такж е бы ть  ак ти ви р о ван , если  ап п арат бы л 
п одвергн ут во здей стви ю  со л н еч н ы х  л у чей  и ли  другой  теп ловой  эн ер ги и , п олучаем ой  извне; а такж е 
если  в р езультате  п р ед вар и тел ьн о го  н агрева, д о  того, как ж и дкость  ста л а  поступ ать  в ги бкий  
н агр евательн ы й  контур, тем п ер ату р а  ж идкости  состави л а  бо лее  4 2 °С . Д ля  сб р о са  си гн ала 
н еобходи м о о ткл ю ч и ть  кабель  п и тан и я.
В се авар и й н ы е си гн ал ы  в д ан н о м  ап п арате  являю тся си гн ал ам и  «н изкого  п риори тета»  в 
со о тветстви и  со  стан д ар то м  E N  6 0 601-1 -8  “О бщ и е треб ован и я , и сп ы тан и я  и руководящ и е указан ия 
п о  п р и м ен ен и ю  си стем  си гн ал и зац и и  м еди ц ин ских  электр и чески х  и здел и й  и м еди ц ин ских  
электр и чески х  си сте м ”
В п р о ц ессе  у п р ав л ен и я  ри скам и  б ы ло  устан овлен о , что отклю чен и е си гн ал и зац и и  не и м еет  см ы сла, 
п оскольку  ж елател ьн о , ч то б ы  о ш и б ка  (н ап ри м ер , вы сокая тем п ер ату р а) б ы л а  обнаруж ен а. С брос 
си гн ал и зац и и  во зм о ж ен  только  п утем  отклю чения п ри б ора от сети. Р аб очее м есто  оператора 
находится в п ер ед н ей  ч асти  п ри бора.

А В н и м а н и е :
Р абочая тем п ер ату р а  у ста н о в л ен а  в б езоп асн ы х  п ределах  от 33°С  д о  41°С . Е сли  тем п ература 
п р евы ш ает  4 2 ± 1 °С , 4 3 ± 2 °С  в сл у ч ае  н еи сп равн ости , н езави си м ы й  б л о к  защ и ты  от п ерегрева  
вы клю ч и т нагрев . П ер егр ев  м о ж ет  п р и вести  к  гем оли зу  и к  сосуди сты м  б олям . П оэтому, в случае 
о бн аруж ен и я  како й -л и б о  н еи сп р ав н о сти  при  работе, оп ератору  н еобходи м о  остан о ви ть  нагрев , 
о тсо еди н и в  и н ф у зи о н н у ю  т р у б к у  от пац иента. Ж и дкость , находящ аяся в ап п ар ате , более не будет 
п о ступ ать  к пациенту.

О б зо р  а в а р и й н ы х  с и г н а л о в

п р о г р а м м н а я  
с и г н а л и з а ц и я  о 
в ы с о к о й  
т е м п е р а т у р е

а п п а р а т н а я  
с и г н а л и з а ц и я  о 
в ы с о к о й  
т е м п е р а т у р е

сигнал О
н е и с п р а в н о с т и
д а т ч и к а

У сл о ви я С и гн ал  тр ево ги  о 
вы сокой  тем п ературе 
срабаты вает , когда 
тем п ер ату р а  гибкого 
н  агре  вател ь н ого 
кон тура п р евы ш ает  
42^^С (108°F ). Когда 
тем п ер ату р а  гибкого 
н агр евательн о го  
к о н ту р а  п р евы ш ает

С игн ал  тр ев о ги  о 
вы сокой  тем п ературе 
срабаты вает, когда 
тем п ература гибкого 
нагревательн ого  
контура п р евы ш ает  
4 3 °C (1 1 0 °F ).

сам о п р о вер ка
обн ар у ж и вает
н еи сп р авн о сть
д атч и к а
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4 3 °С , п оочередно  
будут отображ аться  
код "Н Н " и задан н ая 
тем п ер ату р а . Когда 
зн ач ен и е  д о сти гн ет  
4 5 °С , отобрази тся  
код "НЫ".

П о с л е д с т в и я О б о гр ев  вы клю чен О богрев  вы клю чен О б о гр ев  вы клю чен

С б р о с  н а с т р о е к си гн ал  тревоги  
м ож н о  сброси ть , 
то л ько  вы дерн ув  
в и л к у  и з розетки

си гн ал  тревоги  
м ож но сб р о си ть , 
только  вы дерн ув  
вилку  из розетки

си гн ал  тревоги  
м о ж н о  сброси ть , 
то л ько  вы дерн ув  
ви л ку  и з  розетки

В и з у а л ь н ы й  с и г н а л заго р ается  
свето д и о дн ая  
и н д и кац и я  п ерегрева

загорается  
светодиодная 
и нди кац и я п ерегрева

11

И н д и к ато р  И И  
заго р и тся , в области 
"ТЕМ П ЕРА ТУ РА  
н агрева"  отобрази тся  
код  "LL".

З в у к о в о й  с и г н а л н еп р ер ы вн ы й  
звуковой  сигнал 
будет п одаваться  раз 
в ] 5 се к у н д  и каж ды й 
р аз звучать  дваж ды

н еп реры вн ы й  
звуковой  сигн ал  
будет п одаваться  раз 
в 15 секун д  и  каж ды й  
р аз звучать д важ д ы

н еп р ер ы вн ы й  
зву ко во й  сигнал  
будет п одаваться раз 
в 15 секун д  и каж ды й 
р аз звучать дваж ды

ч астота : 325 Гц, уровен ь  звукового  давлен ия: м и н и м у м  60 д Б А  |
П р и о р и т е т  в 
с о о т в е т с т в и и  с E N  
60601-1-8

Н и зк и й  п р и о р и тет Н и зки й  п ри ори тет Н и зки й  п риори тет

И н ф о р м а ц и о н н ы е  с и г н а л ы

И н ф о р м а ц и о н н ы й  с и г н а л  о н и зк о й  т е м п е р а т у р е

У сл о в и я есл и  тем п ер ату р а  ги бкого  н агревательн ого  кон тура оп ускается  ниж е 
3 2 °С , звуковой  сигн ал  низкой  тем п ературы  о ткл ю ч ается  в течение 
п ер вы х  300  секун д  п о сл е  вклю чения.

