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Настоящее руководство по эксплуатации (далее по тексту -  РЭ) распространяется на 

Анализатор мультигазовый АМГ-06, ТЭСМ.943129.002 ТУ (далее по тексту -  прибор). Перед 

началом работы с прибором и его техническим обслуживанием внимательно ознакомьтесь с РЭ. 

Помните, что несоблюдение правил эксплуатации может привести к ухудшению работы прибора 

и даже к нарушению,его работоспособности.

Неисправные приборы на гарантийный ремонт принимаются ООО фирмой «Тритон- 

ЭлектроникС» (далее по тексту - производитель) в течение гарантийного срока и при соблюде­

нии гарантийных условий, указанных в паспорте прибора ТЭСМ.943129.002 ПС.

РЭ является составной частью прибора и обязательно входит в комплект поставки.

РЭ содержит в полном объеме описание составных частей прибора, их технические ха­

рактеристики, взаимодействия составных частей, правила и условия эксплуатации, технического 

обслуживания, ремонта, хранения, транспортирования и утилизации прибора.

РЭ ориентировано на подготовленный медицинский персонал и предназначено для изу­

чения принципов работы прибора с целью правильного использования его составных частей при 

эксплуатации.

РЭ предоставляется только в информационных целях, его не разрешается копировать, 

воспроизводить, переводить на другой язык, сохранять в информационно-поисковой системе, 

передавать в любой форме или преобразовывать в форму, пригодную для хранения на элек­

тронных носителях информации без письменного разрешения производителя.

В РЭ используются следующие обозначения:

___________Введение

0 ЗАПРЕЩАЕТСЯ
Несоблюдение требований, касающихся использования материалов, методов 

и способов обращения с прибором, или выполнение действий, приводящих к 
нарушению установленных ограничений или мер безопасности.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Идентификация явной опасности для человека, выполняющего те или иные 

действия, или риск повреждения прибора.

А
ВНИМАНИЕ
Привлечение внимания персонала к способам и приемам, которые следует 
точно выполнять во избежание ошибок при эксплуатации и ремонте прибора 
или когда требуется повышенная осторожность в обращении с прибором или 

материалами.



Введение

При нестабильной работе прибора, сомнениях в правильности его работы или точности 

измерений, а также при возникновении неисправностей, следует, прежде всего, обратиться к со­

ответствующим разделам РЭ, а также к перечню неисправностей и методам их устранения (см. 

раздел 4).

Каждая редакция РЭ имеет свой номер и дату редакции, указанные на его титульном 

листе. Они меняются в случае внесения в РЭ значительных изменений и исправлений. При вне­

сении незначительных изменений и исправлений, не влияющих на режимы, функции и пара­

метры прибора, меняется только дата редакции, номер не изменяется.



Описание и работа

1 Описание и работа

1.1 Описание и работа прибора

1.1.1 Назначение, область применения

Прибор предназначен для непрерывного неинвазивного мониторинга концентрации уг­

лекислого газа (СОг), закиси азота (МгО) и анестетиков во вдыхаемой и выдыхаемой дыхатель­

ной смеси: галотан (HAL), изофлюран (ISO), севофлюран (SEV), десфлюран (DES), энфлюран 

(ENF).

Прибор также позволяет определять дополнительные параметры: частоту дыхания, ми­

нимальную альвеолярную концентрацию (МАК).

Область применения: анестезиология, интенсивная терапия, длительная седация, ре­

анимация, транспортировка пациентов в пределах профессиональных медицинских учреждений 

(далее по тексту -  лечебно-профилактические учреждения или ЛПУ).

Прибор не предназначен для применения при транспортировке пациента за пределами 

ЛПУ или в домашних условиях.

Перечень поддерживаемых анестетиков определяется при заказе прибора.

1.1.2 Информация о пользователях, целевых группах

Пользователь: врач-реаниматолог, врач-анестезиолог, медсестра-анестезист, мед­

сестра отделения реанимации или интенсивной терапии.

Прибор предназначен для использования только квалифицированным медицинским 

персоналом, имеющим высшее или среднее специальное медицинское образование и прошед­

шим инструктаж по технике безопасности.

Прибор предназначен для пациентов всех возрастных категорий.

1.1.3 Показания и противопоказания к применению

Прибор используют при необходимости мониторинга концентрации углекислого газа, за­

киси азота и ингаляционных анестетиков.

Возможные осложнения и побочные эффекты: отсутствуют.

Противопоказаний к применению прибора нет.

