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ТЕРМ И Н Ы , О П РЕД ЕЛ ЕН И Я , С О К РА Щ Е Н И Я

ПК Персональный компьютер, в т.ч. ноутбук, работаю щ ий под управлением 

ОС W indows

Смартфон

(планшет)

М обильное устройство, работаю щ ее под управлением  ОС Android

ПО Программное обеспечение, предназначенное для работы  с прибором на 

ПК или смартфоне

ОС О перационная система

ПКМ Правый клик мыши

Тан Нажатие в определенном месте на тачскрин см артф она (планш ета)

СПК И сполнение «Спиролан-компакт»

СПК-А Исполнение «Спиролан-компакт А»

РМК И сполнение «Ринолан-компакт»

РМ К-А Исполнение «Ринолан-компакт А»

Калибровка Процесс расчета коэффициентов, необходимых для точности измерений

ЖЕЛ Ж изненная емкость легких

ФЖ ЕЛ Ф орсированная Ж ЕЛ

МВЛ М аксимальная вентиляция легких

МОД М инутный объем дыхания

BTPS Body Tem perature Pressure Saturated (w'ater vapor) -  условия при которых 

воздуэс находится в легких

ATPS Am bient Tem perature Pressure Saturated -  условия при которых воздух 

находится в окружающем пространстве

Производитель: ООО «Ланамедика», ИНН 7810488540

• Ю ридический адрес: 196105, г. Санкт-П етербург, М осковский проспект, д .186, Пом.29Н.

• П очтовый адрес: 195112, г. Санкт-П етербург, Н овочеркасский проспект, д. 1, лит. Д

• Адрес производства: 195112, г. Санкт-Петербург, Н овочеркасский проспект, д. 1, лит. Д.,

• Тел: 8(812)715-63-75

• Адрес электронной почты: info(@lanamedica.ru

• Интернет сайт: w’w"\\'.lanamedica.ru
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ВВЕДЕНИЕ

Инструкция предназначена для пользователей П ОРТА ТИ ВН О ГО  П РИ БО РА  Д Л Я  

ДИ АГНОСТИКИ  Д Ы Х А НИ Я по ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023 (далее прибор) в 

исполнениях:

ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И н струкц и я  по эксп л у атац и и  П Г С И .9 4 1 324.003-001 .И Э . В ерси я  д о к у м е н т а  от 0 8 .2 0 2 4  г.

ИС П О ЛН ЕН И Е СОКРАЩ Е

НИЕ

О П И С А Н И Е

Спиролан-компакт СПК Портативный прибор для диагностики ды хания по 

канатам поток, объем проводной

Спиролан-компакт-А СПК-А Портативный прибор для диагностики ды хания по 

каналам поток, объем беспроводной

Ринолан -  компакт РМ К П ортативный прибор для диагностики ды хания по 

канатам поток, объем, давление проводной

Ринолан - компакт-А РМ К-А П ортативный прибор для диагностики ды хания по 

каналам поток, объем, давление беспроводной

Инструкция описывает процессы установки ПО, подклю чения прибора,А катибровки прибора, исследования функции внеш него ды хания, а такж е

проходимости дыхательных путей (спирометрия) и проходимости носа

(риноманометрия). В зависимости от того используется ПК или смартфон некоторые процессы 

описаны отдельно для ПК и смартфона. Сведений, содерж ащ ихся в настоящ ей инстр>тсции 

достаточно для правильной работы с прибором.

Условия применения: лечебно-профилактические учреж дения (ЛП У) лю бого профиля и 

домаш нее применение.

Анализ показаний и постановку диагноза, по результатам функциональной оценки параметров 

дыхания, должен производить кватифицированный специалист соответствую щ его м едицинского 

направления.

Прибор предназначен для диагностики нарушений ды хания и количественной оценки

параметров дыхания.

Прибор для оценки органов дыхания определяет параметры ды хательной системы человека, 

такие как объем легких, проходимость верхних дыхательных путей и проходимость носа (только 

для вариантов исполнения Ринолан-Компакт и Ринолан-Компакт-А ).

Принцип действия прибора заключается в регистрации ды хания человека для измерения 

объемов ды хательньк циклов при выполнении специальных ды хательны х маневров.

ООО Ланамедика
Санкт-Петербург



1. П О ТРЕБИ ТЕЛ И , П О КА ЗАН И Я И П РО Т И В О П О К А ЗА Н И Я  
К И С С Л ЕД О ВА Н И Ю  Ф УН КЦ И И  ВНЕШ НЕГО Д Ы Х А Н И Я , П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы

1Л ПОКАЗАНИЯ:
1.1.1 ДИА ГН О СТИ КА ;

• Д иагностика наличия, степени выраженности и обратимости наруш ений вентиляционной 
функции легких при заболеваниях органов дыхания, других органов и систем;
• Уточнение причин респираторных жалоб больного, клинических симптомов либо отклоне­

ний в лабораторных показателях;
• Скрининг популяций людей с высоким риском заболеваний органов дыхания;
• П редоперационная оценка риска;
• О ценка прогноза заболевания;
• О ценка функционального состояния перед участием пациента в программах с ф изическим и 

нагрузками высокой интенсивности, дыхательными нагрузками (пребы вание в условиях вы со­
когорья, задерж ка дыхания и др.).

1.1.2 НАБЛЮ ДЕНИЕ:

• Оценка эффективности лечебных мероприятий;
• М ониторирование течения заболевания;
• Н аблюдение популяций лю дей, после воздействия неблагоприятны х факторов, в том числе, 

связанных с их профессиональной деятельностью ;
• М ониторирование побочных эффектов лекарств с известной способностью  влиять на ф унк­

циональное состояние или вызывать повреждения органов дыхания.

1.1.3 Э К СП ЕРТН А Я ОЦЕНКА:

Обследование больного перед началом реабилитации;
Оценка рисков при страховании здоровья и жизни;
Экспертиза трудоспособности;
Экспертная оценка состояния здоровья по другим ю ридическим поводам.

1.1.4 О БЩ ЕСТВЕН Н О Е ЗДОРОВЬЕ:

Эпидемиологические исследования;
Разработках систем должных величин;
Клинические исследования.

1.2 П РО ТИ ВО П О К АЗА Н И Я:

1.2.1 А БСО ЛЮ ТНЫ Е:

• Лю бые острые состояния, при которых вы полнение форсированны х ды ха-

ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И н струкц и я  по эк сп л у атац и и  П Г С И .9 4 1324.003-001 ,И Э. В ерси я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.________

А тельны х маневров чреваты угрозой жизни больного;
•  Н евозможность пациента адекватно вы полнить все требуемы е ды хательны е 

маневры. Если полноценный контакт с пациентом невозмож ен (когнитивны е

О ОО  Л анамедика
Санкт-Петербург



нарушения, языковой барьер, дети младшей возрастной группы, пож илы е пациенты  и пр.), то 
качественно выполнить исследование функции внешнего ды хания не удастся;
• Наличие травм и заболеваний челю стно-лицевого аппарата, не позволяю щ их пациенту гер­

метично подсоединяться к мундш туку (РУ №  ФСР 2012/13317) или маске кислородной силико­
новой (РУ № Ф СЗ 2012/12924).

ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
MHCTpwuHfl по эксп л у атац и и  П Г С И .9 4 1324.003-001 .И Э . В ерси я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.

1.2.2 ОТНОСИ ТЕЛЬНЫ Е;

• В первую неделю  после развития инфаркта миокарда;
• Снижение или значительное повышение системного артериатьного давления;
• Выраженные наруш ения сердечного ритма;
• Декомпенсированная сердечная недостаточность;
• Н еконтролируемая легочная гипертензия;
• Острая правожелудочковая недостаточность;
• Клинически нестабильные формы легочной тромбоэмболии;
• Наличие в анамнезе синкопальных состояний, внезапно возникаю щ их судорож ны х присту­

пов, связанных с каш лем или форсированным дыханием;
• А невризмы церебральных сосудов;
• Недавнее сотрясение головного мозга с сохраняю щ имися симптомами;
• В первые 4 недели после операций на головном мозге, грудной и брю ш ной полостях;
• В первую неделю  после офтальмологических операций;
• В первую неделю  после операций на придаточных пазухах носа и среднем ухе;
• Пневмоторакс;
• Осложненная беременность;
• Беременность на поздних сроках;
• Болевой синдром, препятств>тощий правильному вы полнению  спирометрии;
• Острый отит, синусит.

П роведение спирометрии пациентам с признаками острых респираторны х инф екционны х 
заболеваний возможно при условии строго соблю дения сущ ествую щ их санитарно- 
эпидемиологических норм.

1.3 П О БО ЧН Ы Е ЭФ Ф ЕКТЫ

При соблю дении требований по противопоказаниям к проведению  спиром етрии какие либо 
неблагоприятные побочные эффекты крайне маловероятны и могут вы раж аться лиш ь в 
быстропроходящ ем незначительном головокружении, чувстве неудобства, как реакции на 
гипервентиляцию.

При появлении дискомфорта или боли в процессе исследования, проведение спирометрии 
следует прекратить и обратиться к врачу.

О О О  Л ан ам ед и ка
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2. У СТАН О ВК А  ПО

ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И н струкц и я  по эксп л у атац и и  П Г С И .9 4 1 3 2 4 .0 0 3 -0 0 1 .И Э. В ерси я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.

2.1 У СТАН О ВК А ПО СПК НА ПК.

Для установки ПО, на ПК долж на быть установлена ОС W indow s 10 или более 
поздняя. Также возможна работа на ПК под управлением ОС Linux (например 

^ ^  A straLinux) с установленным эмулятором Wine.

ПО СПК на ПК вклю чает 2 компонента:

■ Регистратура (Imvreg) -  база данны х пациентов и обследований
■ О бследования (fdspiro) -  проведение обследования ф ункции внеш него ды хания

Обе части программы устанавливаю тся и удатяю тся одновременно. Д ля установки программы  
необходим дистрибутив ПО, который обычно поставляется на носителе информации (ф леш ка, 
диск) вместе с прибором. Для установки программы запустите файл setup.exe находящ ийся в 
корневой папке дистрибутива и следуйте инструкциям установочной программы (Рисунок 1). 
После установки запуск программы осущ ествляется через значок Регистратура на рабочем столе.

Удатение программы происходит стандартным для ОС способом через окно «У становка и 
удаление» программ.

Для обновления версии ПО, перед установкой новой версии необходимо удалить старую  
версию. Ф айлы базы  данных при этом не будут удалены, и будут доступны  новой версии 
программы.

2.2 У С ТАН О ВК А  ПО РМ К НА ПК

У становка ПО РМ К на ПК осущ ествляется по аналогии с установкой ПО СП К на ПК. Разница 
только в том, что объединённый дистрибутив помимо Регистратуры  содерж ит либо только 
про1рам м у для обследования проходимости носа (rhinowin), либо обе программы.

Установка, удаление и обновление выполняется также, как ПО СПК.

2.3 У С ТА Н О ВК А  ПО СПК, СПК-А НА С М А РТФ О Н  (П Л А Н Ш ЕТ)

У становка мобильной версии ПО для ОС A ndroid на смартфон (планш ет) 
выполняется либо из магазина приложений Google Play или Rustore, либо через 
механизм установки приложений для ОС A ndroid с использованием арк архива 
приложения.

А
Для установки из магазина приложений перейдите в магазин по ссы лке с сайта 

lanamedica.ru (раздел «Продукция») и следуйте инструкциям магазина. Также найти 
интересующее вас приложение вы можете в магазине, введя в поисковую  строку название

ООО Ланамедика
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Ланамедика (Lanam edica). После установки запуск программы возмож ен через значок программы  
на экране смартфона (планшета).

Для установки из арк архива, необходимо получить файл архива на смартфон. А рхив мож ет 
быть скачан на смартфон из интернета или загружен с ПК, к которому подклю чен смартфон. 
После этого надо открыть файл архива (арк-файл) на смартфоне и следовать инструкциям  ОС 
Android. Обычно для открытия арк-файлов используется встроенное прилож ение ОС A ndroid 
«Файлы», но может быть использован другой файловый менедж ер. Д ля возмож ности установки 
приложений из арк архива на смартфоне, в настройках ОС A ndroid долж на бы ть вклю чена опция 
«Установка из неизвестных источников».

У даление программы происходит по аналогии с удалениями других прилож ений 
смартфона. Это может быть выполнено через длительный тап по значку прилож ения либо через 
настройки ОС Android.

Полный список способов установки, удаления и обновления прилож ений зависит от версии 
ОС Android.

ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЛ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И н струкц и я  по эксп л у атац и и  П Г С И .9 4 1 3 2 4 .0 0 3 -0 0 1.И Э. В ерси я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.

Регистратура кабинета ФД - InstallShield Wizard

Подготовка к установке...

Регистратура каб№«етв ФД Идет подготовка к запуску 
мастера InstalSbeid Wizard, Е^ыюлмяющего установку 
программы. Ждите.

Распаковка: FOftegetry.msi

Рис.1. Запуск установщ ика W indows
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ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И н струкц и я  п о  эк сп л у атац и и  П Г С И .9 4 1324.003-001 .И Э . В ерси я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.

Регистратура кабинета ФД - InstaliShield Wizard

У стан о в ка  Р егистратура каб и нета  Ф Д  

Устанавливаются выбранные компоненты программы.

Дождитесь окончания установки Регистратура кабинета ФД. Это может 
занять несколько минут.

Состояние: 1 C:\Windows\syswovv64\MsiE)(ec...

Создать новую БД?

Д а Нет

InstaliShield

Далее > Отмена

Рис.2. Окно вопроса о создании новой БД
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ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И н струкц и я  по эксп л у атац и и  П Г С И .9 4 1 3 2 4 .0 0 3 -0 0 1.И Э. В ер си я  д о к у м е н т а  от 0 8 .2 0 2 4  г.

1 5 :4 6  0  8  IM) ^  

<-

о  ’Г  а  42 % 

Q . !

Спирография
lanamedica

Удалить Обновить

Что нового •
Последнее обновление; 5 мая 2023 г.

Добавлено сообщение при запуске без 
Регистратуры

Оценить приложение
Поделитесь своим мнением 

☆  ☆  ☆  ☆  ☆

Напишите отзыв

Связь с разработчиком

Описание

Приложение для Спиролан Мобайл

Рис.З. М агазин приложений Play

/  t»*tr
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3. П О ДКЛ Ю ЧЕН И Е

ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫ ХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И нструкция п о  эк сп луатац и и  П Г С И .9 4 1 3 2 4 .0 0 3 -0 0 1  .И Э . В ер си я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.

3.1 П О ДКЛ Ю Ч ЕН И Е СПК, РМ К К ПК

П одклю чение проводных приборов к ПК осущ ествляется кабелем USB к разъем у USB. 
Полноценно можно пользоваться проводным прибором после установки драйвера, который 
входит в дистрибутив установочной программы и устанавливается на ПК в процессе установки. 
Важно установить программу, вклю чаю щ ую  драйвер перед подклю чением  прибора к ПК.

Схема подклю чения представлена на Рисунке 4. После подклю чения, если все сделано 
правильно, на приборе долж ен загореться светодиод, означаю щ ий рабочий режим.

------------^

( ^
о

Рис. 4. П одклю чение прибора к ноутбуку (П К) по USB
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3.2 П О ДК Л Ю Ч ЕН И Е СПК, РМК К С М А РТФ О Н У  (П Л А Н Ш Е Т У )

П одклю чение проводных приборов к смартфону осущ ествляется через дополнительны й 
кабель OTG. К смартфону или планшету подклю чается короткий O TG -кабель, а к нему 
стандартный кабель USB, такой же, как для подклю чения к ПК. Если смартфон или планш ет 
приобретался отдельно от прибора важно, что поддержка функции OTG бы ла в устройстве. Если 
поддержки функции OTG в устройстве нет, к нему нельзя подклю чить прибор по кабелю.

М одуль для работы  с прибором по кабелю входит в прилож ения для работы  с прибором  и 
ничего дополнительного устанавливать на смартфон не надо. Так же как и при подклю чении к ПК, 
после подклю чения, если все сделано правильно, на приборе долж ен загореться светодиод, 
означающ ий рабочий режим. Схема подключения представлена на Рисунке 5.

ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ П О Т У  32.50.21-001-82193046-001-2023
И н струкц и я  по эк сп л у атаци и  П Г С И .9 4 1324.003-001 .И Э . В ерси я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.
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ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И н струкц и я  по эксп л у атац и и  П Г С И .941324 .003-001  .И Э. В ерси я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.