П о с л е д с т в и я Н и к ак и х  п ослед стви й  д ля  ф у н кц и о н и р о ван и я  м едицинского  
и здели я , (только и нф орм ация).

С б р о с  н а с т р о е к А вто м ати ч еск и , когда тем п ература п одн и м ется  б ольш е, чем  32°С

В и з у а л ь н ы й  с и г н а л

З аго р ается  светоди одн ая и н ди кац и я н и зкой  тем пературы

З в у к о в о й  с и г н а л 1 звуковой  сигн ал  д ли тельн о стью  1 секун да , каж д ы е 30 секун д  
частота : 325 Г ц , уровен ь  звукового  д авлен и я : м и н и м у м  60 дБ А
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15.Выключение аппарата для подогрева к р о в и , кровезаменителей и растворов при 
инфузионной терапии FT1800 и FT 2800

-  Н аж м и те кн о п ку  д л я  п ереход а в р еж и м  о ж и дан и я  (S T A N D B Y ).

- С бр о сьте  д ав л ен и е  в и н ф у зи о н н о й  си стем е, вы клю чи в  м ан ж еты  и и н ф у зи о н н ы е насосы .

- И звлеки те и н ф у зи о н н у ю  тр у б к у  и з гибкого  н агревательн ого  кон тура и у ти л и зи р у й те  согласно 
реглам енту.

- О тклю чи те ап п ар ат  от сети  п и тан и я . О чи сти те  и п родези н ф и ц и руй те ап п ар ат  в соответствии  с 
и н струкц ией .

П р е д у п р е ж д е н и е

В случае  ак ти вац и и  авар и й н о го  си гн ал а  или  в случае  п одозрен и я не н еи сп р ав н о сть , оператор 
д о лж ен  отклю чи ть  п одачу  ж и д ко сти  пациенту.

З аф и кси руй те со е д и н и те л ьн у ю  тр у б ку  на п ац и ен те , сбросьте  д ав л ен и е  в си стем е, отклю чив 
м анж еты  и ли  и н ф у зи о н н ы е  н асо сы . О тклю чи те ап п арат и ли  отклю чите кабель  п и тан и я. Ж идкость, 
находящ аяся в тр у б ке , н е  д о л ж н а  п оступ ать  пациенту.

П одож ди те п р и м ер н о  5 м и н у т  д о  п олн ого  о сты ван и я  гибкого  н агревательн ого  контура. Затем  снова 
вклю чи те аппарат. Е сли  н еи сп р ав н о сть  не и счезла , д ля  п роведен и я  п р о вер ки  и ли  рем онта, 
свяж и тесь  с у п о л н о м о ч ен н ы м  п р ед стави тел ем  производителя.

16.Технические характеристики

Д оп уски : +  5% . Е сл и  н е  у к а зан о  д р у го е

Б л о к  у п р а в л е н и я

М одель F T 1 8 0 0 F T 2 8 0 0

И сто чн и к  п и тан и я п ер ем ен н ы й  т о к  1 0 0 -2 4 0  В /50-60  
Г ц

п ер ем ен н ы й  т о к  1 0 0 -2 4 0  В /50-60  
Г ц

П отребляем ая
м ощ ность

1,5А / переменный ток 115 В 1,0А/ 
переменный ток 230 В

2,1 А/ переменный ток 115 В 1,2А/ 
переменный ток 230 В

П редохран и тели 2ХТ2.5АУ250 В 2ХТ4А/250В

Т ип защ и ты  от
п ораж ен и я
электри чеством

1 класс 1 класс

С теп ен ь  защ и ты BF; Защита от дефибрилляции BF; Защита от дефибрилляции

С теп ен ь  защ и ты  от 
п о п адан и я  воды

IP X 2 IPX 2
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Н астрой ка
тем п ературы

33“С ~ 4 Г С  (с шагом 0 ,Г С ) 3 3 °С '-4 1 °С  (с шагом 0,1°С)

Т очность
± 1 .0°С ±1.0°С

О тклю ч ен и е от 
п ерегрева

4 2 ± 1 °С /4 3 ± 2 °С 42± 1°С  /43± 2°С

С и гн ал  о п о вещ ен и я о 
н и зкой  тем п ер ату р е

3 2 ± 1 Х 32±1°С

В рем я н агрева п ри бл . 2 м и н уты  (20°С  ~ 36°С ) прибл. 2 м и н у ты  (2 0 °С  ~ 36°С )

Р еж и м  работы П р о д о л ж и тел ьн ы й П р од олж и тельн ы й
Р азм ер  блока 
уп равлен и я  (Ш  х  Г  х 
В ), мм

85 x 6 5  x 175 200 X 1 3 0 x 2 5 0

Г аб ари тн ы е р азм еры  
блока у п р авл ен и я  в 
сборе, мм

1 6 0 х  111 X 185 2 1 5 х  1 3 6 x 2 5 0

К оли чество  ги бки х
н агревательн ы х
контуров

1 2

М ощ н ость  н агрева 60  В т 120 В т
П отребляем ая
м ощ н ость

М акс. 120ВА М акс. 180ВА

В ес Н етто 1,2 кг 2,3 кг
Гибкий нагревательный контур

Д и ам етр , 0  (м м ) Д ли н а, (м м )
0  3,5 1400

Кабель питания

Д ли н а, см 300

М асса, г 300

В ходной си гн ал 100-240  В ~ 1 А -0 .5 А  50/60  Г ц

В ы ходной  си гн ал 12V 2.5A

17,программное обеспечение
П ри б ор  р аб о тает  на встр о ен н о м  п р о гр ам м н о м  обесп еч ен и и  (П О ), у стан о в л ен н о м  н а  заводе- 

и зготови теле.