1.1.4 Технические характеристики

Основные параметры и характеристики прибора представлены в таблице 1.1.
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Таблица 1.1 - Основные параметры и характеристики

№

п/п

Параметр и характеристика Единица

измерения

Значение

1 Время срабатывания сигнала тревоги по 

любому из отслеживаемых параметров
с не более 5

Диапазон регулирования длительности 

интервала апноэ
с от 10 до 60

2 Калибровка нуля

- автоматическая

- наличие

- ручная

3 Фиксация графика газов (заморозка) - наличие

4 Отображаемые единицы измерения 

параметров

%, кПа, 

мм рт.ст.
наличие

5 Время одного цикла регистрации и 

хранения трендов в памяти прибора
ч не менее 72

6 Время установления рабочего режима 

при температуре окружающей среды 

25 °С (длительность прогрева)

с не более 45

7 Время установления полной точности 

измерений при температуре окружающей 

среды 25 °С (из рабочего режима)

мин не более 10

8 Диапазон регулирования скорости потока 

для отбора проб газа
мл/мин от 70 до 200

-допустимое абсолютное отклонение 

скорости потока
мл/мин

не более 

±10 мл/мин или
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№

п/п

Параметр и характеристика Единица

измерения

Значение

±10 % (большее)

9 Диапазон измерения частоты дыхания

МИН"''

от 5 до 160

-допустимое абсолютное отклонение 

измерения частоты дыхания
±2

10 Общее время ответа системы и время 

нарастания

Общее время 

ответа системы

Время

нарастания

взрослый/детский режим применения , 

скорость потока 200 мл/мин
с не более 2,5 не более 0,33

взрослый/детский режим применения, 

скорость потока 150 мл/мин
с не более 3,0 не более 0,4

взрослый/детский режим применения, 

скорость потока 120 мл/мин
с не более 4,0 не более 0,45

неонатальный режим применения, 

скорость потока 120 мл/мин
с не более 2,5 не более 0,38

неонатальный режим применения, 

скорость потока 90 мл/мин
с не более 2,7 не более 0,47

неонатальный режим применения, 

скорость потока 70 мл/мин
с не более 3,5 не более 0,55

11 Устанавливаемые пределы тревог
Диапазон

РЮОг (верхняя граница) % от 0,3 до 15,0

ЕЮОг (верхняя граница) % от 0,5 до 15,0

EtCOa (нижняя граница) % от 0,1 до 14,9

10
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№

п/п

Параметр и характеристика Единица

измерения

Значение

FiSev (верхняя граница) % от 0,1 до 8,0

FiSev (нижняя граница) % от 0 до 7,9

EtSev (верхняя граница) % от 0,1 до 8,0

EtSev (нижняя граница) % от 0 до 7,9

Filso (верхняя граница) % от 0,1 до 5,0

Filso (нижняя граница) % от 0 до 4,9

Etiso (верхняя граница) % от 0,1 до 5,0

Etiso (нижняя граница) % от 0 до 4,9

FiDes (верхняя граница) % от 0,1 до 18,0

FiDes (нижняя граница) % от 0 до 17,9

EtDes (верхняя граница) % от 0,1 до 18,0

EtDes (нижняя граница) % от 0 до 17,9

FiHal (верхняя граница) % от 0,1 до 5,0

FiHal (нижняя граница) % от 0 до 4,9

EtHal (верхняя граница) % от 0,1 до 5,0

EtHal (нижняя граница) % от 0 до 4,9

FiEnf (верхняя граница) % от 0,1 до 7,0

11
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№ Параметр и характеристика Единица Значение

п/п
измерения

FiEnf (нижняя граница) % от 0 до 6,9

EtEnf (верхняя граница) % от 0,1 до 7,0

EtEnf (нижняя граница) % от 0 до 6,9

FiNaO (верхняя граница) % от 1,0 до 80,0

FiN2 0  (нижняя граница) % от 0 до 79,0

Е1ЫгО (верхняя граница) % от 1,0 до 80,0

Е1МгО (нижняя граница) % от 0 до 79,0

МАК (верхний порог) 3,0 (фиксирован)

Частота дыхания (верхний порог) МИН''* от 6 до 160

Частота дыхания (нижний порог) МИН''* от 5 до 159

12 Допустимое абсолютное отклонение 

измерения атмосферного давления
мм рт.ст. ±3

13 Разрешающая способность отображения углекислого газа и анестетиков (F i/E t):