3.3 П О ДК Л Ю Ч ЕН И Е СП К-А, РМ К-А К С М А РТ Ф О Н У  (П Л А Н Ш Е Т У )

Для подклю чения прибора, вариантов исполнения «С пиролан-К ом пакт-А » и «Ринолан- 
Компакт-А», к смартфону используется беспроводная связь B luetooth 4.0 или более новый. П еред 
использованием смартф она убедитесь, что ваше устройство поддерж ивает нуж ную  версию  
Bluetooth. При первом запуске приложения на смартфоне ОС A ndroid запраш ивает разреш ения на 
выполнение специфических функций. Набор запраш иваемых разреш ений мож ет м еняться в 
зависимости от версии Android, но для корректной работы  прилож ению  долж ны  бы ть 
предоставлены все запраш иваемые разрешения.

Также перед подклю чением беспроводного прибора необходимо убедиться, что функция 
Bluetooth вклю чена на устройстве. На некоторых версиях A ndroid необходим о вклю чить ф ункцию  
геолокации для приложения. Это требуется исклю чительно для обнаруж ения прибора и не 
используется для отслеживания местоположения. Требования о предоставлении тех или иных 
разреш ений, а такж е вклю чение функций полностью исходят от ОС A ndroid и наш е прилож ение 
не может изменить этот порядок.

Подключение 
без пароля

Bluetooth
Low Energy

п п

J □

Туре С
для зарядки

Рис. 6. П одклю чение прибора к смартфону (планш ету) по B luetooth
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4. КАЛИ БРОВКА

Калибровка это процесс расчета коэффициентов, которы е использую тся для 
определения параметров работы прибора на текущ ий момент. П оскольку на 

^ ^  показания прибора могут оказывать влияние изм еняю щ иеся факторы, например, 
температура в помещ ении, атмосферное давление, сопротивление измерительной 

сетки, учет этих факторов на текущ ий момент и обеспечивает клтибровка. Т.е. чтобы  прибор 
рассчитывал параметры правильно, он должен быть откалиброван. Частота проведения 
калибровок по стандарту долж на быть не реже чем в начале каж дого дня, когда прибор 
используется.

К алибровка вклю чает в себя запись исходных данных, во время которой создается им итация 
дыхания через расходомерную  трубку с использованием калибровочного ш прица известного 
объема и расчет коэффициентов с пересчетом исходных данных по новым условиям.

Во время записи исходных данных оператор долж ен соверш ить не менее 18 имитаций 
дыхательных циклов (9 «вдохов», 9 «выдохов») на разной скорости. При этом, минимум 3 серии 
циклов должны бы ть выполнены медленно (перемещ ение порш ня за 5-10 секунд), ещ е м инимум 3 
серии долж ны иметь среднюю скорость (перемещ ение порш ня за 1-5 секунд) и, наконец, 
последние 3 серии «вдох-выдох» долж ны быть выполнены бы стро (перем ещ ение порш ня за время, 
менее 1 секунды). При этом необходимо использовать полный ход порш ня меж ду двум я крайними 
положениями без остановок в середине пути. Так программа понимает, что через расходом ер 
прошел фиксированный объем, равный объему калибровочного шприца.

ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И н струкц и я  по эксп л у атац и и  П Г С И .9 4 132 4 .0 0 3 -0 0 1 .И Э. В ер си я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.

4.1 КАЛИ БРО ВКА НА ПК

Калибровка на ПК осущ ествляется в приложении fdspiro. Для перехода в режим калибровка 
запустите приложение fdspiro и перейдите в раздел «К алибровка» (Рисунок 6). В реж им е 
«Калибровка» на ПК график представлен координатной плоскостью , где по вертикали 
откладывается поток (скорость), а по горизонтали объем. П етли, соответствую щ ие каж дом у 
дыхательному циклу, являю тся петлями «поток-объем», для которых высота петли 
пропорциональна скорости ды хательного цикла, а самая правая точка по горизонтали 
соответствует объему ды хательного цикла.

А На сайте lanam edica.ru доступны обучающие видеоролики, посвящ енные, в том  
числе и калибровке прибора. В этих роликах показано, как правильно вы полнять 
KajiH6poBKy и избежать ош ибок. Помните, регулярное и правильное вы полнение 
калибровки является гарантией точных показаний прибора.

https://lanamedica.ru/support/education/?idtheme=video_spiro

/  ок-яям л
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ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И нструкция п о  эк сп л уатац и и  П Г С И .9 4 1 3 2 4 .0 0 3 -0 0 1.И Э . В ер си я  д о к у м ен т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.

•  K 2*X U ll|eO E fllv .« |-IU « .6pow

А

Рис. 6. Окно калибровки

4.1,1 ЗАП И СЬ И СХО ДН Ы Х Д А Н Н Ы Х

П осле нажатия кнопки «Пуск» имитируйте ды хательны е циклы  при помощ и 
катибровочного ш прица как описано выше. П рограм м а автоматически следит за 
полнотой исходных данных и сообщ ает о достаточности исходны х данны х для каж дого 
из диапазонов скоростей (медленно, средне, быстро) посредством подсвечивания

соответствующ их областей на графике зеленым цветом (Рисунок 7).

Стр<К (»ф .««.2.17?1 • 1С2*Х£Л1'вОЦ|у.12|

Рис. 7. Запись исходных данны х
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ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И н струкц и я  по эксп л у атац и и  П Г С И .9 4 1324.003-001 .И Э. В ерсия д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.

4.1.2 РЕЗУ Л ЬТАТ КАЛ И БРО ВК И

Для заверш ения записи исходных данных нажмите кнопку «Стоп». По заверш ении записи 
исходных данных расчет происходит автоматически. После расчета все петли «поток-объем» на 
графике исходных данных, соответствутощие дыхательным циклам будут перерисованы  исходя из 
новых коэффициентов пересчета исходных данных. Таблица с параметрами ды хательны х циклов 
будет обновлена новыми данными о фактическом объеме и ош ибке для каж дого цикла. Строки 
таблицы, соответствую щ ие циклам будут подсвечены разными цветами в зависимости от ош ибки 
(Рисунок 8):

■ Зеленый -  ош ибка менее 1%
■ Ж елтый -  ош ибка от 1% до 2%
■ Синий -  ош ибка от 2%  до 3%
■ Красный -  ош ибка более 3%

Сп.«огр*«м>». 2.1721 - 1C 2 ФЖЁЛ! |e00)|v.12) -

Рис. 8. Результат катибровки

На рисунке видно, что петли, которые могли не доходить до красной черты  или превосходить 
ее, после калибровки соответствую т ей.

4.2 КА Л И БРО ВК А  НА С М АРТФ О Н Е (П Л А Н Ш ЕТЕ )

Калибровка на смартфоне (планш ете) осущ ествляется в приложении для ОС A ndroid (sphom e 
или spand). Для перехода в режим «Капибровка» смахните приветственное окно влево. В режиме 
калибровки график представлен перекрестьем, каждый ды хательны й цикл, выполненный при
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помощи шприца, будет представлен кружком, находящ имся в определенном месте графика. При 
этом угол между отрезком, соединяющим центр кружка и центр графика, и отрезком, 
соединяющим центр графика и нижню ю  границу вертикальной оси, соответствует скорости 
перемещения штока, а расстояние от центра кружка до центра граф ика ош ибку в определении 
объема дыхательного цикла (Рисунок 9).

ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50 .21-001-82193046-001-2023
И нструкция п о  эк сп л уатац и и  П Г С И .9 4 1 3 2 4 .003-001 .И Э . В ер си я  д о к у м ен т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.________

■О' ^  ш 97%

Q 42% П ропустить X

Дата калибров>0 1; 03-07-23  20:06

СТАРТ

Назад Д алее

Рис. 9. Окно калибровки

4.2.1 ЗАП И СЬ И СХ О ДН Ы Х  Д А Н Н Ы Х

После нажатия кнопки «П уск» выполняйте действия, аналогичны е действиям в прилож ении 
для ПК. Когда исходных данных для расчета будет достаточно, программа издаст звуковой сигнал. 
После звукового сигнала запись исходных данных можно прекратить (Рисунок 10).
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ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И нструкция п о  эк сп л уатац и и  П Г С И .9 4 1 3 2 4 .0 0 3 -0 0 1 .И Э . В ер си я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.

С» ▼ 1 9 7 %

Q 42% Пропустить X

Дата калибровки: 03-07-23 20:06

Осталось выполнить 3 цикла(ов)

^ П а у з а ^

Назад Д алее

Рис. 10. Запись исходных данных

4.2.2 РЕЗУЛ ЬТАТ КАЛ И БРО ВК И

По заверш ении записи исходных данных расчет происходит автоматически. П осле расчета 
график будет перерисован и все кружки, соответствую щ ие ды хательны м циклам, будут 
перерисованы исходя из новых значений ошибки для каждого цикла. Если калибровка прош ла без 
ошибок, то кружки долж ны  оказаться ближе к центру, т.е. ош ибка в расчете долж на уменьш иться 
(Рисунок 11).
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Калибровка спирометра Q  40% Пропустить X

Дата калибровки: 03-07-23 20:06

СТАРТ

Назад Далее

Рис. 11. Результат калибровки
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5. И С С Л ЕДО ВА Н И Е Ф У Н КЦ И И  ВН ЕШ Н ЕГО  Д Ы Х А Н И Я

ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И нструкция п о  эк сп л уат ации П Г С И .9 4 1 3 2 4 .0 0 3 -0 0 1  .И Э . В ер си я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.

А

5.1 ОБЩ ИЕ С ВЕДЕН И Я

И сследование функции внешнего дыхания (спирометрия) это базовый метод 
оценки вентиляционной способности легких. Данный м етод позволяет получить 
информацию  об объемах легких и их изменении во времени, т.е. об объемной 
скорости дыхания. Для диагностики типа и степени вентиляционны х наруш ений 

использ>тот 2 независимых маневра:

■ Ж изненная емкость легких (Ж ЕЛ) при спокойном вдохе
■ Ф орсированная Ж ЕЛ (ФЖ ЕЛ) при форсированном выдохе

М аневр Ж ЕЛ служ ит для оценки статичных легочных объемов и дает представление о 
рестриктивных (ограничительных) нарушениях, связанных с наруш ением  растяж им ости легочной 
ткани и подвижности грудной клетки.

М аневр Ф Ж ЕЛ обеспечивает получение информации о наруш ениях проходимости верхних 
дыхательных путей.

Перед проведением обследования необходимо убедиться, что прибор откалиброван в день 
обследования. Для корректного приведения дыхательных объемов к системе BTPS прибор 
определяет окруж аю щ ую  температуру, атмосферное давление и влаж ность автоматически.

Пациент долж ен быть подготовлен к обследованию  и ознакомлен с правилам и вы полнения 
маневров. Если пациент ранее не выполнял спирометрический тест целесообразно дать 
возможность потренироваться без дыхания в расходомерную  трубку прибора. Более подробная 
информация о подготовке к обследованию  содержится в методических рекомендациях.

А
Перед началом каждого маневра прибор корректирует изолинию . Время  

установки нзолинни не превы ш ает полсекунды . В этот м ом ент не допускается  
ды хание в расходомерную  трубку прибора, а такж е ее перем ещ ение (что м ож ет  
быть интерпретировано прибором как ды хание). Н ачинать ды хательны й  

маневр следует после звукового сигнала, извещ аю щ его об окончании установки изолинии.

Список параметров, которые рассчитываю тся после вы полнения маневров, приведен в 
приложении 1.

Список настроек приложения с пояснениями приведен в прилож ении 2.

5.2 М АНЕВР Ж ЕЛ

При проведении маневра Ж ЕЛ, после нажатия кнопки «П уск» и установки изолинии пациент 
обхватывает расходомерную  трубку губами и, исключив утечки, соверш ает 2-3 спокойны х 
дыхательных цикла для адаптации дыхания через расходомерную  трубку. П осле этого, не
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вынимая трубку изо рта, с уровня спокойного дыхания пациент соверш ает максимально полны й и 
глубокий, спокойный ВЫ ДОХ. Затем с уровня полного выдоха пациент соверш ает м аксим ально 
глубокий и полный спокойный ВДОХ. Вдох должен быть настолько полным насколько это 
возможно. П осле этого запись маневра может быть остановлена наж атием  на кнопку «Стоп». 
Пациент может вьш уть трубку изо рта и дыш ать спокойно для восстановления дыхания.
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Спирограви* V. 2.1721 - (С 2ФЖЕЛ] I8001[v.121 - Пробы ГБеэ вХЕЛ] 

« Л  I ". *ЖЕЛ } »  м е л } » Р»г>ыт«ты I
П в ц м г  . 4 Х  н ,  1*0. 70. ИКЧ: О, ВПЛ: О О.: -г;»

Рис. 12а. М аневр Ж ЕЛ на вдохе

При проведении маневра Ж ЕЛ приложение автоматически ф иксирует параметры минутного 
объема дыхания (М ОД).

5.3 М А Н Е В Р Ф Ж Е Л

При проведении маневра ФЖ ЕЛ, после вклю чения прибора кнопкой «П уск» и 
установки изолинии пациент обхватывает расходом ерную  трубку губами и,

  исклю чив утечки, соверш ает 2-3 спокойных ды хательны х цикла для адаптации
дыхания через расходомерную  трубку. П осле этого, не вынимая трубку из рта, с 

уровня спокойного дыхания пациент соверш ает максимально полны й и глубокий, спокойны й 
ВДОХ. Затем, без паузы, с уровня полного вдоха пациент соверш ает максимально глубокий и 
полный резкий (форсированный) ВЫ ДОХ. Выдох должен бы ть максимально полным и резким , с 
поддержанием максимального усилия на всем протяжении выдоха. Д лительность ф орсированного 
выдоха долж на составлять не менее 6 секунд. После этого пациент мож ет вынуть трубку из рта и 
дышать спокойно для восстановления дыхания. Запись маневра мож ет бы ть остановлена наж атием  
на кнопку «Стоп».
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Рис. 126. М аневр Ф Ж ЕЛ на выдохе

5.4 М АН ЕВР МВЛ

При проведении маневра М ВЛ пациент совершает максимально глубокие и быстрые (резкие) 
дыхательные циклы в течение как минимум 7 секунд. Д анный вид маневра является весьма 
специфическим и не является частью стандартизированной методики обследования.

П роводить этот маневр рекомендуется только в случаях, когда врач четко  А понимает, зачем это делается. Часто, вы полнение этого теста мож ет стать  
причиной ухудш ения состояния пациента.

5.5 П О ВТО РЕН И Е М АН ЕВРА

Для оценки качества маневра, а также для получения более достоверны х результатов 
рекомендуется выполнять несколько попыток. Оценка различий в показателях нескольких 
попыток является самым простым подтверждением правильности вы полнения маневра. В 
приложениях предусмотрена возможность выполнить до 8 попыток каж дого маневра (8 Ж Е Л  и 8 
ФЖЕЛ). Сохраняться в архиве будут 3 лучш ие попытки. В прилож ениях предусм отрена 
индикация ранжирования нескольких попыток для контроля сохранения лучш их (Рисунок 13).

М инимальные требования к числу попыток такие, что надо вы полнить как минимум 3 
попытки, 2 из которых будут укладываться в границы воспроизводимости. П ри вы полнении 
нескольких попыток программа автоматически выбирает лучш ую  из них и помечает ее (Рисунок). 
О дновременно остальные попытки ранжируются по разнице в клю чевом параметре для текущ его
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маневра. В маневре Ж ЕЛ ключевым параметром является само значение Ж ЕЛ , л. Д ля м аневра 
ФЖЕЛ ключевым параметром является 0Ф В 1 , л.

А втоматический порядок выбора лучш ей попытки мож ет бы ть изменен до сохранения 
результатов. Для этого оператор выбирает лучш ую, по его мнению , попы тку и помечает ее. П осле 
ручного выбора лучш ей попытки остальные ранжирую тся исходя из разницы в значении 
ключевого параметра с выбранной вручную  лучш ей попыткой.

Сл.чХ)гр»«ия V. 2 .172 1 - [С 2 ОЖЕЛ] [вОО](у.12] ■ Пробы 1 Б «  ФЖЕЛ;
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Рис. 13. Несколько попыток Ф Ж ЕЛ

Подробнее о выполнении нескольких попыток можно прочитать в м етодических 
рекомендациях по проведению  обследований функции внеш него дыхания.