В ерси я п р о гр ам м н о го  о б есп еч ен и я : V I.О  от 11.2014

П р ед вар и тел ьн ая  у ста н о в к а /н а стр о й к а  П О  п ользователем  не треб уется . П ер ед  и сп ользован и ем  

р азм ести те  и н ф у зи о н н у ю  тр у б к у  в ги бком  н агревательн ом  контуре.

П О  л и ц ен зи р о в ан о  д л я  и сп о л ьзо в ан и я , и м еет  сер ти ф и кат  качества , со о тв етств у ет  
тр еб о ван и ям  м е ж д у н а р о д н о го  стан д ар та  IE C  62304.

20



К л асс б езо п асн о сти  п о  IE C  62304 ; к л асс  В.

18. Сведения о лекарственных средствах входящих в состав 1У1И
А п п ар ат  для  п о д о гр ева  кр о ви , к р о везам ен и тел ей  и растворов  при  и н ф у зи о н н о й  тер ап и и  не содерж и т 
л екар ств ен н ы е  ср ед ства  и  ф ар м ац ев ти ч ески е  субстанции.

19. Сведения о материалах животного/человеческого происхождения
А п п ар ат  д л я  п о д о гр ева  кр о ви , кр о везам ен и тел ей  и р астворов  п ри  и н ф у зи о н н о й  тер ап и и  не содерж ит 
м атер и ал о в  ж и во тн о го  /  ч ел о веч еско го  происхож дения.

20. Материалы

А п п ар аты  д л я  п о д о гр ева  кр о ви , крово зам ен и тел ей  и р астворов  при  и н ф у зи о н н о й  терап и и  F T 1 8 0 0  и 
F T 2800  н е  и м ею т ко н так та  с п ац и ен то м . П ро и сх о д и т оп о ср ед о ван н о е  во зд ей ств и е  на п ац и ен та через 
п ер ед ач у  теп л о в о й  эн е р ги и  п о д о гр еты х  крови  и ли  и н ф узи он н ы х  р аство р о в . М атери алы , 
и сп о л ьзу ем ы е д ля  и зго то вл ен и я  апп аратов: ак р и л о н и гр и л -б у тад и ен -сти р о л ,
П о л и эти л ен тер еф тал ат , П К  (п о л и кар б о н ат)+ А Б С  (акрп лон и ’гр и л-бутади ен -сти рол). С или кон , 
н ер ж авею щ ая  сталь.

21.Комплектность поставки
В ком плект п о став к и  ап п ар ата  д л я  п одогрева крови , к р о везам ен и тел ей  и растворов  при 

и н ф у зи о н н о й  тер ап и и  F T  1800 входит: блок уп равлен ия -  1 шт, ги бки й  н агр евательн ы й  контур -  1 шт, 
1шт, кабель п и тан и я  — 1шт, заж и м  — 1шт, эксп луатац и онн ая д о ку м ен тац и я  -  1шт, оп ись -1 ш т (при  
н еобходи м ости).

В ком плект п о став к и  ап п ар ата  д ля  п одогрева  крови , к р о везам ен и тел ей  и р астворов  при  
и н ф у зи о н н о й  тер ап и и  F T  2 8 0 0  входит: блок уп равлен ия -  1шт, ги бки й  н агр евательн ы й  контур -  2шт, 
кабель  п и тан и я  -  1шт, заж и м  -  2ш т, эксп луатац и онн ая д о ку м ен тац и я  — 1шт. оп ись -1 ш т (при 
н еобходи м ости ).

22. Условия эксплуатации, транспортировки и хранения медицинского изделия 
Условия эксплуатации:

Т ем пература: +5^—Ь30°С

О тн о си тел ьн ая  вл аж н о сть : <80% , б ез кон ден сац и и  
Д авлен и е: о т  525 м м  рт. ст. (ТОкПа) д о  795 мм. рт. ст. (Ю бкП а)

Условия транспортировки и хранения:

Т ем пература: -1 0 °С  - + 5 5 °С
О тн о си тел ьн ая  в л аж н о сть : <  93% , б ез кон ден сац и и  
Д авлен и е: о т  375 м м  рт. ст. (5 0 кП а) д о  795 мм. рт. ст. (Ю бкП а)

23. Упаковка
Аппарат для подогрева крови, кровезаменителей и растворов при инфузионной терапии 
FT 1800:

П олн ы й  ко м п л ек т  ап п ар ата  д ля  п о д о гр ева  крови , кровезам ен и телей  и р аство р о в  п ри  и нф узион н ой  
тер ап и и  F T  1800 и F T 2 8 0 0  у п ако в ы вается  в п ерви чн ую  у п ако в ку  -  кар то н н у ю  коробку . Д ал ее
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ап п арат  у п ак о в ы ва ется  в тр ан сп о р тн у ю  уп аковку , р азм ер  ко торой  зав и си т  от коли чества  
тр ан сп о р ти р у ем ы х  ап п аратов .

24.СИМВОЛЫ. применяемые при маркировании медицинского изделия

CN

Ц ата п роизводства

С ер и й н ы й  ном ер

mJ
П рои зводи тель

MD
М ед и ц и н ско е и зделие

▲ ▲ 
1 1

В ерх  и здел и я  в упаковке

f
Х руп кое изделие, обращ аться  береж но

Х р ан и ть  в сухом  м есте

IPX2 С теп ен ь  защ и ты  IP

Р абочая часть  ти п а  B Fc защ и той  от р азр я д а  д еф и б р и л л ято р а

/ 9 ^
93%

-10°С i-55°C

О тн о си тел ьн ая  влаж н ость

Т ем п ер ату р а
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10бС№Ра

SOOhPa

О гр ан и ч ен и е  атм осф ерн ого  давлен и я

Ж Н е д л я  о б щ ей  у ти ли зац и и  (раздельн ы й  сб ор  электр и ч еско го  и 
эл ектр о н н о го  оборудован и я)

(^ ^ 0 4 8 2 С о о тветств и е  п родукц и и  треб о ван и ям  ев р о п ей ски х  стандартов  
качества

А В н и м ан и е: О зн аком ьтесь  с со п р о во д и тел ьн ы м и  до ку м ен там и

ЕС REP У п о л н о м о чен н ы й  п р ед стави тель  в Е в р о п ей ско м  С ою зе

25.Стерилизация, очистка, дезинфекция

А п п ар ат  д л я  п о д о гр е в а  кр о ви , кр овезам ен и телей  и  р астворов  п р и  и н ф узи он н ой  терапи и  
п о ставл яется  н е  сте р и л ь н ы м  и не стери ли зуется  при  д ал ьн ей ш ем  и сп ользован и и .