- концентрации (или давления в кПа) %, кПа 0,1

- парциального давления мм рт.ст. 1

14 Диапазон измерения концентрации 

углекислого газа в дыхательной смеси'*'
% от 0 до 15

Допустимое абсолютное отклонение:

12
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№

п/п

Параметр и характеристика Единица

измерения

Значение

- концентрация СОг % ±(0,43 + 0,08 К2>)

15 Диапазон и точность измерения 

анестетиков: Диапазон

Допустимое

абсолютное

отклонение

- DES от 0 до 17,0

-IS O

%

от 0 до 5,0

-S E V от 0 до 7,0 ±(0,2 + 0 ,1 5 К )

-H A L от 0 до 5,0

-E N F от 0 до 7,0

-NzO от 0 до 100,0 ±(2,0+ 0,08-К)

16 Дрейф измерений

- концентрация СОг ±(0,43+ 0,08-К)

- концентрация анестетика % ±(0,2 + 0,15-К)

- концентрация МгО ±(2,0 + 0 ,08К)

17 Допустимое абсолютное отклонение 

измерений параметров газа в газовой 

смеси

% ±(0,43 + 0,08-К)

18 Допустимая утечка пневмотракта при 

давлении 60 мм рт.ст.
мм рт.ст./ 

мин
не более 4

19 Прибор контролирует правильность выбора анестетиков.

13
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№ Параметр и характеристика Единица Значение

п/п
измерения

20 Питание прибора от 

сети переменного тока

напряжение 

переменного тока 

на входе

адаптера питания

В от 100 до 240

частота на входе 

адаптера питания Гц
50/60

напряжение 

постоянного тока 

на выходе 

адаптера питания

В 12

Потребляемая мощность по переменному 

току при напряжении 100В
ВА не более 35

Потребляемая мощность по переменному 

току при напряжении 240В ВА не более 32

Потребляемая мощность по постоянному 

току при напряжении 12 В ВА не более 12

21 Время работы от полностью заряженной 

встроенной аккумуляторной батареи ч не менее 2

22 Масса прибора кг не более 2,5

Масса комплекта поставки с упаковкой кг не более 3

23 Габаритные размеры (ШхВхГ) мм не более 170x155x145

24 Прибор обеспечивает возможность работы в составе локальной компьютерной сети 

через внешние интерфейсы Wi-Fi (IEEE 802.11, ГОСТ Р 56845)

25 Прибор обеспечивает возможность обмена информацией через разъем RS232.

14
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№

п/п

Параметр и характеристика Единица

измерения

Значение

26 Прибор при эксплуатации по устойчивости к механическим воздействиям соответствует

группе 3 согласно ГОСТ Р 50444:

виброустойчивость:

- диапазон частот от 10 до 55 Гц;

- амплитуда перемещения 0,35 мм.

удароустойчивость:

- пиковое ударное ускорение 100 (10) м с ^  (д);

- длительность действия ударного ускорения 16 мс.

27 Прибор в транспортной упаковке по устойчивости к механическим воздействиям

соответствует группе 3 согласно ГОСТ Р 50444:

вибропрочность:

- диапазон частот от 10 до 55 Гц;

- амплитуда перемещения 0,35 мм.

ударопрочность:

- пиковое ударное ускорение 100 (10) м с ^  (д);

- длительность действия ударного ускорения 16 мс.

28 Прибор устойчив к воздействиям климатических факторов в процессе эксплуатации 

согласно ГОСТ 15150 для вида климатического исполнения УХЛ 4.2.

Условия эксплуатации:

- температура окружающей среды: от 10 ®С до 35 °С;

- относительная влажность воздуха: от 40 % до 80 % (при температуре воздуха 25 °С);

- атмосферное давление: от 84,0 до 106,7 кПа (от 630 до 800 мм рт.ст.).

29 Прибор при транспортировании устойчив к влиянию климатических факторов согласно 

ГОСТ 15150 для условий транспортирования 5:

- температура окружающей среды: от минус 50 °С до 50 °С;

- относительная влажность воздуха: не более 80 % при температуре воздуха 25 °С;

- атмосферное давление: от 75,5 до 106,7 кПа (от 567 до 800 мм рт.ст.).
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№

п/п

Параметр и характеристика Единица

измерения

Значение

Прибор при хранении устойчив к влиянию климатических факторов согласно ГОСТ 15150 

для условий хранения 1;

- температура окружающей среды: от 5 °С до 40 'С ;

- относительная влажность воздуха: не более 80 % при температуре воздуха 25 °С;

- атмосферное давление: от 84,0 до 106,7 кПа (от 630 до 800 мм рт.ст.).