5.6 БРО Н ХО Л И ТИ Ч ЕСКИ Е П РО БЫ

Бронхолнтический тест представляет собой последовательное вы полнение 
маневров Ф Ж ЕЛ до и после ингаляции бронхорасш иряю щ его препарата с целью  
оценки реакции дыхательных путей на его воздействие.А

При выполнения бронхолитического обследования для сравнения проб «Д О » и 
«ПОСЛЕ» надо придерживаться следую щ его атгоритма:

1. П ациент выполняет стандартное обследование с обязательны м вы полнением  м аневра 
ФЖЕЛ.

2. Результаты стандартного обследования (пробы «ДО») сохраняю тся в архиве (вы ход с 
сохранением).
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3.

4.

5.

П ациент получает ингаляцию  бронхорасш иряю щ его препарата. В зависим ости от 
используемого препарата должно быть предусмотрено время для достиж ения 
терапевтического эффекта.
По истечению  этого времени ранее сохраненное обследование (проба «ДО») загруж ается 
из архива и пациент повторно выполняет маневр Ф Ж ЕЛ (продолж ение обследования).
В результатах бронхолитического обследования врач видит результаты  проб «Д О » и 
«ПОСЛЕ» (Рисунок 14).

М ежду шагами 3 и 4 прием других пациентов и вы полнение обследований могут быть 
продолжены без перерыва в обычном режиме.

Спнрогр*»ля V. 2 .172 1 • fC 2  «Ж £Л ) (800;N.121 • П р о л ю ю  ГС «ЖЕЛЗ

(К»] ;в.08 а а г З [ - и .Ь > М  Т:г7в:ТШВ:$$[1.(Я0;1.{Ю0]

Рис. 14. Бронхолитические пробы

гч»бы{сг*ж£Л1

в  окне результатов бронхолитического обследования появляется вторая таблица, содерж ащ ая 
прирост основных показателей Ф Ж ЕЛ по результатам обеих проб.

5.7 Р Е З У Л Ь Т А Т Ы

После выполнения необходимого количества попыток каждого из маневров обследования 
появляется возможность оценить результат всего обследования в целом. О кно результатов 
содержит информацию  о 3-х лучш их попытках (по результатам ранж ирования) по каж дому из 
маневров обследования. Как было сказано ранее, лучш ая попы тка мож ет бы ть вы брана 
автоматически программой либо вручную оператором.
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Оценив результаты  всего обследования, оно может быть распечатано на принтере и сохранено 
в архиве для последую щ его просмотра или продолжения (в случае бронхолитического 
обследование) (Рисунок 15).
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Рис. 15. Результаты обследования
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А

6.1 ОБЩ ИЕ СВЕДЕН ИЯ

Риноманометрия это простой и не инвазивны й метод оценки проходимости 
носовых путей. Он основан на физическом принципе пропорциональности диам етра 
трубы и скорости потока, который создается в этой трубе при известном давлении. 
Чем больш е поток при определенном давлении, тем больш е диаметр трубы.

А

Тест выполняется для каждой из половин носа по отдельности. П осле того, как тест выполнен 
для обеих половин, формируется автоматическое заклю чение по 3 критериям.

3 критерия, по которым проводится оценка проходимости:

■ Суммарный поток при давлении 150 Па
■ П рирост потока при увеличении давления от 150 до 300 Па
■ Соотнош ение потока для разных половин носа

При обследовании одной половины носа, другая половина обтурируется при 
помощ и носового адаптера. М аска плотно приклады вается к лицу, исклю чаю тся 
утечки. Д ыхание через маску осущ ествляется исклю чительно носом, рот закрыт.
Д ы хание должно быть ритмичным и вклю чать паузу (задерж ку ды хания) меж ду

вдохом и выдохом: вдох -  пауза (1 секунда) -  выдох -  пауза (1 секунда). Глубина (объем)
дыхательного цикла долж на быть не менее (лучше немного более), чем глубина при спокойном  
дыхании.

6.2 О БСЛЕДО ВА Н И Е ЛЕВО Й  П О Л О ВИ Н Ы

При обследовании левой половины, адаптер вставляется в правую  ноздрю . М аска плотно 
прикладывается к лицу и фиксируется степень прижима. П осле наж атия кнопки «Пуск» мож но 
выполнять маневр. П ациент совершает 2-3 дыхательных цикла через маску. Д ы хание 
осуществляется через нос, рот закрыт. Степень прижима маски к лицу долж на оставаться 
постоянной, иначе это приведёт к увеличению давления внутри маски. П осле окончания маневра 
нажимается кнопка «Стоп»
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Рис. 16. О бследование левой половины

6.3 О БСЛЕДО ВА Н И Е ПРАВОЙ П О Л О В И Н Ы

При обследовании правой половины, адаптер вставляется в левую  ноздрю . М аска плотно 
прикладывается к лицу и фиксируется степень прижима. Д атее все происходит по ан атоги и  с 
исследованием левой половины.

Рис. 17. Обследование правой половины  
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6.4 П О ВТО РЕН И Е М АН ЕВРА

Для контроля правильности выполнения маневра реком ендуется повторить 
^  попытку и оценить разброс значений, полученных в нескольких попытках. 

Естественная вариабельность значения проходимости (поток при фиксированном  
давлении) составляет 15%. Если результат отличается на больш ую  величину, то 

следует провести повторный инструктаж, удалить сущ ествую щ ие попы тки и провести серию  
измерений заново.

ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И н струкц и я  по эк сп л у атац и и  П Г С И .9 4 13 2 4 .0 0 3 -0 0 1 .И Э . В ерси я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.

А

Рис. 18. Несколько попыток

6.5 РЕЗУЛ ЬТАТЫ

После выполнения серии попыток и получения приемлемого результата, когда 
разница суммарного объемного потока в 3-х попы тках не превы ш ает 15%, 
обследование мож ет быть завершено. В окне результатов фиксируется попы тка с 
максимальным суммарным потоком. На основе этой попы тки строится

автозаклю чение, которое отраж ает выполнение 3-х критериев оценки проходимости.
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Рис. 19. Окно результатов

Результат мож ет быть распечатан на принтере и/или сохранен в архиве. С оответствую щ ие 
кнопки расположены в верхней части окна программы.
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7. РА ЗБО РК А  И СБО РКА

Разборка и сборка прибора выполняю тся согласно приведенны х схем. Рекомендуется 
разбирать и собирать прибор над столом.

Разборка:

В

1. П ридерживая расходомер приподнимите или снимите ф иксаторы  (А)
2. О тсоедините расходомер от корпуса (Б)
3. Разомкните расходомер и извлеките сетку (В)

Сборка:

В

1. Вставьте сетку в одну из частей расходомера (А)
2. Придерживая расходомер наденьте фиксаторы не до конца (Б)
3. Соедините расходомер с корпусом и опустите фиксаторы (В)

3 2

ООО Ланамедика
Санкт-Петербург



ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫ ХАНИЯ П О Т У  32.50 .21-001-82193046-001-2023
И н струкц и я  по эк сп л у атац и и  П Г С И .9 4 1 3 2 4 .0 0 3 -0 0 1.ИЭ. В ерси я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.

8. П РИ Л О Ж ЕН И Е 1. СП И СО К О С Н О ВН Ы Х  П А РА М Е Т РО В  С П И РО М Е Т РИ И

Ж ЕЛ VC, Ж изненная емкость легких
Рвд IRV, И нспираторный резерв
Рвыд ERV, Экспираторный резерв
ЕВ 1C, Емкость вдоха
МОД M V, М инутный объем дыхания
ЧД RR. Частота дыхания
до TV, Д ыхательны й объем

ФЖЕЛ GELF, Ж ЕЛ при форсированном выдохе
0Ф В1 O FV I, Объем за 1 секунду (перв>то)
0Ф В 1/Ж Е Л TIF1, Индекс Тиффно
0Ф В 1/Ф Ж ЕЛ G E N I, Индекс Генслера
ОФВ0.75 OFV075, Объем за 0,75 секунды
0Ф В 6 OFV6, Объем за 6 секунд
ОФВ0.5 OFV05, Объем за 0,5 секунды
ОФВЗ OFV3, Объем за 3 секунды
ОФВЗ/Ж ЕЛ TIF3,
ОФ ВЗ/Ф Ж ЕЛ GEN3,
ПОС POS, Пиковая объемная скорость
ОФВпос OPOS, Объем до достижения ПОС
ОФВпос/Ж ЕЛ OPOSGEL,
МОС25 M OS25, Скорость при выдохе 25%  Ф Ж ЕЛ
МОС50 M OS50, Скорость при выдохе 50%  Ф Ж ЕЛ
МОС75 M OS75, Скорость при выдохе 75%  Ф Ж ЕЛ
СОС25-75 SOS2575, Средняя скорость при выдохе от 25 до 75%  Ф Ж ЕЛ
СОС75-85 SOS7585, Средняя скорость при выдохе от 75 до 85%  Ф Ж ЕЛ
СОСО.2-1.2 SOS0212, Средняя скорость при выдохе от 0,2 л  до 1,2 л
Тпос TPOS, Время достиж ения ПОС
Твыд ТЕХ, Общее время форсированного вы доха
ФЖ ЕЛвд GELFI, Ж ЕЛ при форсированном вдохе
ПОСвд POSI, ПОС при форсированном вдохе
МОСЗОвд M OS50I, Скорость при вдохе 50%  Ф Ж ЕЛ вд

АЕХ, Площадь под кривой П-О
New Time Zero NTZ, Новое начало отсчета времени
Extrapolated volum e EV, Объем обратной экстраполяции

SSP, Точка (начальная сверху) крутейш его склона
PLV, Объем за последню ю  секунду вьщ оха (плато)

М ОС50/Ф Ж ЕЛ M OS50FGEL,
Tay 0 no М юллеру TAUO, Соотнош ение разных частей кривой П оток-О бъем
Tay 1 no М ю ллеру TAU1,
Tay 2 no М ю ллеру TAU2,

МВЛ M VV, М аксимальная вентиляция
Частота M VVFREQ, Частота при М ВЛ
Глубина M VVDEPTH, Глубина (объем) при М ВЛ
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ПОТОКправ
ПОТОКлев
ПОТОКсумм
ПОТОКмакс

Fi@ 150r, Поток в правой половине при 150Па на вдохе
Fi@1501, П оток в левой половине при 150Па на вдохе
Fi@ 150sum , Поток суммарный при 150Па на вдохе
F i@ l 5 0 т а х , Поток максимальный при 150П а на вдохе

СОПРправ
СОПРлев
СОПРсумм

Ri@ 150r,
Ri@1501,
Ri@ 150sum,

Сопротивление в правой половине при 150Па на вдохе 
Сопротивление в левой половине при 150Па на вдохе 
Сопротивление суммарное при 150Па на вдохе

ПОТОКправ
ПОТОКлев
ПОТОКсумм
ПОТОКмакс

Fe@ 150r,
Fe@1501,
Fe@ 150sum ,
Fe@ 150m ax,

Поток в правой половине при 150Па на выдохе 
Поток в левой половине при 150П а на выдохе 
Поток суммарный при 150Па на выдохе 
Поток максимальный при 150Па на выдохе

СОПРправ
СОПРлев
СОПРсумм

Сопротивление в правой половине при 150Па на 
Re@ 150r, выдохе
Re@1501, Сопротивление в левой половине при 150Па на выдохе
R e@ l 50sum, Сопротивление суммарное при 150П а на вы дохе

Все параметры, определяю щ ие объем приведены к системе BTPS (Body Tem perature, Pressure, 
Saturated), что означает условия, сопоставимые с параметрами воздуха в легких человека: 
температура 37 градусов, атмосферное давление, влажность 100%. Н а практике это означает, что 
объем на вдохе (объем воздуха при комнатных условиях) домнож ается на специальны й 
коэффициент BTPS.
Коэффициент BTPS рассчитывается по формуле:

Kbtps = (310 ./ (273. + t)) * (р - (ph2o * (h / 100.))) / (р - 47.), где

t -  температура в помещ ении (град. Цельсия), 
р -  атмосферное давление (мм.рт.ст) 
h -  относительная влажность (%)
ph2o - парциальное давление пара при 100% влажности для окруж аю щ ей температуры , 
рассчитываемое по формуле:

рЬ2о = 13.955 - 0.6584*t + 0.0419*t*t;
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9. П РИ Л О Ж ЕН И Е 2А. Н АС ТРО Й КИ  П РИ Л О Ж ЕН И Я  С П И Р О М Е Т Р И И  Д Л Я  ОС
W INDOW S.

О т н е м а

Н а с т р о й к и  п р о г р а м м ы  

j Д т т е /ъ м о с т ъ  и з п е р е и и я  | l 2 0 i » t  р ]

Учет BTPS {Дето) Р  (Т Й 1 б   ̂ f i

Д о г о « « н е  й л я  в з р о с л ы х  [ к я й д а т  ^  Р в с а  I f a r e n c M w  ~  1

 ̂ Д о л ж н ы е  д л я  д е т е й  [ю к э т е н т

Ж 1 ф и ь « л « « * 1  (5* A r t« u «  Г  Э к с п р е с с -т е с т  р ^ о ф о о й т р ]  ^

Ф ай л  к а л ь й р о в к и  | C rte n a m e d c e V tis o ro 'ic a lb f . Ic o f  . . .  }

О б ь в т и г р и . »  l i / H T p  Л  С л е д и т ь  з в  д а т о й  к а л т б р о е к и  f

Э-х п о т о к о в а я  к а л и б р о в к а  Р  О т гф ы т а я  с г ь р о м е т р и я

Т и п о ч ^ о г р в ф в  I 3  ^

Тш  соединения i u ^  ^

М о н е д п р и б о р а  }u a O :N E W lS O ^  3  I

У ч р е ж д е т « е  j  ООО *Л ан ви ед »*са '

О м с о к  n a p w r r p o e  >* С т » 1 д а (я > « ы  Г  P acua i p e i i w

Рис. 20. Окно настроек приложения W indow s

■ длительность измерения -  максимальное время, в течение которого пациент мож ет 

выполнять маневр;

■ учет BTPS -  вклю чение/отклю чение приведения к системе BTPS;

■ должны е для взрослы х -  выбор автора методики расчета долж ны х величин для взрослы х 

(Клемент, K nudson, ECCS, ITS, GLI2012, NHA NES, собственные);

■ долж ны е для детей -  выбор автора методики расчета долж ны х величин для детей (К лемент, 

Ш иряева, ECCS, GLI2012, собственные);

■ раса -  выбор расового фактора (только при выборе долж ных величин K nudson R.J);

■ жирны е линии -  позволяет отображать графики утолщ енными линиями для контрастности;

■ анимация -  отображ ает интерактивную анимацию  во время теста;

■ экспресс-тест |Профосмотр1 -  во время маневра Ф Ж ЕЛ  м аксимальны й по объему 

дыхательный цикл учитывается как маневр Ж ЕЛ. Данный реж им работы  позволяет экономить 

время при проведении массовых осмотров;

■ файл калибровки -  путь к калибровочному файлу на персональном  компью тере врача;

■ следить за датой Kaviii6poBKii -  программа не дает проводить обследования, если последняя 

проверка калибровки была более недели назад;
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3-х потоковая калибровка -  режим калибровки при котором программа следит за 

корректностью  исходных данных;

открытая спирометрия -  учитывается только выдох (без вдоха); 

объем ш ирнца -  объем калибровочного насоса (ш прица); 

тип спирографа -  позволяет выбрать версию используемого прибора; 

тип соединения -  СОМ  порт, порт USB или ДЕМ О;

номер прибора -  позволяет выбрать прибор из списка (при подклю чении более чем одного 

прибора);

учреж дение -  название организации (для несения в протокол);

список параметров -  выбор между стандартным и расш иренны м списком парам етров в 

протоколе.

ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И н струкц и я  по эк сп л у атац и и  П Г С И .9 4 1 3 2 4 .0 0 3 -0 0 1.ИЭ. В ерси я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.
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10. П РИ Л О Ж ЕН И Е 2Б. Н АС ТРО Й КИ  П РИ Л О Ж ЕН И Я  С П И РО М Е Т РИ И  Д Л Я  ОС

ANDROID.

ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И н струкц и я  по эк сп л у атац и и  П Г С И .9 4 1324.003-001 .ИЭ. В ерси я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.