- Н ео бх о д и м о  сл ед и ть  за  ч и сто то й  п оверхн ости  аппарата.

- А п п ар ат  д о п у с к ае тся  о ч и щ ать  то л ьк о  при  п ом ощ и  сухой  тр яп ки , м ягки м  в о дораствори м ы м  
м ою щ и м  ср ед ство м  и ли  с п о м о щ ью  сп ец и альн ы х средств  для очи стки  пластика.

- Д ези н ф и ц и р о в ать  ап п ар ат  д о п у скается  то л ько  д ези н ф и ц и р у ю щ и м  ср едство м  на спи ртовой  
основе.

Д ези н ф и ц и р у ю щ ее  средство : и м ею щ и еся  в п родаж е д ези н ф и ц и р у ю щ и е ср едства  на спиртовой  
о сн о ве  б ез вы д ел я ю щ и х  ки сл о р о д  ком понентов (с ги п охлори том  н атрия с 1,4% раствором  
отбели вателя и ли  со д ер ж ан и ем  ал ьдеги д а  <0 ,2% )

д Перед началом процесса чистки и дезинфекции аппарат необходимо отключить 
от сети питания.

26.Периодические проверки

Н ео бх о д и м о  п р о в о д и ть  п ер и о ди ч еску ю  п роверку  ап п ар ата  д л я  п одо гр ева  крови , 
к р о везам ен и тел ей  и р а с тв о р о в  п ри  и н ф узи он н ой  терап и и  не м ен ее 1 р а з а  в  12 м есяцев:

- А п п ар ат  н ео б х о д и м о  тщ а тел ьн о  п роверить  п ер ед  и сп о л ьзо в ан и ем , в случае  если  он не 
и сп ользовался  в теч ен и е  д о л го го  врем ени.
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- П роверки  д о л ж н ы  п р о во д и ться  п осле каж дого  зн ач и тельн о го  п ер ем ещ ен и я  апп арата .

Все проверки должны проводиться при комнатной температуре (23±2°С) и при 
полном отсутствии воздушных потоков в помещении.

Проверка времени предварительного нагрева

П о д кл ю ч и те  ап п ар ат  к и сто ч н и ку  п итани я, у стан о ви те  тем п ер ату р у  н а  36°С  и н аж м и те  кнопку

®  и н ачни те н агрев . Г и бки й  н агревательн ы й  контур д олж ен  н агр еться  д о  36°С  за  2 м инуты . 
Е сли  п р о д о л ж и тел ь н о сть  н агр ев а  п р евы ш ает  2 м и н уты , возм ож н о  п р о и зо ш л а  н еи сп р авн о сть , и 
ап п арат б о льш е н ел ьзя  и сп ользовать  до  п роведен и я  н еобходи м ого  р ем он та . Т ехн и ческое 
о б сл у ж и ван и е  ап п ар ата  д о л ж н о  вы п олн яться  в соо тветстви и  с р азделом  «У странение 
н еи сп р авн о стей » . П р о в ед и те  те с т  врем ени  н агр ева  д ля  каж дого  у стр о й ств а  отдельно.

Проверка аварийной сигнализации о низкой температуре

П одклю чите ап п ар ат  к и сто ч н и ку  п и тан и я . У становите зн ачен и е тем п ер ату р ы  4 1 .0°С  и  н аж м ите

кн оп ку  ^  и  н ачн и те н агрев . К огда тем п ература д о сти гн е т  4 1 .0 °С , н аж м и те кн оп ку  ^

верн и тесь  в р еж и м  о ж и д ан и я . Н аж м и те и удерж и вай те 2 кн оп ки  * ® и  (для  F T 1800) или

ALARM TESTкн оп ки  • и  (для  F T 2 8 0 0 ) д о  тех  пор , п ока на экр ан е  не н ач н ет  м и гать  знак  
Т еп ерь  ап п ар ат  п ер ех о д и т в реж и м  тести р о ван и я  авари й н ой  си гн ал и зац и и  о низкой 
тем п ературе. В р еж и м е  тес ти р о в ан и я  апп арата п ер естает  нагревать, и  тем п ер ату р а  падает. Когда 
тем п ер ату р а  у п ад ет  д о  3 1 ,9  °С , д олж ен  сработать  авар и й н ы й  си гн ал  о низкой  тем пературе. Н а

экр ан е  заго р и тся  зн ач о к  1 Н ,  со п ровож д аем ы й  звуковы м  си гн алом . В  п роти вн ом  случае  м ож ет 
возн и кн уть  н еи сп р ав н о с ть  и ап п арат  больш е н ельзя  и сп ользовать  д о  п роведен и я  необходим ого 
рем он та . П р о в ед и те  тес ти р о в ан и е  врем ени  н агрева  д ля  каж дого  у стр о й ства  отдельно. 
Т ехн и ческое о б сл у ж и ван и е  ап п арата  д олж н о  вы п о л н яться  в со о тв етств и и  с разделом  
«У стран ен и е н еи сп р ав н о стей » . П роведи те тести р о ван и е  авари й н ой  си гн ал и зац и и  о низкой 
тем п ературе д ля  каж д о го  у стр о й ств а  отдельно.