30 Цифры, символы и другая маркировка на приборе, упаковке и составных частях прибора 

соответствуют требованиям ГОСТ Р 50444, ГОСТ Р МЭК 60601-1, ГОСТ Р ИСО 80601-2- 

55, ГОСТ Р ИСО 15223-1.

31 Наружные поверхности прибора и составных частей прибора устойчивы к 

дезинфицирующим средствам, указанным в п. 2.6.

32 Лакокрасочные покрытия по ГОСТ 9.032 для группы условий эксплуатации УХЛ 4 по 

ГОСТ 9.104. Наружные поверхности составных частей прибора имеют покрытия не ниже 

III класса по ГОСТ 9.032.

33 Металлические и неметаллические неорганические покрытия по ГОСТ 9.303 для группы 

условий эксплуатации 1.

34 Прибор соответствует показателям надежности:

- вероятность безотказной работы в 

течение годовой наработки;
- не менее 0,9

- средняя наработка между отказами ч не менее 40000

35 Прибор соответствует показателям 

долговечности:

- средний срок службы (до списания) 

Критерием предельного состояния 

является невозможность или 

экономическая нецелесообразность 

восстановления работоспособности

лет 5
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№

п/п

Параметр и характеристика Единица

измерения

Значение

прибора после достижения им 

показателей долговечности.

36 Прибор обеспечивает продолжительный режим работы в соответствии с 

ГО С ТРМ Э К 60601-1.

37 Параметры дисплея:

диагональ мм не менее 120

разрешение (ШхВ) пиксель не менее 452x272

38 Параметры адаптера питания:

длина кабеля без соединителей мм не более 3000

габаритные размеры без кабеля (ШхВхГ) мм не более 53x114x93

39 Программное обеспечение прибора выполняет следующие основные функции:

- обработка и отображение измеряемых параметров,

- отображение режимов работы: рабочий режим, демонстрационный режим (далее -д е -  

морежим),

- не позднее, чем через 1 минуту должен происходить переход из деморежима в рабочий 

режим,

- установка порогов тревог,

- формирование тревожной сигнализации,

- формирование журнала тревог и трендов.

40 Параметры влагоотделителя:

масса влагоотделителя взрослого/ 

детского

кг не более 0,015

масса влагоотделителя неонатального кг не более 0,015
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№

п/п

Параметр и характеристика Единица

измерения

Значение

41 Параметры линии отбора пробы газа:

длина линии отбора пробы газа 

взрослой/детской без соединителей

мм не более 2550

длина линии отбора пробы газа 

неонатальной без соединителей

мм не более 2550

42 Параметры линии отвода газа:

длина линии отвода газа без 

соединителей

мм не более 3050

Данные для перевода диапазона и допустимых абсолютных отклонений в другие поддержи­

ваемые единицы измерения концентрации СО2 и анестетиков приведены в приложении А.

К -  действительная объёмная концентрация газа в контролируемой газовой смеси.

Примечания:
1 Допустимое абсолютное отклонение измерения анестетиков и СО2 согласно 

ГОСТ Р ИСО 80601-2-55. При выходе измеряемого анестетика или С02за границы диапазонов, указан­

ных в пп. 14 и 15, точность измерения не регламентируется.
2 Допускается увеличение допустимых абсолютных отклонений измерений в три раза до уста­

новления полной точности измерений. Полная точность достигается через 10 минут после включения 
прибора. Пиктограмма ISO точности «<*>» исчезает спустя 10 минут. Отклонения по точности в зависи­

мости от частоты дыхания указаны в приложении Б.
3 Запись вида «±(Х + Y K)», означает, что X и Y - это числовые коэффициенты, а К - действи­

тельная объёмная концентрация газа в контролируемой газовой смеси.
4 Взрослый/детский режим применения прибора предполагает использование взрослого/дет- 

ского влагоотделителя и взрослой/детской линии отбора пробы газа. Неонатальный режим применения 

предполагает использование неонатального влагоотделителя и неонатальной линии отбора пробы газа.

5 Перечень поддерживаемых анестетиков определяется при заказе прибора.

1.1.5 Требования безопасности

По безопасности прибор соответствует требованиям ГОСТ Р 50444, 

ГОСТ Р МЭК 60601-1, ГОСТ 1EC 60601-1-8, ГОСТ Р МЭК 62304, ГОСТ Р ИСО 80601-2-55.