О
t2 6 ,4 d lh 0 nOvOiOdnuil

СПИРОМЕТР

V.1.1054

Подключение; ( ^Bluetooth J  

Номер прибора: SP800

ДОЛЖНЫЕ

Автор: СКлемент

КАЛИБРОВКА

Калибровка

Объем шприца (^1 литр j
ОТМЕНА ок

Рис. 21. Окно настроек приложения A ndroid

подклю чение -  позволяет выбрать тип используемого прибора; 

номер прибора — позволяет выбрать 1 прибор из нескольких; 

автор -  выбор автора должных величин (Клемент, ECCS, GLI2012) 

калибровка -  вклю чение/отклю чение режима калибровки; 

объем ш прица -  выбор нужного объема калибровочного ш прица;
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11. П РИ Л О Ж ЕН И Е 3. ТРЕБО ВАН И Я Э Л Е К Т РО М А ГН И Т Н О Й
СО ВМ ЕСТИ М О С ТИ

П ОРТА ТИВН Ы Й ПРИ БОР ДЛЯ ДИ А ГН ОСТИКИ  Д Ы Х А Н И Я  по ТУ 32.50.21-001- 
82193046-2023 разработан и изготовлен в соответствии с действую щ им и национальньгми и 
международными стандартами, с целью обеспечить необходим>ло защ иту от вредны х помех 
медицинского оборудования, а также соответствую щ ий уровень помехоустойчивости.

По электромагнитной совместимости П ОРТА ТИ ВНЫ Й П РИ БО Р Д Л Я  Д И А ГН О С Т И К И  
ДЫ ХАНИЯ по ТУ 32.50.21-001-82193046-2023 соответствует требованиям  ГО СТ Р М ЭК 60601-1- 
2 .

Изделия класса А - изделия, пригодные для использования во всех помещ ениях, кроме 
применяемых для бытовых целей, и тех которые непосредственно подклю чены  к низковольтны м 
распределительным электрическим сетям, от которых получаю т питание здания, используем ы е 
для бытовых целей;

Группа 1 -  устройства, в которых намеренно создается и/или используется кондуктивно 
связанная высокочастотная энергия, необходимая для функционирования самих устройств.

П ОРТА ТИ ВНЫ Й  П РИБОР ДЛЯ ДИ АГН О СТИ КИ  Д Ы Х А Н И Я  по ТУ 32.50.21-001- 
82193046-2023 НЕ относится к Изделиям жизнеобеспечения.

Благодаря принципу работы и выбору электронных компонентов, П О РТА ТИ В Н Ы Й  
ПРИБОР ДЛЯ ДИ А ГН О СТИ КИ  Д Ы Х А Н И Я по ТУ 32.50.21-001-82193046-2023 вы рабаты вает 
допустимое количество радиочастотной энергии и обладает достаточны м  уровнем устойчивости к 
электромагнитным помехам: таким образом, П ОРТАТИВН Ы Й П РИ БО Р Д Л Я  Д И А ГН О С Т И К И  
ДЫ ХАНИЯ по ТУ 32.50.21-001-82193046-2023 не вступает в конф ликт с радиоэлектронны ми 
средствами связи, электромедицинским оборудованием для наблю дения, диагностики, 
терапевтического и хирургического вмешательства, электронны ми приборами: компьютера.ми, 
принтерами, фотокопирами, факсами и пр., а также лю бым другим электрическим или 
электронным оборудованием, используемым в этих средах, при условии, что указанное 
оборудование в свою  очередь так же соответствует требованиям  по электромагнитной
совместимости.

П ОРТА ТИВН Ы Й  ПРИБОР ДЛЯ ДИ АГН О СТИ КИ  Д Ы Х А Н И Я  по ТУ 32.50.21-001-
82193046-2023 требует применения специаэьных мер для обеспечения Э Л ЕК ТРО М А ГН И ТН О Й  
С О В М ЕС ТИ М О С IИ  и должно быть установлено и введено в эксплуатацию  в соответствии с 
информацией, относящ ейся к ЭМС, приведенной в настоящем руководстве по эксплуатации.

П ортативные и мобильные радиочастотные средства связи могут воздействовать на
П ОРТАТИВНЫ Й П РИ БОР ДЛЯ ДИ А ГН ОСТИКИ  Д Ы Х А Н И Я  по ТУ 32.50.21-001-82193046- 
2023.

П ОРТА ТИ ВН Ы Й  П РИБОР ДЛЯ ДИ А ГНОСТИКИ  Д Ы Х А Н И Я  по ТУ 32.50.21-001-
82193046-2023.не следует применять в непосредственной близости другого оборудования или во 
взаимосвязи с ним

ТАБЛИЦЫ  ЭЛЕКТРО М АГН ИТНОЙ  С О В М ЕС ТИ М О С ТИ  

______________ Таблица Б.1 -  Руководство и декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия

ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ П О Т У  32.50.21-001-82193046-001-2023
И н струкц и я  по эксп л у атац и и  П Г С И .9 4 1324.003-001 .И Э. В ерси я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.

Руководство и декларация изготовителя - электром агнитная эмиссия
ПОРТАТИВНЫМ  П РИ БО Р ДЛЯ ДИА ГН ОСТИКИ  Д Ы Х А Н И Я по ТУ 32.50.21-001- 
82193046-2023 предназначен для применения в электромагнитной обстановке, 
определенной ниже. П окупателю  или пользователю аппарата следует обеспечить его 
применение в указанной электромагнитной обстановке_______________________________

Испытание на_______  Соответствие | Электромагнитная обстановка - указания
8
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ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И н струкц и я по эксп л у атац и и  П Г С И .9 4 1324.003-001 .И Э . В ерси я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.

электромагнитную
эмиссию

Радиопомехи по Группа 1 «П О РТА ТИ ВН Ы Й  П РИ БО Р ДЛЯ 
ДИ А ГН О СТИ КИ  Д Ы Х А Н И Я  по ТУ 
32.50.21-001-82193046-2023 не использует 
радиочастотную  энергию  во время работы  и 
ожидания. У ровень эмиссии 
радиочастотных помех является низким  и, 
вероятно, не приведет к наруш ениям 
функционирования располож енного вблизи 
электронного оборудования.

Радиопомехи по Класс А
ПОРТАТИВНЫ М  П РИ БО Р Д Л Я  
Д И А ГН ОСТИКИ  Д Ы Х А Н И Я  по ТУ 
32.50.21-001-82193046-2023 пригоден для 
применения в лю бы х местах размещ ения, 
включая жилые дом а и здания, 
непосредственно подклю ченны е к 
распределительной электрической сети, 
питающ ей жилые дома.

Гармонические 
составляю щ ие тока по 
ГОСТ IEC 61000-3-2

Класс А

Колебания напряжения и 
фликер по ГО СТ 30804.3.3 Соответствует

Таблица Б.2 -  Руководство и декларация изготовителя - пом ехоустойчивость
Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

П ОРТАТИВН Ы Й П РИ БО Р ДЛЯ ДИ А ГН ОСТИКИ  Д Ы Х А Н И Я  по ТУ  32.50.21-001- 
82193046-2023 предназначена для применения в электромагнитной обстановке, 
определенной ниже. Покупателю  или пользователю аппарата следует обеспечить его 
применение в указанной электромагнитной обстановке

И спытание на 
помехоустойчивость

Уровень 
испытаний по 
ГОСТ Р МЭК 

60601-1-2

Уровень
соответствия

Э лектромагнитная 
обстановка - указания

Электростатические 
разряды (ЭСР) по 
ГОСТ 30804.4.2

±6 кВ - 
контактный 

разряд

±6 кВ - 
контактный 

разряд

П ол в помещ ении из 
дерева, бетона или 
керамической плитки. 
При полах, покры ты х 
синтетическим 
материалом,
относительная влаж ность 
воздуха - не м енее 30%

±8 кВ - 
воздуш ный разряд

i  8кВ -  
воздуш ный разряд

Н аносекундные 
импульсные помехи 
по ГОСТ 30804.4.4

±2 кВ - для линий 
электропитания

± 2кВ -  Для линий 
электропитания

К ачество электрической 
энергии в сети в 
соответствии с 
типичны ми условиями 
ком.мерческой или 
больничной обстановки

±1 кВ - для линий 
ввода/ вывода

±1 кВ - для линий 
ввода/ вывода

М икросекундные 
импульсные помехи 
больш ой энергии по

±1 кВ при подаче 
помех по схеме 

"провод-провод"

±1 кВ при подаче 
помех по схеме 

"провод-провод"

Качество электрической 
энергии в сети в 
соответствии с

39
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ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И н стр у кц и я  по эксп л у атац и и  П Г С И .9 4 1 3 2 4 .0 0 3 -0 0 1.И Э. В ер си я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.

ГОСТ Р 51317.4.5 ±2  кВ при подаче 
помехи по схеме 
"провод-земля"

±2  кВ при подаче 
помехи по схеме 
"провод-земля"

типичны м и условиями 
коммерческой или 
больничной обстановки

Провалы 
напряжения, 
кратковременные 
прерывания и 
изменения 
напряжения во 
входных линиях 
электропитания по 
ГОСТ 30804.4.11

<5%  Uh (провал 
напряжения >95% 
Uh) в  течение 0,5 

периода

<5% U h (провал 
напряжения >95%  
Uh) в  течение 0,5 

периода

К ачество электрической 
энергии в сети в 
соответствии с 
типичны ми условиями 
коммерческой или 
больничной обстановки

40%  Uh (провал 
напряжения 60% 
Uh) в  течение 5 

периодов

40%  Uh (провал 
напряжения 60%  
Uh) в  течение 5 

периодов
70% Uh (провал 
напряжения 30% 
Uh) в  течение 25 

периодов

70% Uh (провал 
напряжения 30% 
Uh) в  течение 25 

периодов
<5% U h (провал 

напряжения >95%  
U h) в течение 5 с

<5% U h (проват 
напряжения >95%  
U h) в течение 5 с

М агнитное поле 
промышленной 
частоты (50/60 Гц)

3 А / м 3 А / м

У ровни магнитного поля 
промы ш ленной частоты  
следует обеспечить в 
соответствии с 
типичны ми условиями 
коммерческой или 
больничной обстановки

ПРИМ ЕЧАН ИЕ: Он -  уровень напряжения электрической сети до .момента подачи 
испытательного воздействия.

Таблица Б.З -  Руководство и декларация изготовителя - пом ехоустойчивость
Руководство и декларация изготовителя -  помехоустойчивость 

НЕ П РЕДУ СМ О ТРЕН О  ДЛЯ ПОДДЕРЖ А НИЯ Ж И ЗН ЕН Н О  ВА Ж Н Ы Х  Ф У Н К Ц И Й
П ОРТА ТИВН Ы Й ПРИ БО Р ДЛЯ ДИАГН ОСТИКИ Д Ы Х А Н И Я  по ТУ 32.50.21-001- 
82193046-2023 предназначен для применения в электромагнитной обстановке, 
определенной ниже. Покупателю или пользователю аппарата следует обеспечить его 
применение в указанной электромагнитной обстановке

Испытание 
оборудования на 

устойчивость
Уровень испытания Уровень

соответствия
Электромагнитная 

обстановка - указания

П ортати вное и м оби льн ое 
ради очастотн ое 
оборудовани е, в т.ч . кабели , 
не долж н о  исп ользоваться  
рядом  с при бором  ближ е, 
чем  н а реком ен д ован н ом  
расстояни и , вы числен ны м  
по ф орм уле, согласно  
частоте передатчи ка: 
Р еком ен дован н ое 
расстоян и е -  0,5 м.

4 0

/ аУ -1 'Ь -И 1 4 №
/ МГ1И ИГТ1ПГ 
/  П р о п м м и н о е  

/ I
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Кондуктивные помехи,
наведенные
радиочастотными
электромагнитными
полями по
ГОСТ Р 51317.4.6
(М ЭК 61000-4-6)

ЗВ от 150 кГц до 80 
МГц

ЗВ от 150 кГц 
до 80 М Гц

d  =
35

TJ
Vp

Радиочастотное 
электромагнитное 
поле по
ГОСТ 30804.4.3 
(IEC 61000-4-3)

d  = Vp

ЗВ/м от 
80 М Гц до 2,5 ГГц

ЗВ/м от 
80М Гц до 

2,5ГГц

от 80 М Гц до 800 М Гц

d  =
_7

Ei\ Vp
О Т  800 М Г ц  д о  2,5 ГГ ц

Где Р -  максимальная выходная мощ ность передатчика в ваттах (Вт) в соответствии со 
спецификациями производителя, и рекомендованное расстояние в метрах (м). 
d- рекомендуемый пространственный разнос, м;

Н апряженность поля при распространении радиоволн от стационарны х радиопередатчиков, по 
результатам наблю дений за электромагнитной обстановкой , долж на бы ть ниже, чем уровень 
соответствия в каждой полосе частот
Влияние помех мож ет иметь место вблизи оборудования, маркированного знаком:

a) Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарны х радиопередатчиков, 
таких как базовые станции радиотелефонных сетей (сотовы х/беспроводны х), и наземных 
подвижных радиостанций, лю бительских радиостанций, AM  и FM  радиовещ ательны х 
передатчиков, телевизионны х передатчиков не могут быть определены  расчетным путем с 
достаточной точностью . Для этого должны быть осущ ествлены  практические измерения 
напряженности поля. Если измеренные значения в месте разм ещ ения [M E И ЗД ЕЛ И Я или M E 
СИСГЕМ Ы ] превы ш аю т применимые уровни соответствия, следует проводить наблю дения за 
работой [M E И ЗДЕЛИЯ или M E СИСГЕМ Ы ] с целью  проверки их нормального 
функционирования. Если в процессе наблюдения выявляется отклонение от нормального 
функционирования, то, возможно, необходимо принять дополнительны е меры, такие как 
переориентировка или перемещ ение [ME ИЗДЕЛИЯ или M E СИ СГЕМ Ы ].
b) За пределами частотного диапазона от 150 кГц до 80 М Гц, сила поля не долж на превыш ать (V I) 
В/м.

Таблица Б.4 -  Рекомендуемые значения пространственного разноса меж ду портативными и
_____________________________________ подвижными радиочастотными средствами связи и аппаратом

Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативны ми и подвижными
радиочастотными средствами связи и аппаратом 

НЕ П РЕДУ СМ О ТРЕН О  ДЛЯ П ОДДЕРЖ А НИ Я Ж И ЗН ЕН Н О  В А Ж Н Ы Х  Ф УН КЦ И Й  
ПОРТА ТИ ВНЫ Й  ПРИ БО Р ДЛЯ ДИ АГН ОСТИКИ Д Ы Х А Н И Я  по ТУ 32.50.21-001- 
82193046-2023 предназначен для применения в электромагнитной обстановке, при которой 
осущ ествляется контроль уровней излучаемых помех. П окупатель или пользователь 
аппарат может избежать влияния электромагнитных помех, обеспечив минимальный 
пространственный разнос между портативными и подвиж ными радиочастотными 
средствами связи (передатчиками) и аппаратом, как рекомендуется ниже, с учетом 
максимальной выходной мощ ности средств связи

41
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М аксимальная выходная 
мощ ность передатчика 

(Вт)

Расстояние в зависимости от частоты  передатчика (м)
150 к Г ц - 8 0  МГц

d = '3 ,5 '
VP

80 М Гц -  800 М Гц

d = 3.5
Vp

800 М Гц -  2,5 ГГц

d = л/Р

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

1,2 1,2 2,3
10 3.8 3,8 7,3

100 12 12 23
При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для передатчиков 
с номинальной максимальной выходной мощ ностью , не указанной в таблице, в 
приведенные выражения подставляю т номинальную максимальную  вы ходную  м ощ ность Р 
в ваттах, указанную  в документации изготовителя передатчика.

Примечания
1 На частот ах 80 и 800 М Гц применяют большее значение напряж енност и поля.
2 П риведенные выраж ения применимы не во всех случаях. На распрост ранение
э.пектромагпитных волн влияет пог.чощение wiu от раж ение от конструкций, объект ов и 
.чюдей.
3 П ри определении реко.иендуемых значений прост ранст венного разно са  d  для  
передатчиков с но.мииальной .максимальной выходной .мощностью, не указанной  в таблице, 
в приведенные выраж ения подст авляю т  но.миначьную .максимальную вы ходную  .мощность 
Р  в ваттах, указанную  в документ ации изготовителя передат чика_________________________

4 2
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12. П РИ Л О Ж ЕН И Е 4 Х А РА К ТЕРИ С ТИ К И

1. П рибор долж ен соответствует требованиям ГОСТ Р 50444, технических условий ТУ 

32.50.21-001-82193046-2023 и комплекту конструкторской докум ентации, утверж денной 

в установленном порядке.
2. О сновные габаритные размеры и масса прибора, его частей соответствую т таблице 4 .1. 