Проверка аварийной сигнализации о перегреве

■C/J
В р еж и м е о ж и д ан и я  у ста н о в и те  тем п ер ату р у  41 .0°С . О д н о вр ем ен н о  заж м и те  кн оп ки  ^  и

'м ?  И !
(для  F T 1 8 0 0 ) и ли  к н о п к и ^ '-  и ^ ^  (для F T 2800) п ока н а  экр ан е  не начнет м игать знак

ALARM TEST Т еп ер ь  ап п ар ат  п ереходи т в реж и м  тести р о в ан и я  ав ар и й н о й  си гн али зац и и  о 
п ерегреве . В тес то во м  р еж и м е  ап п арат  п р о и звед ет  н агрев  д о  4 2 °С . А вар и й н ы й  си гн ал  о

п ер егр еве  вкл ю чи тся  п ри  тем п ературе 42 .1°С . В этом  сл у ч ае  заго р и тся  з н а ч о к Н ,  
со п р о во ж д аем ы й  звуковы м  си гн алом . Н агрев  будет отклю чен  автом атически . В  случае 
о бн аруж ен и я  н еи сп р ав н о с ти  ап п ар ат  н ельзя  и сп ользовать , п ока н е  будут п роизведен ы  
н ад леж ащ и е тех н и ч е ск и е  раб о ты . П роведи те тести р о в ан и е  в р ем ен и  н агрева  д ля  каж дого 
у стр о й ств а  о тд ельн о . Т ех н и ч еско е  о б служ и ван и е ап п арата  д о лж н о  в ы п о л н яться  в соответствии  
с разделом  «У стр ан ен и е  н еи сп р авн о стей » . П роведи те тести р о в ан и е  авар и й н о й  си гн али зац и и  о 
п ерегреве  д л я  каж д о го  у стр о й ств а  отдельно.

Проверка точности измерения температуры
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Д атч и к  ко н так тн о го  тер м о м етр а  (п огреш н ость  ±  0 .15°С ) заф и кси р о ван  в пазах  гибкого  
н агр евательн о го  кон тура н а  рассто ян и и  около 15 см  от х во сто во й  ч асти  гибкого нагревательн ого  
контура, н ач н и те  проверку. А к ти в и р у й те  защ иту  от п ерегрева , в ы п о л н и в  д ей ств и я , оп и сан н ы е в 
р азд ел е  « п р о вер ка  ав ар и й н о й  си гн али зац и и  о п ерегреве» . Н агр ев  будет отклю чен  
автом атически . О п ератор  будет н аблю дать на экр ан е  п о степ ен н о е  п о н и ж ен и е  тем пературы . В 
тем п ературн ом  д и а п а зо н е  о т  3 2 °С  д о  42°С , сравн и те и зм ер ен н о е  и отображ аем ое на экран е 
зн ачен ия . Р азн и ц а  м еж д у  н и м и  не д олж н а со ставл ять  более ±  1.0°С . В противн ом  случае 
п роведи те калибровку. Н е и сп о л ьзу й те  ап п арат д о  тех  пор , п ока не будет п ро веден а  калибровка.

Калибровка температуры для FT1800

Д л я  п р о веден и я  кал и б р о в ки  н еобходи м а ем кость д ля  воды  (таз)
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Калибровка температуры для FT2800

Д л я  п р о веден и я  кал и б р о в ки  необходи м а ем кость д ля  воды  (таз)
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2 7 ,У с т р а п е и и е  н е и с п р а в н о с т е й

С б о й /ы е и с п р а в н о с т ь В о зм о ж н ы е  п р и ч и н ы Р е ш е н и е
Н а экр ан е  н ет  н и к ако й  
и нди кац и и

Н еп р ави л ьн о е  
п о д к л ю ч ен и е / н ехватка  
н ап ряж ен и я  в сети  п итани я,
- Д еф ект в кабеле и ли  вилке 
п итани я
- Н еи сп равн ость  в м одуле 
п итани я
- Д еф ек т  в б локе уп р авл ен и я

-П р о в е р ьте  разъ ем  
/п р ед о х р ан и тел ь , сравните 
зн ач ен и я  н ап ряж ени я с 
у казан н ы м и  на 
и н ф о р м ац и о н н о й  табли чке 
зн ачен и ям и .
- С вяж и тесь  с техн и чески м  
п ер со н ал о м

А в а р и й н ы й  с и г н а л  о 
п е р е гр е в е :

- П р екр ати те  и нф узию . Н е 
н агр ев ай те  ж и д ко сти  перед
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М и ган и е н а  экр ан е  
со п р о во ж д аем о е  зву ко вы м  
си гн алом

ж и д кости  бы ли 
п р едвари тельн о  н агреты  до  
тем п ер ату р ы  вы ш е 42°С  
п реж де чем п опали  в аппарат. 
О тклю чи те питани е.
В клю чи те ап п арат п о сл е  того, 
как  тем п ература оп устится. 
Е сл и  н еи сп равн ость
о стается , то , следовательн о  
п ри сутствует  д еф ек т  блока 
уп равлен ия .
- С олн ечн ы е лучи , отоп лен ие 
и ли  работа  кон ди ц и он ерн ы х  
си стем  м огут  п ри во д и ть  к 
п ер егр еву  ги бкого
н агревательн ого  кон тура 
вы ш е 42°С

тем , к а к  п роп ускать  их через 
ап п арат .
- С вяж и тесь  с тех н и чески м  
п ер со н ал о м

В ы б ер и те  другое 
р асп о л о ж ен и е  апп арата

М и ган и е  н а  эк р ан е  
сс о п р о в о ж д аем о е  зву ко вы м  
си гн алом .

Д еф ек т  датчи ка, 
Т ем п ература в

п ом ещ ен и и  или в ги бком  
н агревательн ом  кон туре 
н и ж е -5 .0°С  и ли  вы ш е 45 .0°С .