18



Описание и работа

1.1.5.1 Требования электробезопасности

По электробезопасности прибора соответствует требованиям, предъявляемым к изде­

лиям;

- класс защиты II при питании от внешнего источника питания;

- с внутренним источником питания при питании от встроенной аккумуляторной бата­

реи (далее по тексту -  батарея).

Примечание -  Составные части прибора (раздел 1.1.7, таблица 1.2, п/п 3-11) должны соответ­
ствовать требованиям к рабочим частям типа В в соответствии с ГОСТ Р МЭК 60601-1 и 

ГОСТ Р ИСО 80601-2-55.

1.1.5.2 Требования по пылевлагозащищенности

Степень защиты, обеспечиваемой оболочками, от проникновения твёрдых предметов и 

воды - IP21 согласно ГОСТ 14254.

1.1.5.3 Требования к уровню звукового давления

Уровень шума, создаваемый при нормальной работе прибора - 50 дБА.

Уровень звука сигналов опасности, измеренный на расстоянии 4000 мм (4 м), в направ­

лении к пользователю, перпендикулярном дисплею прибора - не менее 40 дБА.

Уровень звука сигналов опасности, измеренный на расстоянии 100 мм в направлении к 

пользователю, перпендикулярном дисплею прибора - не более 80 дБА.

1.1.5.4 Требования к системе сигнализации

Визуальные и звуковые характеристики сигналов опасности соответствуют 

ГОСТ IEC 60601-1-8.

Прибор обеспечивает активацию физиологических и технических сигналов опасности по 

приоритетам высокого, среднего, низкого уровня согласно п. 2.5.12. Предусмотрена возможность 

отключения звукового сигнала опасности.

1.1.6 Требования по электромагнитной совместимости

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Прибор предназначен для применения исключительно профессионалами в 
области здравоохранения.

Прибор может вызвать ухудшение приема радиосигналов и нарушить работу 

оборудования, расположенного поблизости. В этом случае может быть необ­
ходимым принять меры для снижения помех, такие как переориентировка, 
смена места размещения прибора или экранирование места размещения.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Во время работы настоятельно рекомендуется использовать прибор в ука­
занной электромагнитной среде, см. приложение В. В противном случае мак­
симальная производительность не может быть гарантирована из-за электро­
магнитных помех.

По электромагнитной совместимости (ЭМС) прибор соответствует требованиям 

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2 и ГОСТ Р ИСО 80601-2-55. Прибор предназначен для использования в 

электромагнитной среде, указанной в приложении В.

Во время работы необходимо использовать адаптер питания, прилагаемый к лрибору.

1.1.7 Состав прибора

Комплект поставки прибора представлен в таблице 1.2. Описание и назначение состав- 

ных частей прибора из комплекта поставки представлено в таблице 1.3.

Таблица 1.2 -  Комплект поставки

№

п/п

Наименование Обозначение (артикул / номер по 

каталогу)

Кол-во,

шт.

Производитель

Анализатор 

мультигазовый 

АМГ-06, в составе:

ТЭСМ.943129.002 1 ООО фирма 

«Тритон- 

ЭлектроникС», 

Россия

1 Электронный блок ТЭСМ.636000 1 ООО фирма 

«Т ритон- 

ЭлектроникС», 

Россия

2 Адаптер питания 

или
TR18RDM120-33G710-BK-BKVI, =12V, 

1.5А

1 Cincon

Electronics Со., 

Ltd., КНР

Адаптер питания ТЕСН.634007 1 ООО фирма 

«Т ритон- 

ЭлектроникС», 

Россия
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№

п/п

Наименование Обозначение (артикул / номер по 

каталогу)

Кол-во,

ШТ.

Производитель

3 Влагоотделитель, 

взросл ы й/д етски й 

(при необходимости)

DRYLINE™ II Water Trap, Adult, 

100-000080-00

He

более 10

Shenzhen 

Mindray Bio- 

Medicai

Electronics Co., 

Ltd, КНР

4 Влагоотделитель,

неонатальный

(при необходимости)

DRYLINE™ II Water Trap, Neonate, 

100-000081-00

He

более 10

Shenzhen 

Mindray Bio- 

Medical

Electronics Co., 

Ltd, КНР

5 Линия отбора пробы 

газа,

взрослая/детская 

(при необходимости)

DRYLINE™ Gas sampling line. Adult, 

60-15200-00 

(2,5 M)

He

более 10

Shenzhen 

Mindray Bio- 

Medical

Electronics Co., 

Ltd, КНР

6 Линия отбора пробы 

газа,неонатальная 

(при необходимости)