Таблица 4.1 М ассогабаритные характеристики прибора, его частей и принадлеж ностей*

№ Н аименование изделия, его частей Разм еры , мм М асса, кг

1.
Блок преобразования компакт с установленным 

расходомером
200x100x60 0,130

2. Расходомер воздуха компакт 100x45 0,055

3. Сменная сетка расходомера, о 40 0,004

4. Кабель USB 1800 0,100

5. Ш приц калибровочный 250x120x120 1,000

6. Клапан однонаправленный для мундштука, о 28 0,002

7. Зажим носовой 75x50x15 0,010

8. Сменные поду'шечки для зажима носового 18x10 0,001

9. Пакет программного обеспечения (ПО) на диске, и 120 0,020

10 М ундш тук многоразовый 27x50x1 0,010

11
М ундш тук картонный одноразовый для аппаратов 

спирометрии без фильтра (РУ №  ФСР 2012/13317)
27x50x1 0,004

12
М ундш тук картонный одноразовый для аппаратов 

спирометрии с фильтром (РУ №  ФСР 2012/13317)
27x50x1 0,005

13

Адаптер из пенополиэтилена 12x15 мм 
одноразовый для аппаратов спирометрии 

(Р У № Ф С Р  2012/13317)

12x15 0,001

14

Адаптер из пенополиэтилена 15x15 мм 

одноразовый для аппаратов спирометрии 

(Р У №  ФСР 2012/13317)

15x15 0,001

4 3
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ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И н струкц и я  по эк сп л у атац и и  П Г С И .9 4 1 3 2 4 .0 0 3 -0 0 1 .И Э . В ерси я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.

№ Наименование изделия, его частей Размеры, м.м Масса, кг

1.
Блок преобразования компакт с установленным 

расходомером
200x100x60 0 ,130

15

Адаптер из пенополиэтилена 18x15 мм 

одноразовый для аппаратов спирометрии 

(РУ № Ф С Р  2012/13317)

18x15 0,001

16
М аска кислородная силиконовая 
(РУ № Ф СЗ 2012/12924)

130x100x90 0,100

17 П ерсональный компьютер 330x250x20 2,000

18 Принтер 390x300x290 4,000

* Допускаемое отклонение габаритны х размеров и массы  ±10% .

3. М асса прибора в полной (с персональным компью тером и принтером) комплектации 

любого исполнения не более 9 кг.

4. Уровень собственных ш умов прибора, не более 40 дБ (А). Согласно ГО С Г 12.1.036, 

ГОСГ 23337.

5. М аксимальная громкость звуковых сигналов, не более 55дБ (А).

6. Прибор, в вариантах исполнения «Спиролан-Компакт-А », «Ринолан-К омпакт-А », 

обеспечивает работоспособность при питании от аккумуляторной батареи, типоразмер 10440, тип 

Li Ion, напряжением 3,7В, ёмкостью  не менее 400 мА/ч.

7. Время работы прибора, в вариантах исполнения «С пиролан-К омпакт-А », «Ринолан- 

Компакт-А», от полностью  заряженной аккумуляторной батареи не менее 4 часов. П рибор обеспе­

чивает из.мерение временных интервалов в диапазоне 0,1- 60 с. с погреш ностью  не более ±0,5% .).

8. Время необходимое для полного заряда аккумуляторной батареи прибора, в вариантах 

исполнения «Спиролан-Компакт-А », «Ринолан-Компакт-А », не более 4 часов.

9. Прибор при проводном соединении использует электропитание от порта U SB, напря­

жением 5В ± 10%, постоянного тока и силой тока не более 0,5 А.

10. Прибор обеспечивает работоспособность в течение не менее 8 ч в непродолж ительном  

режиме работы: 60 мин работа и 15 мин перерыв.

11. Время установления рабочего режима прибора после вклю чения не более 5 мин. с уче­

том подключения аппаратной части прибора к программному обеспечению  (ПО), без учета врем е­

ни загрузки программного обеспечения (ПО).
12. Прибор обеспечивает измерение объема вдыхаемого и выдыхаемого воздуха, по каж ­

дому дыхательному циклу в диапазоне от 0,1 до 12,0 л.
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М аксимальная допускаемая погреш ность измерения объема в диапазоне измерений в пределах 

± 2,0 % измеренного значения или ± 0,05 л (что больш е по абсолю тной величине).

Это требование применимо при следующ их условиях окруж аю щ ей среды:

• О тносительная влажность от 30 до 75 %;

• А тмосферное давление от 85,0 до 106,0 кПа.

• Температура окружаю щ его воздуха от 18 до 28
13. П рибор в вариантах исполнения «Ринолан-К олт акт » и «Ринолан-К омпакт -А»  

обеспечивает измерение давления, создаваемого вдыхаемым и вы ды хаемы м воздухом в ди ап а­

зоне от 50 до 1000 Па. (5-100 мм.вд.ст.)
П ределы допускаемой погрешности измерения давления:

• В диапазоне от 5 до 50 мм.вд.ст абсолютная погреш ность не превы ш ает ±  5 мм вд.ст;

• В диапазоне от 50 до 100 мм.вд.ст относительная погреш ность не превы ш ает ±  10%.

Это требование применимо при следующ их условиях окруж аю щ ей среды:

• Относительная влажность от 30 до 75 %;

• Атмосферное давление от 85,0 до 106,0 кПа.

14. Для измерения объёмных расходов воздуха при ды хании в пределах допускаемой п о ­

грешности измерений, прибор обеспечивает измерение временны х интернатов с относительной 

погрешностью не более ±0,5%  от измеренного, что обеспечивается заданной погреш ностью  вели­

чины опорной частоты.
15. П рибор сохраняет свою работоспособность в рабочих климатических условиях, кото­

рые соответствую т У Х Л4.2 по ГОСТ 15150.
16. Прибор при эксплуатации устойчив к механическим воздействиям , которые соответ­

ствуют требованиям ГОСТ Р 50444 для изделий группы 2.

17. Прибор, упакованный в транспортную  тару, устойчив к м еханическим  воздействиям , 

которые соответствую т требованиям ГОСТ Р 50444 для условий транспортирования.

18. Наружные поверхности прибора его частей и принадлеж ностей устойчивы к м ного­

кратной дезинфекции по М У 287-1 13 3%  раствором перекиси водорода по ГО С Т 177 с добавлени­

ем 0,5% мою щ его средства по ГО СТ 25644-96 или 1% раствором хлорам ина по ТУ 6-01-4689387-

16.

19. Диапазон частот беспроводного передатчика: 2,4 ±  10% ГГц.

Таблица 4.2 — М етрологические характеристики

ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И н стр у кц ия по эк сп л у атац и и  П Г С И .9 4 132 4 .0 0 3 -0 0 1.И Э. В ерси я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.

Н аименование характеристики Значение

Н оминальное значение частоты опорного кварцевого генератора, кГц 19,2

Пределы допускаемой относительной погрешность частоты опорного
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ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И н струкц и я  по эксп луатац и и  П Г С И .9 4 1 3 2 4 .003-001 .И Э . В ер си я  д о к у м е н та  о т  0 8 .2 0 2 4  г.

кварцевого генератора, % ±0,5

Спирографический канал

Диапазон показаний объема вдыхаемого и вьщыхаемого воздуха, л от 0 до 12

Диапазон измерений объема вдыхаемого и выдыхаемого воздуха, л от 0,2 до 12

Пределы допускаемой абсолю тной погрешности измерений объема 
вдыхаемого и выдыхаемого воздуха в поддиапазоне от 0,2 до 2,5 л, л

±0,05

Пределы допускаемой относительной погрешности измерений объёма 
вдыхаемого и выдыхаемого воздуха в потдиапазоне св. 2,5 до 12,0 л, %

±2

Канал давления

Диапазон измерений давления, Па от 50 до 1000

Пределы допускаемой погрешности измерений давления, Па

- абсолютной в поддиапазоне от 50 до 500 Па включ., Па

- относительной в поддиапазоне св. 500 до 1000 Па включ., %

±50

±10

Х арактеристики спирометра могут быть изменены при слю ноотделении или каш ле в спирометр во 
время выдоха или при превыш ении предельных значений температуры , влаж ности и 
атмосферного давления.

Входные сигналы -  изменение потока вдыхаемого и выдыхаемого воздуха. Вы ходны е сигналы: 
объем на вдохе и выдохе при соверш ении дыхательных маневров.

При подклю чении одноразового мундш тука максимальный импеданс на выдохе не превы ш ает 
0,14 кПа/л/с при потоке 10 л/с.

Рекомендуется использование мундш туков 27*50*1 с защ итны м фильтром производство: ООО 
М едтип (РУ №  ФСР 2012/13317 от 20 апреля 2021 года)

М етод определения нулевого времени -  построение касательной к точке м аксимального роста 
объема (ПОС) и поиск пересечения касательной с осью времени.
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ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И н струкц и я  по эк сп л у атац и и  П Г С И .9 4 1 3 2 4 .0 0 3 -0 0 Г И Э . В ер си я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.

13 П Р И Л О Ж Е Н И Е  5 М А Р К И Р О В К А

Н епосредственно на корпус прибора нанесены:

Н аименование производителя;
- наименование прибора;
Заводской номер;
№  Регистрационного удостоверения;
О бозначение настоящ их технических условий.
Н аправление потока.
П равильное расположение.

На индивидуальную  упаковку блока преобразования сигнала прикреплена маркировка, 

содержащ ая следулощую информацию:

Н аименование и адрес предприятия-производителя i i l ;
Н аименование и/или условное обозначение варианта прибора;

Заводской номер 5N

Н апряжения питания (В);
П отребляемый т о к  (А);
М аксимальный рабочий цикл 60 мин работа / 15 мин перерыв; 

Символ защ иты рабочей части типа BF А
□Символ класса защиты от поражения электрическим током II 

Символ степени защ иты IP20;

Символ «Обратитесь к эксплуатационной докум ентации» СЕ;
Символ «Запрещ ено выбрасывать. Требуется специальная утилизация» Ж;
Дата производства: месяц и год d ;
О бозначение настоящих технических условий (ТУ);
Номер регистрационного удостоверения (РУ);

/UfeMMCC 
/  Л(ЖЖ1ЫМк«
/  раскш**<А1*«км11«.
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14. П РИ Л О Ж ЕН И Е 6 М ЕРЫ  П РЕ Д О С Т О РО Ж Н О С Т И  П РИ  РА БО ТЕ

Внимание!
При работе с прибором обязательно применение одноразовы х перчаток в соответствии с 

требованием соблю дения техники безопасности в лечебны х >^реждениях 

И спользуйте прибор только в соответствии с данной инструкцией по эксплуатации. 

Используйте только оригинальные комплектую щ ие, входящ ие в ком плект поставки. 

Соблю дайте все меры предосторожности, принятые при работе с электрооборудованием. 

Выклю чайте прибор во время санитарной обработки.

П ользователи не долж ны применять методы очистки или обеззараж ивания, отличны е от 

методов, рекомендованных изготовителем.

Не используйте летучие вещества (бензол, спирт, и другие растворители) для очистки при­

бора, чтобы не повредить покрытие. И спользуйте только мягкую  и чистую  ткань.

При попадании химических растворов и растворяю щ их вещ еств на прибор немедленно 

протрите его. В противном случае возможно обесцвечивание или деф орм ация прибора.

Не допускается прямое проливание жидкости на части прибора или замачивание (полное 

или частичное погружение) в дезрастворе или иной жидкости.

П еред использованием проверяйте прибор на предмет механических повреждений. 

Эксплуатация прибора не допускается в случае повреж дения каких-либо его частей.

Если прибор не работает, смотрите раздел «Поиск и устранение неисправностей».

Не ремонтируйте прибор самостоятельно, это может привести к его поломке.

Не вносите изменения в прибор и в ПО прибора, это мож ет привести к его неправильной 

работе или поломкам. При возникновении проблем обратитесь к изготовителю .

Оберегайте прибор от падений и ударов.

Немедленно прекратите работу, если пациент испытывает диском ф орт или боль.

Перед работой убедитесь, что условия окружающ ей среды соответствую т требованиям. 

Соблю дайте меры защ иты и дистанцию  от источников электромагнитны х излучений.

ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И н струкц и я по эк сп л у атац и и  П Г С И .941324.003-001  .И Э . В ерси я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.
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15. П РИ Л О Ж ЕН И Е 7 ТРА Н С П О РТИ РО ВА Н И Е И Х РА Н ЕН И Е

Транспортирование и хранение прибора долж ны производится в соответствии с 

требованиями ГОСТ Р 50444 и правилами перевозки грузов, действую щ ими на каждом виде 

транспорта.

Прибор допускается транспортировать всеми видами крытого транспорта в соответствии с 

правилами перевозок груза, действующ ими на транспорте данного вида.

Крепление транспортной упаковки в транспортных средствах и перевозка продукции на них 

должны проводиться согласно правилам, действующ им на соответствую щ их видах транспорта. 

При транспортировании самолетом -  в отапливаемом герметизированном отсеке.

Условия транспортирования и хранения прибора в части воздействия климатических 

факторов должны соответствовать условиям хранения 5 по ГО СТ 15150 (при температуре 

окружающ его воздуха от минус 50 до плюс 50 °С и относительной влаж ности до 100 %  при 25°С).

Условия транспортирования и хранения покупных изделий, необходимо осущ ествлять в 

полном соответствии с технической док\т^1ентацией производителя данных покупны х изделий.

ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И н струкц и я по эк сп л у атац и и  П Г С И .9 4 1324.003-001 .И Э . В ерси я  д о к у м е н т а  о т  0 8 .2 0 2 4  г.
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16. П риложение 8 Д Е ЗИ Н Ф Е К Ц И Я

А  Внимание! Не дезинфицируйте прибор в работающ ем состоянии. П еред дезинф екцией 

прибора обязательно отклю чите его.

Н аружные поверхности прибора его частей и принадлеж ностей устойчивы  к 

многократной дезинфекции по М У 287-113 3% раствором перекиси водорода по ГО С Т 177 с 

добавлением 0,5%  мою щ его средства по ГОСТ 25644-96 или 1% раствором хлорам ина по ТУ 6-01- 

4689387-16.

Дезинфекция осущ ествляется салфеткой, смоченной в дезинф ицирую щ ем  растворе. По 

окончании обработки прибор его части и принадлежности следует протирать насухо мягкой 

тканью.

ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
И н струкц и я  по эк сп л у атац и и  П Г С И .9 4 1 3 2 4 .0 0 3 -0 0 1.ИЭ. В ерси я  д о к у м е н та  о т  0 8 .2 0 2 4  г.

А В ним ание!

Корпус прибора не разбирается и не погружается в дезинфицирую щ ий раствор!

Дезинфекции долж ны подвергаться следую щ ие элементы;

• Блок преобразования компакт;

• Расходомер воздуха компакт;

• Сменная сетка расходомера;

• Зажим носовой;

• Сменные подуш ечки для зажима носового;

• М ундш тук многоразовый;

• М аска кислородная силиконовая (РУ № Ф СЗ 2012/12924).

Не подлежат дезинфекции и должны быть >тилизированы непосредственно после
использования;

• М ундш туки картонные одноразовые без фильтра (РУ №  Ф СР 2012/13317);

• М ундш туки картонные одноразовые с фильтром (РУ №  ФСР 2012/13317);

• А даптер из пенополиэтилена 12x15 мм, одноразовый (РУ №  Ф СР 2012/13317),
50 шт. (при необходимости);

• А даптер из пенополиэтилена 15x15 мм одноразовый, (РУ №  Ф СР 2012/13317)

50 шт. (при необходимости);

• Адаптер из пенополиэтилена 18x15 мм одноразовый, (РУ №  Ф СР 2012/13317)

50 шт. (при необходимости).
50
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ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДБ1ХАНИЯ ПО ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023
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Подлежат дезинфекции по мере загрязнения:

•  Ш приц калибровочный;

•  Кабель USB;

•  Клапаны однонаправленные для мундштуков.

•  л

I

)

П рибор со снятым и разобранным расходомером воздуха и сеткой

А Внимание!

Сетка устанавливается плоской стороной в сторону установки м ундш тука

Полная дезинфекция расходомера и сменной сетки проводится по окончании рабочего дня
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1. НАИМЕНОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ И СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ

1.1. НАИМЕНОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ 
по ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023

1.2. НАИМЕНОВАНИЯ ИСПОЛНЕНИЙ

Следующая запись наименования исполнения прибора может использоваться при записи и в 
документации:
«ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ СПИРОЛАН-КОМПАКТ 
по ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023»

«ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДБ1ХАНИЯ СПИРОЛАН-КОМПАКТ-А 
ф  по ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023»

«ПОРТАТИВНЫЙ ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ РИНОЛАН-КОМПАКТ 
по ТУ 32.50.21 -001 -82193046-001 -2023 »

«П0РТАТИВНБ1Й ПРИБОР ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ ДЫХАНИЯ РИНОЛАН-КОМ ПАКТ-А 
по ТУ 32.50.21-001-82193046-001-2023»

1.3. СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ

Производитель: ООО «Ланамедика», ИНН 7810488540

• Юридический адрес: 196105, г. Санкт-Петербург, Московский проспект, д. 186, Пом.29Н.