- С вяж и тесь  с техн и чески м  
п ер со н ал о м

Н ай д и те  п одходящ ее 
п о м ещ ен и е  д ля  п рим ен ен ия 
ап п ар ата______________________

М и ган и е  н а  экр ан е  
со п р о в о ж д аем о е  зв у к о в ы м  
си гн алом .

Аварийный сигнал о 
низкой температуре:

В веден н ое зн ачен и е 
тем п ер ату р ы  нагреваем ой  
ж и д кости  сли ш ком  низкое 
и ли  скорость п отока 
сл и ш ко м  вы сокая.

Зн ачен ие ком натной  
тем п ер ату р ы  или
тем п ер ату р ы  ги бкого
н агревательн ого  кон тура 
н и ж е  до п у сти м ы х  зн ачен ий .
-  П олом ка кабеля п и тан и я 
и ли  гибкого  н агревательн ого  
кон тура
- Д еф ек т  печатн ой  платы

- С н и зь те  скорость  п отока 
и ли  п р ед вар и тел ьн о  нагрей те 
ж и д ко сть  д р у ги м  способом .

- О б есп ечьте  подходящ ие 
у сл о в и я  работы

- С вяж и тесь  с техн и чески м  
п ерсон алом ___________________

28. Срок годности и службы
С р о к  год н ости  на ап п ар ат  д л я  п о д о гр ева  крови , кр овезам ен и телей  и р аство р о в  при  и н ф узи он н ой  
тер ап и и  не л и м и ти р о в ан .
П ри  н о р м ал ьн ы х  у сл о в и ях  эк сп л у атац и и  срок служ бы  со ставляет  не м ен ее  5 лет

29. Гарантийные обязательства
К о м п ан и я  K eew ell M ed ica l T ech n o lo g y  С о., L td. гар ан ти р у ет  кач еств о  всей п родукци и , 
п р о и зв ед ен н о й  н аш ей  ко м п а н и ей  п ри  и сп ользован и и  н аш ей  п ро ду кц и и  п о  п рям ом у  назн ачен ию . 
Г аранти я не р ас п р о с тр ан я етс я  на п родукц и ю , которая н е  бы ла и зго то вл ен а  и ли  авторизована 
ком пани ей  K eew ell M ed ica l T echno logy  С о., L td.
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Г аран ти я не р ас п р о с тр ан я етс я  н а  след у ю щ и е случаи:

- И здели е не б ы ло  у ста н о в л ен о  и и сп ользован о  в со о тветстви и  с тр еб о в ан и я м и  эксп луатац и он н ой  
д окум ен тац и и .

- И здели е б ы ло  п о вр еж д ен о  в р езультате  человеческой  д еятел ьн о сти  и ли  в связи  с н еп рави льн ы м  
хран ен и ем  и ли  о б сл у ж и ван и ем .

- В качестве  зап асн ы х  ч астей  бы ли  и сп ользован ы  зап асн ы е части , н е  п р ед о став л ен н ы е ком панией  
K eew ell M ed ica l T ech n o lo g y  С о ., Ltd.

- И здели е б ы ло  о тр ем о н ти р о в ан о  сотрудникам и , которы е не бы ли  авто р и зо ван ы  п роизводителем . 

Г аранти й ны й  ср о к  х р ан ен и я  и эксп луатац и и  -  1год

П р о и зво ди тел ь  н е  га р а н ти р у е т  то в ар н о е  качество , п ри годн ость  д ля  о п р ед ел ён н ы х  ц елей , гаранти и  
п родавц а и к о свен н ы е  гар ан ти и , а  так ж е лю бы е други е гаран ти и , ко то р ы е не о гр ан и чен ы  здесь, за 
и скл ю ч ен и ем  ста н д ар тн ы х  гар ан ти й , о д обрен н ы х  п роизводителем .
П р о и зво ди тел ь  не н есе т  о тв етств ен н о сти  за л ю бы е случ ай н ы е и ли  ко свен н ы е у б ы тки , у щ ер б  или 
р асходы , в о зн и к а ю щ и е  н еп о ср ед ств ен н о  или косвенн о  при  и сп о л ьзо ван и и  своей  п родукци и .

30 . У т и л и з а п и я  и т р е б о в а н и я  п о  о х р ан е  о к р у ж а ю щ е й  ср е д ы

М ед и ц и н ско е  и зд е л и е  со с то и т  из электрон н ы х  ком п он ен тов , ко то р ы е м о гу т  б ы ть  оп асн ы  для 
о круж аю щ ей  среды . М ед и ц и н ск о е  и здел и е  д олж н о  бы ть  у ти л и зи р о в ан о  в соответствии  с 
м естн ы м и  го су д ар с тв е н н ы м и  и больн и чн ы м и  р ек о м ен д ац и ям и  по у ти л и зац и и  м еди ц и н ски х  
изделий .

А п п араты  д ля  п о д о гр е в а  кр о ви , кровезам ен и телей  и р астворов  при  и н ф у зи о н н о й  тер ап и и , которы е 
не бы ли  и сп о л ьзо в ан ы  п о  н азн ач ен и ю  и з-за  и стечен и я  срока год н ости  и л и  п о  д р у ги м  п ричинам , 
явл яю тся  эп и д ем и о л о ги ч еск и  безоп асн ы м и , и  у ти л и зи р у ю тся  как б ы то в ы е  отходы . (К л асс  
о тх о д о в  А )

У п ако вка  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я , у ти ли зи руется  как бы то вы е отходы . (К л а с с  о тх о д о в  А )

Т р е б о в а н и я  к  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я .
К ом п ан ия п р о и зв о д и тел ь  п р и д ер ж и в ается  п р и н ц и п ов  защ и ты  окр у ж аю щ ей  среды  и обесп ечен и ю  
н еп р ер ы вн о го  б езо п асн о го  и эф ф екти вн ого  и сп ользован и я своей  п р о ду кц и и , обеспечивая 
д о лж н у ю  поддерж ку, о б есп еч ен и е  и обучение. Т аким  образом , п р о ду к ц и я  ком пани и  производителя 
сп р о ек ти р о ван а  и и зго то вл ен а  в соответстви и  с п р и м ен и м ы м и  р ек о м ен д ац и ям и  п о  охране 
окруж аю щ ей  среды . П р и  п р ав и л ь н о й  эксп луатац и и  и ути л и зац и и  м ож н о  избеж ать ри ска 
загр язн ен и я  о к р у ж аю щ ей  среды .