DRYLINE™ Gas sampling line. Neonate, 

60-15300-00 

(2,5 M)

He

более 10

Shenzhen 

Mindray Bio- 

Medical

Electronics Co., 

Ltd, КНР

7 Линия отбора пробы 

газа,

взрослая/детская 

(при необходимости)

8090121302, Gas Sampling Line S, 

disposable 

(2,5 M)

He

более 10

bluepoint 

MEDICAL 

GmbH&Co KG, 

Германия

8 Линия отбора пробы 

газа,

взрослая/детская 

(при необходимости)

8090121313V, Gas Sampling Line H, 

disposable 

(2,5 M)

He

более 10

bluepoint 

MEDICAL 

GmbH&Co KG, 

Германия
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№

п/п

Наименование Обозначение (артикул / номер по 

каталогу)

Кол-во,

шт.

Производитель

9 Линия отбора пробы 

газа,

взросл ая/детская 

(при необходимости)

010-700 (2 м) Не

более 10

Flexicare 

Medical Limited, 

Великобритания

10 Линия отвода газа 

(при необходимости)
1174003(2,1 м) Не

более 10

Intersurgical Ltd., 

Великобритания

11 1174000 (1,8 м) Не

более 10

Intersurgical Ltd., 

Великобритания

Эксплуатационная документация;

12 Руководство по 

эксплуатации
ТЭСМ.943129.002-15 РЭ 1 ООО фирма 

«Т ритон- 

ЭлектроникС», 

Россия

13 Паспорт ТЭСМ.943129.002 ПС 1

Примечание - Комплект поставки прибора определяется при заказе.

Таблица 1.3 -  Описание и назначение составных частей прибора из комплекта поставки

Условное

сокращенное

наименование

Позиция в 

таблице 

1.2

Тип пациента Частота

использования

Краткое описание и 

назначение

Электронный блок 1 Взрослые, дети, 

новорожденные

Многоразовый Электронная часть 

прибора для 

управления и 

отображения 

данных
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Условное

сокращенное

наименование

Позиция в 

таблице 

1.2

Тип пациента Частота

использования

Краткое описание и 

назначение

Адаптер питания 2 Взрослые, дети, 

новорожденные

Многоразовый Устройство для 

подключения 

прибора к внешнему 

источнику 

электропитания

Влагоотделитель

взрослый/детский

3 Взрослые и 

дети

Многоразовый Съемный элемент 

для сбора жидкости, 

подключаемый к 

прибору(без 

вставки синего 

цвета)

Влагоотделитель

неонатальный

4 Новорожденные Многоразовый Съемный элемент 

для сбора жидкости, 

подключаемый к 

прибору (со 

вставкой синего 

цвета)

Линия отбора пробы 

газа взрослая/дет- 

ская

5. 7, 8. 9 Взрослые и 

дети

Одноразовая Трубка с

соединителями для 

отбора пробы газа 

из контура 

пациента, 

подключаемая к 

влагоотделителю 

взрослому/детскому 

(трубка без светло- 

синего цвета)

Линия отбора пробы 

газа неонатальная

6 Новорожденные Одноразовая Трубка с

соединителями для 

отбора пробы газа 

из контура 

пациента.
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Условное

сокращенное

наименование

Позиция в 

таблице 

1.2

Тип пациента Частота

использования

Краткое описание и 

назначение

подключаемая к 

вл а гоотдел ител ю 

неонатальному 

(трубка светло- 

синего цвета)

Линия отвода газа 10, 11 Взрослые, дети, 

новорожденные

Одноразовая Трубка с

соединителями для 

отвода пробы газа 

из прибора, 

подключаемая к 

порту выхода газа

1.1.8 Устройство и работа

Анализатор мультигазовый АМГ-Об -  это газовый анализатор бокового потока, в котором 

доля газа из дыхательного контура подается в прибор через линию отбора пробы газа для ана­

лиза. Прибор подсоединяется к дыхательному контуру через порт мониторинга газа или адаптер 

с соединителем малого диаметра (тройник или Y-образная деталь).

Прибор предназначен для непрерывного измерения концентрации газов: СО2 , N2O, га- 

лотана (HAL), десфлюрана (DES), изофлюрана (ISO), севофлюрана (SEV), энфлюрана (ENF) в 

дыхательных путях пациента с помощью инфракрасной спектрофотометрии. Способ заключа­

ется в измерениях поглощения инфракрасного света с длинами волн 4,2 мкм, 7,85 мкм и 8,3 мкм, 

^рассчитанных на основе измеренного количества света, прошедщего через газ на датчик. Кон­

центрация СО2 , N2O и анестетика рассчитывается из парциального давления с использованием 

атмосферного давления.