• Почтовый адрес: 195112, г. Санкт-Петербург, Новочеркасский проспект, д. 1, лит. Д

W • Адрес производства: 195112, г. Санкт-Петербург, Новочеркасский проспект, д. 1, лит. Д.,

’  • Тел: 8(812)715-63-75

• Адрес электронной почты: info@lanamedica.ru

• Интернет сайт: www.lanamedica.ru

2. КЛАССИФИКАЦИЯ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

В зависимости от потенциального риска применения «Портативный прибор для 

диагностики дыхания» (далее прибор) относится к классу 2а (согласно приказу министерства 

здравоохранения Российской Федерации №4н от 06.06.2012).

Согласно номенклатурной классификации медицинских изделий по видам 

«Портативный прибор для диагностики дыхания» относится к видам медицинских изделий 

232490.

В зависимости от устойчивости к климатическим воздействиям прибор относится к 

виду У Х Л 4.2 по ГОСТ 15150.



в  зависимости от воспринимаемых механических воздействий при эксплуатации 

прибор относится к группе 2 по ГОСТ Р 50444.
По требованиям безопасности прибор соответствует ГОСТ Р 50444, ГОСТ Р М ЭК 

60601-1, ГОСТ Р МЭК 60601-1-6, ГОСТ Р МЭК 62366-1, ГОСТ ISO 9919 и выполнен по 

классу защиты от поражения электрическим током II, с рабочей частью типа BF. Степень 

защиты от проникновения твердых частиц и влаги -  IP20.
По требованиям электромагнитной совместимости прибор соответствует 

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2 для группы 1 класса А по ГОСТ Р 51318.11.

Программное обеспечение (ПО) относится к классу А по ГОСТ IEC 62304.

3. НАЗНАЧЕНИЕ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Прибор предназначен для диагностики нарушений дыхания и количественной оценки 

^  параметров дыхания таких как: вентиляционные способности легких, объем легких,

объемная скорость дыхания, проходимости носовых путей.

Условия применения: лечебно-профилактические учреждения (ЛПУ) любого профиля и 

домашнее применение.

Анализ показаний и постановку диагноза, по результатам функциональной оценки 

параметров дыхания, должен производить квалифицированный специалист 

соответствующего медицинского направления.

На основании получаемых данных оценивается состояние функции внешнего дыхания, 

наличие типов и степени нарушений, проходимость дыхательных путей, оценивается каче­

ство подбора лекарственной терапии и эффективность лечения.

Прибор может использоваться подготовленным медицинским персоналом для проведе­
ния исследований как взрослых пациентов, так и детей старше 5 лет (при сопровождении 

\  несовершеннолетнего законным представителем), при отсутствии противопоказаний.

4. ПОТРЕБИТЕЛИ, ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРОВЕДЕНИЮ

ИССЛЕДОВАНИЙ, ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ

4.1 ПОТРЕБИТЕЛИ
Исследование представляет собой неинвазивный метод измерения воздушных потоков 

и объемов при выполнении спокойных и форсированных дыхательных маневров.
Прибор используется подготовленным медицинским персоналом для исследования 

взрослых и детей старше 5 лет при сопровождении несовершеннолетнего законным 

представителем.

При назначении исследования важно оценить возможность пациента адекватно 

выполнить все требуемые дыхательные маневры. Если полноценный контакт с пациентом 

невозможен (когнитивные нарушения, языковой барьер, дети младшей возрастной группы и 

пожилые пациенты и др.), то качественно выполнить исследование не удастся.



Решение о назначении исследования принимает лечащий врач с учетом всех рисков и 

необходимости его проведения.

4.2 ПОКАЗАНИЯ: 

4.2.1 Диагностика:

• Диагностика наличия, степени выраженности и обратимости нарушений 
вентиляционной функции легких при заболеваниях органов дыхания, других органов и 
систем;
•  Уточнение причин респираторных жалоб больного, клинических симптомов либо 

отклонений в лабораторных показателях;
• Скрининг популяций людей с высоким риском заболеваний органов дыхания;
• Предоперационная оценка риска;
• Оценка прогноза заболевания;
• Оценка функционального состояния перед участием пациента в программах с 

физическими нагрузками высокой интенсивности, дыхательными нагрузками (пребывание в 
условиях высокогорья, задержка дыхания и др.).

4.2.2 Наблюдение:

• Оценка эффективности лечебных мероприятий;
• Мониторирование течения заболевания;
•  Наблюдение популяций людей, после воздействия неблагоприятных факторов, в том 

числе, связанных с их профессиональной деятельностью;
• Мониторирование побочных эффектов лекарств с известной способностью влиять на 

функциональное состояние или вызывать повреждения органов дыхания.

4.2.3 Экспертная оценка:

• Обследование больного перед началом реабилитации;
• Оценка рисков при страховании здоровья и жизни;
• Экспертиза трудоспособности;
• Экспертная оценка состояния здоровья по другим юридическим поводам.

4.2.4 Общественное здоровье:

• Эпидемиологические исследования;
• Разработках систем должных величин;
• Клинические исследования.

4.3 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:

4.3.1 Абсолютные:
• Любые острые состояния, при которых выполнение форсированных дыхательных 

маневров чреваты угрозой жизни больного;
• Невозможность пациента адекватно выполнить все требуемые дыхательные маневры. 

Если полноценный контакт с пациентом невозможен (когнитивные нарушения, языковой 
барьер, дети младшей возрастной группы и пожилые пациенты и др.), то качественно 
выполнить исследование не удастся.



»

• Наличие травм и заболеваний челюстно-лицевого аппарата, не позволяющих пациенту 
герметично подсоединяться к загубнику или специальной маске.

4.3.2 Относительные:

• В первую неделю после развития инфаркта миокарда;
• Снижение или значительное повышение системного артериального давления;
• Выраженные нарушения сердечного ритма;
• Декомпенсированная сердечная недостаточность;
• Неконтролируемая легочная гипертензия;
• Острая правожелудочковая недостаточность;
• Клинически нестабильные формы легочной тромбоэмболии;
• Наличие в анамнезе синкопальных состояний, внезапно возникающих судорожных 

приступов, связанных с кашлем или форсированным дыханием;
• Аневризмы церебральных сосудов;
• Недавнее сотрясение головного мозга с сохраняющимися симптомами;
• В первые 4 недели после операций на головном мозге, грудной и брюшной полостях;
• В первую неделю после офтальмологических операций;
• В первую неделю после операций на придаточных пазухах носа и среднем ухе;
• Пневмоторакс;
• Осложненная беременность;
• Беременность на поздних сроках;
• Болевой синдром, препятствующий правильному выполнению спирометрии;
• Острый отит, синусит.

Проведение исследования пациентам с признаками острых респираторных 
инфекционных заболеваний возможно при условии строго соблюдения существующих 
санитарно-эпидемиологических норм.

4.4 ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
При соблюдении требований по противопоказаниям к проведению исследования какие 

либо неблагоприятные побочные эффекты крайне маловероятны и могут выражаться лишь в 
быстропроходящем незначительном головокружении, чувстве неудобства, как реакции на 
гипервентиляцию.

При появлении дискомфорта или боли в процессе проведения исследования, его 
проведение следует прекратить и обратиться к врачу.

5. Т РЕ Б О В А Н И Я  Б Е ЗО П А С Н О С Т И

5.1 По безопасности прибор должен соответствовать ГОСТ Р 50444,ГОСТ Р МЭК 

60601-1, ГОСТ Р МЭК 60601-1-6, ГОСТ Р МЭК 62366-1, и выполнен по классу защиты от 

поражения электрическим током II, с рабочей частью типа BF.



5.2 Степень защиты от проникновения твердых частиц и влаги -  IP20. Двойная 

изоляция должна обеспечиваться совокупностью рабочей изоляции (изоляция токоведущих 

частей) и корпусом выполненным из изоляционного материала.
5.3 По электромагнитной совместимости прибор должен соответствовать 

требованиям ГОСТ Р МЭК 60601-1-2 для изделий группы 1 класса А по ГОСТ Р 51318.11.

5.4 Все части прибора, имеющие в процессе эксплуатации непосредственный контакт 
с кожей пациента, должны быть произведены из безопасных материалов и должны пройти 

токсикологическую проверку согласно ГОСТ Р 52770, ГОСТ ISO 10993-1.

5.5 Допустимый максимальный уровень шума прибора не должен превышать 

55 дБ (А).
5.6 Поставляемые при необходимости персональный компьютер и принтер должны 

соответствовать требованиям технических регламентов таможенного союза ТР ТС 004/2011 «О 

безопасности низковольтного оборудования», ТР ТС 020/2011 «Электромагнитная 

совместимость технических средств».

6. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ ПРИ РАБОТЕ

А Внимание!

• При работе с прибором обязательно применение одноразовых перчаток в соответствии с 

требованием соблюдения техники безопасности в лечебных учреждениях

• Используйте прибор только в соответствии с данной инструкцией по эксплуатации.

• Используйте только оригинальные комплектующие, входящие в комплект поставки.

• Соблюдайте все меры предосторожности, принятые при работе с электрооборудованием.

• Выключайте прибор во время санитарной обработки.

• Пользователи не должны применять методы очистки или обеззараживания, отличные от 

методов, рекомендованных изготовителем.

• Не используйте летучие вещества (бензол, спирт, и другие растворители) для очистки 

прибора, чтобы не повредить покрытие. Используйте только мягкую и чистую ткань.

• При попадании химических растворов и растворяющих веществ на прибор немедленно 

протрите его. В противном случае возможно обесцвечивание или деформация прибора.

• Не допускается прямое проливание жидкости на части прибора или замачивание (полное 

или частичное погружение) в дезрастворе или иной жидкости.

• Перед использованием проверяйте прибор на предмет механических повреждений.

• Эксплуатация прибора не допускается в случае повреждения каких-либо его частей.

• Если прибор не работает, смотрите раздел «Поиск и устранение неисправностей».

• Не ремонтируйте прибор самостоятельно, это может привести к его поломке.

• Не вносите изменения в прибор и в ПО прибора, это может привести к его неправильной 

работе или поломкам. При возникновении проблем обратитесь к изготовителю.

• Оберегайте прибор от падений и ударов.

• Немедленно прекратите работу, если пациент испытывает дискомфорт или боль.



• Перед работой убедитесь, что условия окружающей среды соответствуют требованиям.

• Соблюдайте меры защиты и дистанцию от источников электромагнитных излучений.

7. КОМПЛЕКТНОСТЬ

7.1. Прибор соответствует требованиям ГОСТ Р 50444, технических условий ТУ 

32.50.21-001-82193046-2023 и комплекту конструкторской документации производителя 

(ООО «ЛАНАМЕДИКА»).
7.2. Основные элементы и части прибора, входящие в комплектацию, приведены в 

таблице 1.

Таблица 1

№ Наименование изделия, его частей

1. Блок преобразования компакт

2. Расходомер воздуха компакт

3. Сменная сетка расходомера

4. Кабель USB

5. Шприц калибровочный

6. Клапан однонаправленный для мундштука

7. Зажим носовой

8. Сменные подушечки для зажима носового

9. Пакет программного обеспечения (ПО) на диске

10. Мундштук многоразовый

11. Мундштук картонный одноразовый для аппаратов спирометрии без фильтра 
(Р У № Ф С Р  2012/13317)

12. Мундштук картонный одноразовый для аппаратов спирометрии с фильтром 
(Р У № Ф С Р  2012/13317)

13. Адаптер из пенополиэтилена 12x15 мм одноразовый для аппаратов спирометрии 
(РУ № Ф С Р 2012/13317)

14. Адаптер из пенополиэтилена 15x15 мм одноразовый для аппаратов спирометрии 
(Р У № Ф С Р  2012/13317)

15. Адаптер из пенополиэтилена 18x15 мм одноразовый для аппаратов спирометрии 
(Р У № Ф С Р  2012/13317)
Маска кислородная силиконовая (различных размеров) 
(РУ №ФСЗ 2012/12924)

17.

Персональный компьютер
• Для вариантов исполнения «Спиролан-Компакт» и «Ринолан-Компакт»:

Lenovo IdeaPAD 1 AMN7

• Для вариантов исполнения «Спиролан-Компакт-А» и «Спиролан-Компакт-А»:



№ Наименование изделия, его частей

1. Блок преобразования компакт

№  Realme RM X 38W

18.

Принтер
• Для вариантов исполнения «Спиролан-Компакт» и «Ринолан-Компакт»: 

Принтер Pantum 2500

•  Для вариантов исполнения «Спиролан-Компакт-А» и «Спиролан-Компакт-А»: 

Термопринтер МРТ-П

7.3. Масса прибора в полной (с персональным компьютером и принтером)

комплектации любого исполнения не более 9 кг.
7.4. Уровень собственных шумов прибора, не более 40 дБ (А). Согласно ГОСТ 

12.1.036, ГОСТ 23337.

7.5. Максимальная громкость звуковых сигналов, не более 55дБ (А).

7.6. Прибор обеспечивает работоспособность при питании от аккумуляторной

батареи, тип Li Ion, напряжением 3,7В, ёмкостью не менее 400 мА/ч.

7.7. Время работы от полностью заряженной аккумуляторной батареи не менее 4 

часов, (рабочий цикл: непрерывная работа 4ч/пауза 1ч)

7.8. Время необходимое для полного заряда аккумуляторной батареи не более 4 

часов.

7.9. Прибор при проводном соединении использует электропитание от порта USB, 

напряжением 5В +/- 10%, постоянного тока и силой тока не более 0,5 А.

7.10. Прибор обеспечивает работоспособность в течение не менее 8 ч в повторно­
кратковременном режиме работы: 60 мин работа и 15 мин перерыв.

7.11. Время установления рабочего режима прибора после включения не более 5 

мин. с учетом подключения аппаратной части прибора к программному обеспечению (ПО), 

без учета времени загрузки программного обеспечения (ПО).

7.12. Прибор обеспечивает измерение объема вдыхаемого и выдыхаемого воздуха, 

по каждому дыхательному циклу в диапазоне от 0,1 до 12,0 л.

7.13. Максимальная допускаемая погрешность измерения объема в диапазоне 

измерений лежит в пределах ± 2,0 % измеренного значения или ± 0,05 л (что больше по 

абсолютной величине)*

*применимо при следующих условиях окружающей среды:

- относительная влажность от 30 до 75 %;

- атмосферное давление от 85,0 до 106,0 кПа.
7.14. Прибор обеспечивает измерение давления, создаваемого вдыхаемым и 

вьщыхаемым воздухом в диапазоне от 50 до 1000 Па. (5-100 мм.вд.ст.)



7.15. Пределы допускаемой абсолютной погрешности измерения давления в 

диапазоне от 5 до 50 мм.вд.ст не превышают ± 5 мм вд.ст;
7.16. - Пределы допускаемой относительной погрешности измерения давления в

в диапазоне от 50 до 100 мм.вд.ст не превышают ± 10%.*
*Применимо при следующих условиях окружающей среды:

- относительная влажность от 30 до 75 %;

- атмосферное давление от 85,0 до 106,0 кПа.
7.17. Прибор обеспечивает измерение временных интервалов в диапазоне 0 ,1 -60  с. 

с погрешностью не более ±0,5%.
7.18. Прибор сохраняет свою работоспособность в рабочих климатических

условиях, которые соответствуют УХЛ4.2 по ГОСТ 15150.

7.19. Прибор при эксплуатации устойчив к механическим воздействиям, которые 

соответствуют требованиям ГОСТ Р 50444 для изделий группы 2.

7.20. Прибор, упакованный в транспортную тару, устойчив к механическим 

воздействиям, которые соответствуют требованиям ГОСТ Р 50444 для условий 

транспортирования.
7.21. Наружные поверхности прибора его частей и 

принадлежностей устойчивы к многократной дезинфекции по МУ 

287-113 3% раствором перекиси водорода по ГОСТ 177 с 

добавлением 0,5% моющего средства по ГОСТ 25644-96 или 1% 

раствором хлорамина по ТУ 9392-031-00203306-2003.

7.22. Для беспроводного соединения используется стандартный диапазон частот

2,4 ± 1 0 %  ГГц.

7.23. ВОЗМОЖНОСТИ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ (ПО)

Программное обеспечение (ПО) является составной частью прибора.