31. П е р е ч е н ь  н а ц и о н а л ь н ы х  и  м е ж д у н а р о д н ы х  н о р м а т и в н ы х  д о к у м е н т о в /с т а н д а р т о в , 
КОТОРЫМ с о о т в е т с т в у е т  м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е

С тан дарт Н аи м ен ован и е стан д ар та
E N  ISO  13485:2016 И зделия м еди ц ин ские. С и стем ы  м ен ед ж м ен та  качества. 

Т ребования д ля  целей регули рован и я
E N  ISO  14971:2019 М еди ц и н ски е изделия. П р и м ен ен и е  уп р авл ен и я  

ри скам и  к м еди ц и н ски м  и зделиям
EN  ISO  15223-1:2021 М еди ци н ски е изделия. И сп ользуем ы е си м волы  с 

и н ф орм ац ией , п редо ставл яем о й  п рои зво д и тел ем . Ч асть 
1. О б щ и е треб о ван и я
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EN ISO  20417:2021 Медашинсгаю >гдцелия. Информащ1я, предоставляемая 
производителем

EN60601-1:2006+A2:2021 Медицинское электрическое оборудование. Часть 1. 
Общие требования к базовой безопасности и основным 
характеристикам

EN 6060М-2:2015+А1:2021 Медицинское элеприческое оборудование. Часть 1-2. 
Общие требования к базовой безопасности и основным 
характеристикам. Дополнительный стандарт. 
Электромагнитные помехи. Требования и испытания

EN 60601-1-8:2007+ 
А11:2017+А2:2021

Медицинское электрическое оборудование. Часть 1-8. 
Общие требования к базовой безопасности и основным 
характеристикам. Дополнительный стандарт. Общие 
требования, испытания и рекомендации для систем 
сигнализации в медицинском э;[ек1 рическом 
оборудовании и медицинских электрических системах.

EN 62366-1:2015+А1:2020 Медицинские устройства. Часть 1. Применение 
техники удобства использования к медицинским 
устройствам

EN ISO 14155:2020 Клинические исследования медицинских изделий на 
людях. Надлежащая клиническая практика

EN 62304:2006+Al:2015 Программное обеспечение для медицинских устройств 
— процессы жизненного цикла программного 
обеспечения

ASTMF 2172-02 (2011) стандартная спецификация для крови/жидкости для 
внутривенного введения/жидкости для орошения. 
Обогрев MEDDEV Guides.

32.Электромагнитные эмиссии для медицинского изделия

Электромагнитное излучение
Аппарат для подогрева крови, кровезаменителей и растворов при инфузионной 
терапии FT 1800, FT 2800 может быть использован в нижеуказанной электромагнитной 
среде. Пользователь или заказчик данного медицинского изделия должен обеспечить 
его использование в таких условиях.

Испытания на 
эмиссию

Соответствие Электромагнитная среда - пояснения

РЧ излучения 
EN55011

Группа 1 Аппарат для подогрева крови, 
кровезаменителей и растворов при 
инфузионной терапии FT 1800, FT 2800 
использует радиочастотную энергию 
только для обеспечения работы своих 
внутренних функций. Поэтому уровень 
данного излучения весьма низкий, и 
маловероятно, что оно вызовет помехи у 
находящегося рядом оборудования.

РЧ излучения 
EN55011

Класс Б

Эмиссия
гармонических

Класс А
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составляющих тока 
EN 61000-3-2
Колебания
напряжения и фликер 
EN 61000-3-3

Соответствует

Электромагнитная устойчивость
Аппарат для подогрева крови, кровезаменителей и растворов при инфузионной 
терапии FT 1800, FT 2800 может быть использован в нижеуказанной электромагнитной 
среде. Пользователь или заказчик данного медицинского изделия должен обеспечить 
его использование в таких условиях.

Испытания на 
устойчивость

Уровень
испытаний 60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная 
среда - пояснения

Электростатические 
разряды (ESD) EN 
61000-4-2

± 6 кВ контакт 
± 8 кВ воздух

± 6 кВ контакт 
± 8 кВ воздух

Пол должен быть 
сделан из дерева, 
камня или покрыт 
плиткой. Если полы 
сделаны из 
синтетических 
материалов, 
относительная 
влажность должна 
быть не менее 30%.

Электрические 
быстрые переходные 
процессы EN 61000-4-
4

± 2 кВ для питания 
± 1 кВ для
входная/выходная
линии

± 2 кВ
для питания ± 1 кВ 
для
входной/выходной
линии

Качество
электросети должно
соответствовать
уровню
коммерческого или
медицинского
учреждения.

Выброс напряжения 
EN 61000-4-5

± 1 кВ в 
дифференциальном 
режиме ±2  кВ в 
синфазном режиме

± 1 кВ в
дифференциальном 
режиме ±2 кВ в 
синфазном режиме

Качество
электросети должно
соответствовать
уровню
коммерческого или
медицинского
учреждения.