Концентрация газа в конце выдоха (выдыхаемого газа) рассчитывается с помощью про­

граммного обеспечения (далее по тексту -  ПО), основанного на анализе формы капнограммы.

Прибор имеет опосредованный контакт со слизистыми оболочками пациента через ды­

хательную газовую смесь.

Прибор может быть использован в двух вариантах применения;

1) для отвода отбираемого газа из дыхательного контура

2) для возврата отбираемого газа в дыхательный контур.
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Внешний вид прибора с составными частями представлен на рисунке 1.1.

1

«

3.0 0,0 ■

17 з;29 W

. . . . . .

1 - электронный блок;
2 -  адаптер питания;

3 - влагоотделитель взрослый / детский или влагоотделитель неонатальный (да­

лее по тексту -  влагоотделитель). Подробнее см. раздел 1.1.7, таблица 1.2 и 1.3;

4 - линия отбора пробы газа взрослая / детская или линия отбора пробы газа неона­

тальная (далее по тексту -  линия отбора пробы.). Подробнее см. раздел 1.1.7, таблицы 1.2 
и 1.3;

5 - линия отвода газа.

Рисунок 1.1 -  Анализатор мультигазовый АМГ-06 

Правая боковая панель прибора изображена на рисунке 1.2
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1 - порт выхода газа;
2 - разъем СЕТЬ;

3 - разъем RS232.

Рисунок 1.2 - Правая боковая панель прибора

Порт выхода газа прибора (обозначен как ВЫХОД) (рисунок 1.2, позиция 1) предназна­

чен для удаления отбираемого газа при помощи линии отвода газа.

Разъем СЕТЬ (рисунок 1.2, позиция 2) предназначен для подключения адаптера пита­

ния.

Разъем RS232 (рисунок 1.2, позиция 3) предназначен для подключения прибора по ин­

терфейсу RS232 для обмена информацией с МИС.

Левая боковая панель прибора изображена на рисунке 1.3.
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щ 1 / I f
1 - панель влагоотделителя;

2 - фиксатор влагоотделителя;
3 - фиксатор поворотного узла крепления.

Рисунок 1.3 -  Левая боковая панель прибора

Панель влагоотделителя служит для крепления влагоотделителя (рисунок 1.3, пози­

ция 1) с помощью фиксатора (рисунок 1.3, позиция 2).

Прибор можно установить стационарно на рабочей поверхности пользователя или за­

фиксировать в подвесном виде на любой поверхности прикроватного пространства пациента с 

помощью крепления без изменения места установки. Прибор допускается переносить в преде­

лах профессиональных медицинских учреждений.

Крепление с поворотным узлом расположено на задней панели корпуса прибора (рису­

нок 1.4, позиция 2). Рукоятка крепления (рисунок 1.4, позиция 1) выполнена в виде цилиндра и 

имеет углубления на боковой поверхности, чтобы предотвратить проскальзывание пальцев во 

время фиксации. Скругленные края корпуса крепления (рисунок 1.4, позиция 2) обеспечивают 

снижение травмоопастности для персонала и пациента. При размещении прибора на рабочей 

поверхности крепление выполняет роль подставки. На поверхности крепления имеются клеевые 

ножки, позволяющие устойчиво установить прибор.

С целью надежной фиксации прибора предусмотрены зажимы крепления (рисунок 1.4, 

позиции 4, 5) на оси зажима (рисунок 1.4, позиция 3).
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1/  1

1 - рукоятка крепления;
2 - корпус крепления;

3 - ось зажима;

4 - крепежный вкладыш зажима;

5 - зажим крепления.

Рисунок 1 .4 -  Задняя панель прибора

Механизм поворота и фиксации положения корпуса крепления на задней панели кор­

пуса прибора реализован для возможности расположения прибора на вертикальных, горизон­

тальных и наклонных штангах, или поверхностях типа полок или столешниц (рисунок 1.5). Диа­

метр штанги должен быть от 20 мм (0.8”) до 38 мм (1.5”), толщина крепежной поверхности должна 

быть не более 40 мм (1.6”), а глубина не менее 35 мм (1.4”). Специальные углубления обеспечи­

вают возможность фиксации угла поворота крепления с помощью фиксатора поворотного узла 

крепления (рисунок 1.3, позиция 3).

1 - на горизонтальной штанге; 
2 - на наклонной штанге.