Программное обеспечение (ПО) прибора обеспечивает:

• Уточнение сведений о пациенте;

• Уточнение температуры, давления и влажности в помещении;

• Отображение необходимых измеряемых параметров;

• Просмотр результатов измерений;

• Автозаключение;

• Корректировка автозаключения;

• Печать результатов;

• Сохранение результатов;

• Бронхолитические пробы;

• Динамическое наблюдение;

• Калибровку;

• Статистическую обработку собранных в базе данных.
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7.24. СИСТЕМНЫЕ ТРЕБОВАНИЯ К ПЕРСОНАЛЬНОМУ КОМПЬЮ ТЕРУ 

Для нормального функционирования программного обеспечения (ПО) «Imreg» персональный 

компьютер* должен соответствовать требованиям, указанным в таблице 2

Таблица 2 Требования к персональному компьютеру

№
пп

Требование Значение

Операционная система 1. ОС Windows 10 Home (64-bit);

2. UNIX-подобные операционные 

системы

(Android 8; GNU/Linux)

Процессор с тактовой частотой, не менее, ГГц 0,5

Оперативная память объемом, не менее, Гб

Свободное место на жестком диске, не менее, Гб

Внешние порты, не менее 2 xUSB 2.0

Беспроводная связь WiFi (802.11 b/g/n), Bluetooth 4.0

*В качестве персонального компьютера следует понимать:

• Для вариантов исполнения «Спиролан-Компакт», «Ринолан-Компакт»: 

Персональный (стационарный) компьютер, ноутбук.

• Для вариантов исполнения «Спиролан-Компакт-А», «Ринолан-Компакт-А»: 

Планшет, смартфон.
**Для работы в операционной среде семейства LINUX (Linux (или GNU/Linux) на базе 

ядра Linux, включающих тот или иной набор утилит и программ проекта GNU, следует 

использовать Эмуляторы -  (специальное программное обеспечение, позволяющее внутри 

одной операционной системы запускать другую).

7.3 КОМПЛЕКТНОСТЬ ИСПОЛНЕНИИ

Комплект поставки прибора, в вариантах исполнения

1. Портативный прибор для диагностики дыхания «Спиролан-Компакт», в составе

• Блок преобразования компакт, 1 шт.;

•  Расходомер воздуха компакт, 1 шт.;

•  Сменная сетка расходомера, 1 шт.;

• Шприц калибровочный, 1 шт.;

• Пакет программного обеспечения, 1 шт.;

II



• Зажим носовой, 1 шт.;

• Сменные подушечки для зажима носового, 6 шт.;

• Кабель USB, 1 шт.;

•  Мундштук многоразовый, 5 шт. (при необходимости);

• Мундштуки картонные одноразовые без фильтра (РУ №  ФСР 2012/13317),

250 шт.(при необходимости);

• Мундштуки картонные одноразовые с фильтром (РУ №  ФСР 2012/133,17),

250 шт. (при необходимости);

• Клапаны однонаправленные для мундштуков, 10 шт. (при необходимости);

• Пакет программного обеспечения (ПО) на диске, 1 шт.;

• Персональный компьютер (Ноутбук Lenovo IdeaPAD 1 AMN7), 1 шт. (при 

необходимости);

• Принтер Pantum 2500, 1 шт. (при необходимости);

• Инструкция по эксплуатации, 1 шт.;

• Паспорт, 1 шт.

2. Портативный прибор для диагностики дыхания «Спиролан-Компакт-А», в составе

• Блок преобразования компакт, 1 шт.;

• Расходомер воздуха компакт, 1 шт.;

• Сменная сетка расходомера, 1 шт.;

• Шприц калибровочный, 1 шт.;

• Пакет программного обеспечения, 1 шт.;

• Зажим носовой, 1 шт.;

• Сменные подушечки для зажима носового, 6 шт.;

• Кабель USB, 1 шт.;

• Мундштук многоразовый, 5 шт. (при необходимости);

• Мундштуки картонные одноразовые без фильтра (РУ №  ФСР 2012/13317),

250 шт.(при необходимости);

• Мундштуки картонные одноразовые с фильтром (РУ № ФСР 2012/13317),

250 шт. (при необходимости);

• Клапаны однонаправленные для мундштуков, 10 шт. (при необходимости);

• Пакет программного обеспечения (ПО) на диске, 1 шт.;

• Персональный компьютер (Смартфон Realme RMX3834), 1 шт. (при необходимости);

• Термопринтер МРТ-П, 1 шт. (при необходимости);

•  Инструкция по эксплуатации, 1 шт.;

• Паспорт, 1 шт.

3. Портативный прибор для диагностики дыхания «Ринолан-Компакт», в составе
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Блок преобразования компакт, 1 шт.; С-001 

Расходомер воздуха компакт, 1 шт.;

Сменная сетка расходомера, 1 шт.;

Кабель USB, 1 шт.;

Маска кислородная силиконовая, (РУ №ФСЗ 2012/12924) 1 шт. (при необходимости); 

Адаптер из пенополиэтилена 12x15 мм, одноразовый (РУ №  ФСР 2012/J3317),

50 шт. (при необходимости);

Адаптер из пенополиэтилена 15x15 мм одноразовый, (РУ №  ФСР 2012/13317)

50 шт. (при необходимости);

Адаптер из пенополиэтилена 18x15 мм одноразовый, (РУ №  ФСР 2012/13317)

50 шт. (при необходимости);

Пакет программного обеспечения (ПО) на диске, 1 шт.;

Персональный компьютер (Ноутбук Lenovo IdeaPAD 1 AMN7), 1 шт. (при 

необходимости);

Принтер Pantum 2500, 1 шт. (при необходимости);

Инструкция по эксплуатации, 1 шт.;

Паспорт, 1 шт.

4. Портативный прибор для диагностики дыхания «Ринолан-Компакт-А», в составе

• Блок преобразования компакт, 1 шт.;

• Расходомер воздуха компакт, 1 шт.;

• Сменная сетка расходомера, 1 шт.;

• Кабель USB, 1 шт.;

• Маска кислородная силиконовая, (РУ №ФСЗ 2012/12924) 1 шт. (при необходимости);

• Адаптер из пенополиэтилена 12x15 мм, (РУ № ФСР 2012/13317) одноразовый,

50 шт. (при необходимости);

• Адаптер из пенополиэтилена 15x15 мм одноразовый, (РУ №  ФСР 2012/13317)

50 шт. (при необходимости);

• Адаптер из пенополиэтилена 18x15 мм одноразовый, (РУ №  ФСР 2012/13317)

50 шт. (при необходимости);

• Пакет программного обеспечения (ПО) на диске, 1 шт.,

• Персональный компьютер (Смартфон Realme RMX3834), 1 шт. (при необходимости);

• Термопринтер МРТ-П, 1 шт. (при необходимости);

• Инструкция по эксплуатации, 1 шт.;

• Паспорт, 1 шт.
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8. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖ ИВАНИЕ И РЕМОНТ

ПРОФИЛАКТИЧЕСКИЕ МЕРЫ

Для продления среднего срока эксплуатации и безопасной работы прибора и его частей 

необходим регулярный профилактический осмотр прибора, кабелей и шнуров на отсутствие 

механических повреждений перед началом процедур и по их окончании, даже при условии 

нормального функционирования устройства и использования по назначению.'

В случае возникновения неисправностей, обратитесь в сервисный отдел производителя.

А Внимание!

- Запрещается самостоятельно вскрывать прибор.
- Не ударяйте компоненты прибора. Если же это произошло, то необходимо использовать 

прибор только после тщательной проверки.
- Проверяйте целостность элементов прибора до и после каждого использования.

8.1 ДЕЗИНФЕКЦИЯ

Л Внимание! Не дезинфицируйте прибор в работающем состоянии. Перед 

дезинфекцией прибора обязательно отключите его.
Наружные поверхности прибора его частей и принадлежностей устойчивы к 

многократной дезинфекции по МУ 287-113 3% раствором перекиси водорода по ГОСТ 177 с 

добавлением 0,5% моющего средства по ГОСТ 25644-96 или 1% раствором хлорамина по ТУ 6- 

01-4689387-16.

Дезинфекция осуществляется салфеткой, смоченной в дезинфицирующем растворе. 
По окончании обработки прибор его части и принадлежности следует протирать насухо мягкой 

тканью.

А Внимание!
Корпус прибора не разбирается и не погружается в дезинфицирующий раствор!

Дезинфекции должны подвергаться следующие элементы:

• Блок преобразования компакт;

• Расходомер воздуха компакт;

• Сменная сетка расходомера;

• Зажим носовой;

• Сменные подушечки для зажима носового;

• Мундштук многоразовый;

• Маска кислородная силиконовая (РУ №ФСЗ 2012/12924).

Не подлежат дезинфекции и должны быть утилизированы непосредственно после 

использования:
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•  Мундштуки картонные одноразовые без фильтра (РУ № ФСР 2012/13317);

• Мундштуки картонные одноразовые с фильтром (РУ № ФСР 2012/13317);

• Адаптер из пенополиэтилена 12x15 мм, одноразовый (РУ № ФСР 2012/13317),

50 шт. (при необходимости);

• Адаптер из пенополиэтилена 15x15 мм одноразовый, (РУ №  ФСР 2012/13317)

50 шт. (при необходимости);

• Адаптер из пенополиэтилена 18x15 мм одноразовый, (РУ №  ФСР 2012/13317)

50 шт. (при необходимости).

Подлежат дезинфекции по мере загрязнения:

• Шприц калибровочный;

• Кабель USB;

• Клапаны однонаправленные для мундштуков.

# #

Прибор со снятым и разобранным расходомером воздуха и сеткой 

А Внимание!
Сетка устанавливается плоской стороной в сторону установки мундштука

Полная дезинфекция расходомера и сменной сетки проводится по окончании рабочего дня

8.2 РЕМОНТ

Если в процессе подготовки изделия к работе, его эксплуатации или обслуживания 

выявлены дефекты или неисправности, то необходимо обратиться в ближайший сервисный 

центр по гарантийному и послегарантийному обслуживанию для проверки, ремонта или замены 

изделия (его частей).
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Внесение изменений в конструкцию, сделанные не уполномоченными на то 

специалистами, может привести с отмене гарантии, отказу в постгарантийном обслуживании и 

также нарушает безопасность изделия.

А Ремонт прибора может осуществляться только квалифицированным специально 

обученным персоналом сервисных центров.

Персоналу сервисного центра необходимо заносить в таблицу сведения о проведенном 
ремонте.

-  Сведения о проведенном ремонте

№
Дата

проведения

Организация,
должность,

исполнитель

Неисправность, 
замечания, проведенные 

работы
Подпись исполнителя
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Непосредственно на корпус прибора нанесены: 

Наименование производителя;
- наименование прибора;
Заводской номер;
№  Регистрационного удостоверения; 
Обозначение настоящих технических условий. 
Направление потока.
Правильное расположение.

9. МАРКИРОВКА

На индивидуальную упаковку блока преобразования сигнала прикреплена маркировка, 

содержащая следующую информацию:

Наименование и адрес предприятия-производителя i i l ;
Наименование и/или условное обозначение варианта прибора;

Заводской номер 5N

Напряжения питания (В); 
Потребляемый ток (А); 
Максимальный рабочий цикл

Символ защиты рабочей части типа BF

60 мин работа /1 5  мин перерыв;

I
□Символ класса защиты от поражения электрическим током II 

Символ степени защиты IP20;
Символ «Обратитесь к эксплуатационной документации» СИ;
Символ «Запрещено выбрасывать. Требуется специальная утилизация» Ж ;

Дата производства: месяц и год d ;
Обозначение настоящих технических условий (ТУ);
Номер регистрационного удостоверения (РУ);

10. СВЕД ЕН И Я ОБ И ССЛЕДО ВАН И И  НА Ж И ВО ТН Ы Х

Исследования на животных не проводились.

1 1 .  С ВЕД ЕН И Я  О М А ТЕРИ А Л А Х Ч ЕЛ О В ЕЧ ЕС К О ГО  И Ж ИВОТНОГО 

ПРО ИСХОЖ ДЕНИ Я, СО Д ЕРЖ А Щ И ХСЯ В М ЕДИ ЦИ Н СКО М  ИЗДЕЛИИ

Прибор не содержит материалов животного или человеческого происхождения.
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12. СВЕД ЕН И Я О НАЛИЧИИ Л Е К А Р С Т В Е Н Н Ы Х  С Р Е Д С Т В  В С О СТА ВЕ

М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Прибор не содержит лекарственных средств для медицинского применения и 
фармацевтических субстанций.

13 . СВЕД ЕН И Я О СТЕРИ ЛИ ЗАЦИИ

Прибор комплектуется масками многократного применения (РУ № ФСЗ 2012/12924). Маски 

обрабатываются согласно инструкции по применению в соответствии с РУ №ФСЗ 2012/12924

14. ПРИ НАДЛЕЖ НОСТИ , М ЕДИ ЦИ Н СКИ Е И ЗДЕЛИ Я ИЛИ ИЗДЕЛИЯ, НЕ 

Я В Л Я Ю Щ И ЕС Я  М ЕДИЦИНСКИМ И, НО П РЕД УС М О ТРЕН Н Ы Е ДЛЯ 

ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В КОМ БИНАЦИИ С ЗА ЯВЛ ЕН Н Ы М  

М ЕДИЦИНСКИ М  И ЗДЕЛИЕМ

Покупные медицинские изделия представлены в таблице ниже:

Таблица - Покупные медицинские изделия

Мундштук картонный, 27x50x1.0, одноразовый, для 
аппаратов спирометрии без фильтра

Р У №  ФСР 2012/13317

Мундштук картонный, 27x50x1.0, одноразовый, для 
аппаратов спирометрии с фильтром

Р У № Ф С Р  2012/13317

Маска кислородная силиконовая РУ №ФСЗ 2012/12924

Адаптер из пенополиэтилена одноразовый для аппаратов 
спирометрии (12x15 мм, 15x15 мм, 18x15 мм)

Р У № Ф С Р  2012/13317

15 . ПОИСК И У С ТРА Н ЕН И Е Н ЕИ СП РА ВН О СТЕЙ

В данном разделе представлен перечень возможных неисправностей прибора (таблица 6) 

при подготовке к использованию и использовании по назначению, а также возможные причины 

их возникновения и рекомендации по действиям при возникновении неисправностей. Если 

после выполнения всех шагов по устранению неисправность осталась, пожалуйста, обратитесь 

в ближайший сервисный центр для проверки или ремонта. Для этого свяжитесь с 

изготовителем: ООО «Ланамедика», тел. : (812) 715-63-75, E-mail: info@ lanamedica.ru

А Внимание! Запрещается самостоятельный ремонт неуполномоченным персоналом.

Таблица 6 -  Перечень возможных неисправностей прибора при подготовке к использованию и 

использовании по назначению
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Неисправность Причина Действия

Не работает прибор, 

Не горит индикатор.

Прибор не подключен.

Не включён персональный 
компьютер

Проверьте подключение

Появляется надпись

«НЕ ПОДКЛЮЧЕН 
ПРИБОР» при 
включенном приборе.

Неверно установлен порт Выберите нужный порт из списка

Плохой контакт в разъеме Проверьте или поменяйте кабель

Неисправен порт 
персонального компьютера 
компьютера

Проверить порт персонального 
компьютера

Ошибки и сбои в программе Перезапустите программу

Неисправен прибор Обратитесь к изготовителю

Прибор показывает 
неверные значения 
объёмных 
показателей

Сетка расходомера воздуха 

загрязнена

Очистите сетку или замените на 

запасную

Нарушена калибровка 

прибора

Проведите калибровку прибора и 
проверьте соответствия объема 
шприца установленного в 
программе объёму применяемого 
шприца.

I

16. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ

Транспортирование и хранение прибора должны производится в соответствии с 

требованиями ГОСТ Р 50444 и правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде 

транспорта.

Прибор допускается транспортировать всеми видами крытого транспорта в соответствии с 

правилами перевозок груза, действующими на транспорте данного вида.

Крепление транспортной упаковки в транспортных средствах и перевозка продукции на 

них должны проводиться согласно правилам, действующим на соответствующих видах 

транспорта. При транспортировании самолетом -  в отапливаемом герметизированном отсеке.

Условия транспортирования и хранения прибора в части воздействия климатических 

факторов должны соответствовать условиям хранения 5 по ГОСТ 15150 (при температуре 

окружающего воздуха от минус 50 до плюс 50 °С и относительной влажности до 100 % при 

25°С).