Провалы напряжения, 
прерывания 
напряжения и 
изменения
напряжения входных 
линиях питания EN 
61000-4-11

<5 % мкТл (>95 % 
провал в мкТл) 
для цикла 0.5 
<40 % мкТл (60 % 
провал в мкТл) для 
5 циклов
<70 % мкТл (30 % 
провал в мкТл) для 
25 циклов 
<5 % мкТл (>95 %

<5 % мкТл (>95 % 
провал в мкТл) 
для цикла 0.5 
<40 % мкТл (60 % 
провал в мкТл) для 
5 циклов
<70 % мкТл (30 % 
провал в мкТл) для 
25 циклов 
<5 % мкТл (>95 %

Качество
электросети должно
соответствовать
уровню
коммерческого или
медицинского
учреждения. Если
пользователю
оборудования
требуется, чтобы
медицинское
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провал в мкТл) 
5 секунд

провал в мкТл) 
5 секунд

изделие продолжало 
работать в случае 
прерывания 
питания, 
рекомендуется 
подключить FT 1800, 
FT2800 к
бесперебойному 
источнику питания 
или к батарее_______

Магнитные поля 
промышленной 
частоты EN 61000-4-8

3 А/м 3 А/м Магнитные поля
промышленной 
частоты должны 
быть на уровнях, 
соответствующих 
использованию в
коммерческих
медицинских
учреждениях.

или

Примечание: мкТл - напряжение сети переменного тока перед испытанием

Электромагнитная устойчивость
Аппарат для подогрева крови, кровезаменителей и растворов при инфузионной терапии 
FT 1800, FT 2800 может быть использован в нижеуказанной электромагнитной среде. 
Пользователь или заказчик данного медицинского изделия должен обеспечить его 
использование в таких условиях._____

Испытание
устойчивость

на Уровень
испытаний
60601

IEC
Уровень
соответствия

Электромагнитная среда 
пояснения

Наведенные РЧ помехи 
EN 61000-4-6

Излучаемые РЧ
помехи
EN 61000-4-3

3 Vnns'
150 кГц до 80 МГц

3 В/м
80 МГц до 2.5 ГГц

ЗВ

3 В/м

Переносные и мобильные 
устройства, использующие
радиочастоты не должны 
использоваться вблизи данного 
оборудования или его частей, 
включая кабели. Допустимое 
расстояние рассчитывается из 
равенства, применимого к частоте 
передатчика. Уравнение
рекомендуемого расстояние 
разделения.

,-фГр
d = [ - ] - J p  80МГЦДО 

El
800МГц
800МГц до2,5ГГц

Где Р это максимальная
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выходная мощность передатчика в 
ваттах (Вт), согласно данным 
производителя,
a d  —  рекомендуемое расстояние 
удаления в метрах (м).
Значения напряженности полей 
стационарных 
радиопередатчиков, 
определяемые электромагнитным 
исследованием участка®, должны 
быть ниже уровня соответствия 
для каждого частотного 
диапазона^*.
Помехи могут случаться вблизи от 
оборудования, обозначенного 
таким символом:

((
Примечание 1: при 80 МГц и 800 МГц, применяется более высокий диапазон частот. 
Примечание 2: вышеописанное может относиться не ко всем возможным ситуациям. На 
распространение электромагнитных волн влияет поглощение и отражение от объектов.

a) Мощность силовых полей стационарных датчиков, таких как базовые станции для радиотелефонов
(сотовых или беспроводных), а также наземных мобильных и любительских радиостанций, и 
станций, вещающих на частоте AM, FM и телевещания, невозможно теоретически определить с 
высокой точностью. При оценке электромагнитного излучения стационарных радиопередатчиков 
следует учесть необходимость проведения электромагнитного исследования участка. Если 
уровень измеряемых силовых полей места, где применяется FT2800, превышает указанный 
допустимый уровень радиоизлучения, ее работу следует контролировать с целью обеспечения 
нормального функционирования. В случае сбоев работы изделия следует принять 
дополнительные меры, например переориентировать или переместить его.

b) При диапазоне частот от 150 кГц до 80 МГц интенсивность поля должна составлять не менее 3 В/м.

Рекомендованное расстояние разделения между переносным и мобильным 
оборудованием РЧ связи и ME оборудованием или ME системами, которые не 

предназначены для жизнеобеспечения
Рекомендуемые расстояния разделения между мобильным н переносным оборудованием РЧ связи

и прибором для коивекциоииого обогрева
Аппарат для подогрева крови, кровезаменителей и растворов при инфузионной терапии FT 
1800, FT 2800 предназначен для использования в электромагнитной среде, в которой контролируются 

излучаемые радиочастотные помехи. Заказчик или пользователь может помочь предотвратить 
электромагнитные помехи, поддерживая минимальное расстояние между портативным и мобильным 
оборудованием радиочастотной связи (передатчиками) и приборов для конвекционного обогрева, как 

указано ниже, в соответствии с максимальной выходной мощностью оборудования связи.
М аксимальная

выходная
мощность

передатчика
(Вт)

Расстояние разделения в зависимости от частоты передатчика
______________________________ (М)___________________________________

От 150 кГц до 80 
МГц

От 80 МГц до 800 
МГц

d = [~ ] 4 p
Е\

От 800 МГц до 2,5 
ГГц

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1.2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
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3 3 . Рекламация
Для получения дополнительной информации, связанной с использованием медицинского 
изделия, просьба связаться с уполномоченным представителем производителя:
ООО «Нейропроджект»,
127486, г. Москва, Коровинское шоссе, д. 10, стр. 2, эт.1, помещ.101
тел.+7(495) 660 81 73
www.neurop.ru

34. Текущая версия эксплуатационной документации
Версия 01 от 07.2023
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Варавва Марии Васильевны.
Подпись сделана в моём присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/09-н/77-2023- ^  ' //*^5^

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. ^  *

Е.Д. Ребрина

Гербовая печать 
нотариуса г.Москвы
Акимова ГБ.

Всего прошнуровано, пронумеров 
и скреплено печатью яис/а
ВРИО Нотариуса:

Российская Федерация 
Город Москва

2 5, 12. 2023
Ребрина Елена Дмигриевна, временно исполняю щ ая 

аанкости нотариуса города Москвы Акимова Глеба Б орисович 
♦ четальстаую верность копии с предоставленного мне документа, 

ютрировано в аеестрет-Ыа. 77/09-н/77-2023-|^ >- //^/) 
за совершение

РУ6.00КИ1

Д- Ребрина

■••tt'эдсаа-ла'