Условия транспортирования и хранения покупных изделий, необходимо осуществлять в 

полном соответствии с технической документацией производителя данных покупных изделий.

17. УТИЛИЗАЦИЯ И ОХРАНА ОКРУЖ АЮ Щ ЕЙ СРЕДЫ

Утилизация прибора должна осуществляться в соответствии с правилами сбора, учёта и 

утилизации, установленными уполномоченным федеральным органом исполнительной власти,
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предусмотренным для электронных приборов, а также СанПиН 2.1.3684, а также с учетом 

требований ГОСТ Р 55102.

Согласно СанПиН 2.1.3684 прибор относится к классу А -  эпидемиологически безопасные 

отходы, приближенные по составу к твердым бытовым отходам (ТБО).

Перед утилизацией прибор должен быть подвергнут санитарной обработке в соответствии 

с методическими указаниями М У-287-113 от 30.12.1998 г.

Внешние поверхности прибора и его части должны быть протёрты салфеткой, смоченной 

в дезинфицирующем растворе, и затем насухо протёрты. В качестве дезинфицирующего 
раствора можно, например, использовать 3% раствор перекиси водорода по ГОСТ 177 с 

добавлением 0,5% моющего средства по ГОСТ 25644 или 1% раствор хлорамина по ТУ 9392- 

031-00203306-2003.

Прибор должен подлежать утилизации в случае:

-  окончания срока службы;

-  повреждения (поломки, нарушения целостности) без возможности его восстановления.

Утилизации должна подлежать вся упаковка, в том числе и транспортная. Утилизации 

должны подвергаться отдельно бумага, полиэтилен и пластмасса.

18. ТРЕБОВАНИЯ ЭЛЕКТРОМАГНИТНОЙ СОВМЕСТИМ ОСТИ

Прибор разработан и изготовлен в соответствии с действующими национальными и 

международными стандартами, с целью обеспечить необходимую защиту от вредных помех 

медицинского оборудования, а также соответствующий уровень помехоустойчивости.

По электромагнитной совместимости прибор соответствует требованиям 

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2 для класса А группы 1 по ГОСТ Р 51318.11.

Класс А - устройства, предназначенные для использования во всех помещениях, не 

применяемых в бытовых целях и не подключенных к низковольтным распределительным 

электрическим сетям.
Группа 1 -  устройства, в которых намеренно создается и/или используется кон-дуктивно 

связанная высокочастотная энергия, необходимая для функционирования самих устройств.

Аппарат НЕ относится к Изделиям жизнеобеспечения.
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Портативный прибор для диагностики дыхания» «Спиролан-Компакт» С
Портативный прибор для диагностики дыхания» «Спиролан-Компакт-А» С
Портативный прибор для диагностики дыхания» «Ринолан-Компакт» L

Портативный прибор для диагностики дыхания» «Ринолан-Компакт-А» L
по ТУ 32.50.21-001-82193046-2023

Заводской (серийный) номер____________________ Дата вы пуска__________

19. СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ

Изготовлен в полном соответствии с требованиями ТУ 32.50.21-001-82193046-2023 

Представитель ОТК_______________________________________________________
подпись лица ответственного за приемку

м.п.

20. СВИДЕТЕЛЬСТВО ОБ УПАКОВЫ ВАНИИ

Портативный прибор для диагностики дыхания» «Спиролан-Компакт»

I  Портативный прибор для диагностики дыхания» «Спиролан-Компакт-А» 

Портативный прибор для диагностики дыхания» «Ринолан-Компакт» 

Портативный прибор для диагностики дыхания» «Ринолан-Компакт-А» 
по ТУ 32.50.21-001-82193046-2023

Заводской (серийный) номер________________ Дата выпуска_____________

Упакован изготовителем (упаковку произвёл)__________________________
подпись лица ответственного за упаковку
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♦

Производитель принимает на себя ответственность за безопасность, надежность и 

эксплуатационные характеристики изделия, гарантируя соответствие качества прибора 

требованиям настоящих технических условий, только при соблюдении следующих условий;

• Перенастройка или ремонт производились исключительно уполномоченным персоналом 

производителя.

•  Потребитель соблюдал условия и правила транспортирования, хранения и эксплуатации 

изделия.

• Электрическое оборудование соответствующего помещения отвечает общим требованиям.

• - Прибор применялся согласно инструкции по применению.

• Гарантийный срок эксплуатации прибора -  12 месяцев с даты продажи предприятием- 

производителем, но не более 18 месяцев с даты выауска.

• Гарантийный срок хранения прибора -  12 месяцев с даты производства.

22. С В ЕД ЕН И Я  О РЕК Л А М А Ц И Я Х

Претензии в адрес изготовителя представляют при несоответствии поставляемого 
изделия, его упаковки, маркировки и комплектности требованиям сопроводительной 
документации, в течение 60 дней со дня поставки изделия.

Все предъявленные рекламации должны регистрироваться заводом-изготовителем и 
содержать сведения о принятых мерах.

Срок рассмотрения рекламации изготовителем - 1 (один) месяц со дня получения 
рекламации.

О принятых мерах письменно сообщается потребителю.
Для определения причин несоответствия поставляемого изделия, его упаковки, 

маркировки и комплектности требованиям сопроводительной документации необходимо 
составить акт, в котором должны быть указаны:

Наименование и серийный номер изделия;
Дата получения изделия с завода-изготовителя и номер документа, по которому оно 

получено;
Количество часов работы с начала эксплуатации;
Детальное описание несоответствия (неисправности);

- предполагаемая причина поломки;
- наименование поврежденных деталей и узлов и т.д.
Рекламации на детали и узлы, подвергшиеся несанкционированному ремонту 

предприятием-изготовителем не рассматриваются и не удовлетворяются.
Предприятие-изготовитель принимает рекламацию, если не установлена вина 

пользователя в возникновении дефекта в изделии.

21. ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ
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f

на гарантийный ремонт (замену) медицинского изделия

Портативный прибор для диагностики дыхания» «Спиролан-Компакт» L
Портативный прибор для диагностики дыхания» «Спиролан-Компакт-А» L
Портативный прибор для диагностики дыхания» «Ринолан-Компакт» С
Портативный прибор для диагностики дыхания» «Ринолан-Компакт-А» L
по ТУ 32.50.21-001-82193046-2023

(наименование изделия, номер Т У )

Заводской (серийный) номер_____________ Дата выпуска____________________

23. ГАРАНТИЙНЫЙ ТАЛОН

Г арантий ны й срок 12 месяцев

Гарантийный срок исчисляется с даты продажи, но не превышает 18 месяцев с даты выпуска

МП ООО «Ланамедика» __________________ _

(подпись руководителя)

Дата продажи

Дата ввода в эксплуатацию

^  МП Владелец /Покупатель

(подпись руководителя)

Принят на гарантийное обслуживание

Гарантийный ремонт и техническое обслуживание проводится 
на производственной базе ООО «Ланамедика» в г. Санкт-Петербурге, 

т е л .+7(812) 715-63-75; оФис - in fo@ lanam ed ica .ru :
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24. КОПИЯ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ

I
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ПРИЛОЖЕНИЕ А ССЫЛОЧНЫЕ НОРМАТИВНЫ Е ДОКУМЕНТЫ

О бозначение докум ен та , 
на которы й  дан а  ссы л к а

Н аи м ен ован и е док ум ен та

ГОСТ 15150-69

Машины, приборы и другие технические изделия. Исполнения для 
различных климатических районов. Категории, условия эксплуатации, 
хранения и транспортирования в части воздействия климатических 
факторов внешней среды

ГОСТ Р 50444-2020
Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия

ГОСТ IEC 62304-2022
Изделия медицинские. Программное обеспечение. Процессы жизненного 
цикла

МУ-287-1 13 от 30 декабря 1998
М етодические указания по дезинфекции, предстерилизационной очистки 
и стерилизации изделий медицинского назначения. М етоды, средства и 
режимы

ТУ 9392-031-00203306-2003 Средство дезинфицирующее «Хлорамин Б»

ГОСТ 25644-96
Средства моющие синтетические порошкообразные. Общие технические 
требования

СанПиН 2.1.3684-21

Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий 
городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и 
питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым 
помещениям, эксплуатации производственных, общественных 
помещений, организации и проведению санитарно­
противоэпидемических (профилактических) мероприятий

ГОСТ Р 55102-2012

Ресурсосбережение. Обращение с отходами. Руководство по 
безопасному сбору, хранению, транспортированию  и разборке 
отработавшего электротехнического и электронного оборудования, за 
исключением ртутьсодержащих устройств и приборов

Приказ министерства 
здравоохранения Российской 
федерации № 4н от 06.06.2012

Об утверждении номенклатурной классификации медицинских изделий

ГОСТ ISO 9919-2011
Изделия медицинские электрические. Частные требования безопасности 
и основные характеристики пульсовых оксиметров

ГОСТ Р МЭК 60601 - 1 -6-2014
Изделия медицинские электрические. Часть 1-6. Общие требования 
безопасности с учетом основных функциональных характеристик. 
Дополнительный стандарт. Эксплуатационная пригодность

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014

Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие требования 
безопасности с учетом основных функциональных характеристик. 
Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования 
и испытания

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2022
Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования 
безопасности с учетом основных функциональных характеристик

ГОСТ Р МЭК 62366-1-2023
Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование медицинских изделий с 
учетом эксплуатационной пригодности
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Б.1.

ПРИЛОЖЕНИЕ Б ХАРАКТЕРИСТИКИ

1. Прибор должен соответствует требованиям ГОСТ Р 50444, технических условий ТУ 

32.50.21 -001 -82193046-2023 и комплекту конструкторской документации,

утвержденной в установленном порядке.
2. Основные габаритные размеры и масса прибора, его частей соответствуют таблице

Таблица Б.1 Массогабаритные характеристики прибора, его частей и принадлежностей*

№ Наименование изделия, его частей Размеры, мм Масса, кг

1.
Блок преобразования компакт с установленным 

расходомером
200x100x60 0,130

2. Расходомер воздуха компакт 100x45 0,055

3. Сменная сетка расходомера, о 40 0,004

4. Кабель USB 1800 0,100

5. Шприц калибровочный 250x120x120 1,000

6. Клапан однонаправленный для мундштука, о 28 0,002

7. Зажим носовой 75x50x15 0,010

8. Сменные подушечки для зажима носового 18x10 0,001

9.
Пакет программного обеспечения (ПО) на диске, 

в
120 0,020

10 Мундштук многоразовый 27x50x1 0,010

11
Мундштук картонный одноразовый для аппаратов 

спирометрии без фильтра (РУ № ФСР 2012/13317)
27x50x1 0,004

12
Мундштук картонный одноразовый для аппаратов 

спирометрии с фильтром (РУ № ФСР 2012/13317)
27x50x1 0,005

13

Адаптер из пенополиэтилена 12x15 мм 

одноразовый для аппаратов спирометрии 

(Р У № Ф С Р  2012/13317)

12x15 0,001

14

Адаптер из пенополиэтилена 15x15 мм 

одноразовый для аппаратов спирометрии 

(Р У №  ФСР 2012/13317)

15x15 0,001

15

Адаптер из пенополиэтилена 18х 15 мм 

одноразовый для аппаратов спирометрии 

(РУ №  ФСР 2012/13317)

18x15 0,001

16
Маска кислородная силиконовая 
(РУ № Ф СЗ 2012/12924)

130x100x90 0,100

17 Персональный компьютер 330x250x20 2,000

18 Принтер 390x300x290 4,000
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*Допускаемое отклонение габаритных размеров и массы ±10%.

3. Масса прибора в полной (с персональным компьютером и принтером) комплектации 

любого исполнения не более 9 кг.
4. Уровень собственных шумов прибора, не более 40 дБ (А). Согласно ГОСТ 12.1.036, 

ГОСТ 23337.
5. Максимальная громкость звуковых сигналов, не более 55дБ (А).

6. Прибор, в вариантах исполнения «Спиролан-Компакт-А», «Ринолан-Компакт-А», 

обеспечивает работоспособность при питании от аккумуляторной батареи, типоразмер 10440, 

тип Li Ion, напряжением 3,7В, ёмкостью не менее 400 мА/ч.
7. Время работы прибора, в вариантах исполнения «Спиролан-Компакт-А», «Ринолан- 

Компакт-А», от полностью заряженной аккумуляторной батареи не менее 4 часов. Прибор 

обеспечивает измерение временных интервалов в диапазоне 0,1- 60 с. с погрешностью не более 

±0,5%.).

8. Время необходимое для полного заряда аккумуляторной батареи прибора, в 
вариантах исполнения «Спиролан-Компакт-А», «Ринолан-Компакт-А», не более 4 часов.

9. Прибор при проводном соединении использует электропитание от порта USB, 

напряжением 5В ± 10%, постоянного тока и силой тока не более 0,5 А.

10. Прибор обеспечивает работоспособность в течение не менее 8 ч в 

непродолжительном режиме работы: 60 мин работа и 15 мин перерыв.

11. Время установления рабочего режима прибора после включения не более 5 мин. с 

учетом подключения аппаратной части прибора к программному обеспечению (ПО), без учета 

времени загрузки программного обеспечения (ПО).

12. Прибор обеспечивает измерение объема вдыхаемого и выдыхаемого воздуха, по 

каждому дыхательному циклу в диапазоне от 0,1 до 12,0 л.

Максимальная допускаемая погрешность измерения объема в диапазоне измерений в 

пределах ± 2,0 % измеренного значения или ± 0,05 л (что больше по абсолютной величине).
Это требование применимо при следующих условиях окружающей среды:

• Относительная влажность от 30 до 75 %;

• Атмосферное давление от 85,0 до 106,0 кПа.

13. Прибор в вариантах исполнения «Ринолан-Компакт» и «Ринолан-Компакт-А» 

обеспечивает измерение давления, создаваемого вдыхаемым и выдыхаемым воздухом в 

диапазоне от 50 до 1000 Па. (5-100 мм.вд.ст.)

Пределы допускаемой погрешности измерения давления:

• В диапазоне от 5 до 50 мм.вд.ст абсолютная погрешность не превышает ± 5 мм вд.ст;

•  В диапазоне от 50 до 100 мм.вд.ст относительная погрешность не превышает ± 10%.

Это требование применимо при следующих условиях окружающей среды:

• Относительная влажность от 30 до 75 %;

• Атмосферное давление от 85,0 до 106,0 кПа.

14. Для измерения объёмных расходов воздуха при дыхании в пределах допускаемой 

погрешности измерений, прибор обеспечивает измерение временных интервалов с
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относительной погрешностью не более ±0,5% от измеренного, что обеспечивается заданной 

погрешностью величины опорной частоты.
15. Прибор сохраняет свою работоспособность в рабочих климатических условиях, 

которые соответствуют УХЛ4.2 по ГОСТ 15150.
16. Прибор при эксплуатации устойчив к механическим воздействиям, которые 

соответствуют требованиям ГОСТ Р 50444 для изделий группы 2.
17. Прибор, упакованный в транспортную тару, устойчив к механическим воздействиям, 

которые соответствуют требованиям ГОСТ Р 50444 для условий транспортирования.

18. Наружные поверхности прибора его частей и принадлежностей устойчивы к 

многократной дезинфекции по МУ 287-113 3% раствором перекиси водорода по ГОСТ 177 с 

добавлением 0,5% моющего средства по ГОСТ 25644-96 или 1% раствором хлорамина по ТУ 6- 

01-4689387-16.
19. Диапазон частот беспроводного передатчика: 2,4 ± 10% ГГц.

Таблица Б.2 -  Метрологические характеристики

Наименование характеристики Значение
Номинальное значение частоты опорного кварцевого генератора, кГц 19,2
Пределы допускаемой относительной погрешность частоты опорного 
кварцевого генератора, % ±0,5

Спирографический канал
Диапазон показаний объема вдыхаемого и выдыхаемого воздуха, л отО до  12
Диапазон измерений объема вдыхаемого и выдыхаемого воздуха, л от 0,2 до 12
Пределы допускаемой абсолютной погрешности измерений объема 
вдыхаемого и выдыхаемого воздуха в поддиапазоне от 0,2 до 2,5 л, л ±0,05
Пределы допускаемой относительной погрешности измерений объёма 
вдыхаемого и выдыхаемого воздуха в поддиапазоне св. 2,5 до 12,0 л, % ±2

Канал давления
Диапазон измерений давления, Па от 50 до 1000
Пределы допускаемой погрешности измерений давления, Па
- абсолютной в поддиапазоне от 50 до 500 Па включ., Па
- относительной в поддиапазоне св. 500 до 1000 Па включ., %

±50
±10
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