Рисунок 1.5 -  Примеры фиксации прибора
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1.1.9 Маркировка

Маркирование согласно ГОСТ Р 50444, ГОСТ Р МЭК 60601-1, ГОСТ Р ИСО 15223-1. 

Символы, пиктограммы и условные обозначения, используемые на корпусе и в интер­

фейсе прибора, представлены в таблице 1.4. Маркировка составных частей прибора представ­

лена в таблице 1.5.

Таблица 1.4 -  Символы и условные обозначения

Символ / пиктограмма 

или условное 

обозначение

Описание

Символы, используемые на корпусе и в интерфейсе прибора

Обратитесь к эксплуатационным документам!

© Кнопка включения / выключения прибора

СЕТЬ Световой индикатор внешнего питания и индикатор тревог

БАТ. Световой индикатор батареи и индикатор тревог

□
Изделие класса защиты II при питании от внешнего источника 

питания

Сеть
12В —  12ВА

Разъем для подключения адаптера питания на правой панели 

прибора

Характеристики входного электропитания для электронного блока

SN Заводской (серийный номер)

|МлГ[ Дата изготовления

iJ Изготовитель (производитель)
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Символ / пиктограмма 

или условное 

обозначение

Описание

Символы, используемые на корпусе и в интерфейсе прибора

пз

Вход в информационный экран «Тренд / Журнал тревог»

Вход в информационный экран «Настройки»

Вход в информационный экран «Дополнительные настройки»

Процесс заряда батареи

Уровень заряда батареи составляет около 100 %

Уровень заряда батареи составляет около 50 %

Заряд батареи составляет менее 20 %

Кнопка прокрутки влево поля вывода тревог и событий

Кнопка прокрутки вправо поля вывода тревог и событий

Кнопка изменения устанавливаемого параметра

Кнопка изменения устанавливаемого параметра

Статус подключения к сети Wi-Fi и связи с внешними медицинскими 

информационными системами
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Символ / пиктограмма 

или условное 

обозначение

Описание

Символы, используемые на корпусе и в интерфейсе прибора

Установлена категория пациента - неонатальный

IB ] Установлена категория пациента - детский

шш Установлена категория пациента - взрослый

RS Подключение прибора по интерфейсу RS232

<*> Пиктограмма «ISO точность»

м и с
Внешняя медицинская информационная система или персональный 

компьютер с соответствующим ПО, обеспечивающим 

взаимодействие по протоколу информационного обмена

А

1.1.10 Упаковка

Вскройте коробку. Выньте сопроводительную документацию. Внутри коробки в ячейках 

ложемента располагаются адаптер питания, влагоотделитель, линия отбора пробы газа, линия
I

отвода газа и электронный блок прибора в индивидуальных упаковках.

Утилизацию упаковки составных частей прибора осуществляет ЛПУ согласно правилам 

и процедурам сбора, хранения и утилизации отходов ЛПУ, действующим в стране эксплуатации.
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1.2 Описание и работа составных частей прибора

1.2.1 Общие сведения и работа

Условные сокращения, краткое описание и назначение составных частей прибора пред­

ставлено в таблице 1.3.

1.2.1.1 Электронный блок

Управление прибором осуществляется с помощью сенсорного дисплея (рисунок 1.6, по­

зиция 4) и кнопки со световыми индикаторами (рисунок 1.6, позиции 1 - 3). С помощью сенсорных 

кнопок производится изменение соответствующего экрана или зарегистрированного параметра. 

Более подробное описание управления прибором приведено в п. 2.5.

4

и к
1 - световой индикатор СЕТЬ;

2 - кнопка включения / выключения;

3 - световой индикатор БАТ.;
4 - сенсорный дисплей.

Рисунок 1 .6 -  Электронный блок

1.2.1.2 Адаптер питания

Система питания прибора обеспечивает его работу в щироком диапазоне напряжений 

сети (100 - 240) В. При отсутствии сети производится автоматический переход на работу от ба­

тареи (п. 2.3.3).

Для обеспечения возможности питания от сетевого напряжения в состав прибора входит 

адаптер питания (рисунок 1.7).
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Подсоединение адаптера питания к электросети осуществляется при помощи вилки, 

раслоложенной на самом адаптере. Подсоединение адаптера к прибору производится при по­

мощи разъема на адаптере (рисунок 1.7, позиция 3).

II

1 - корпус адаптера питания;

2 - кабель питания;

3 - разъем подключения.

Рисунок 1 .7 - Адаптер питания
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1.2.1.3 Влагоотделитель 

ВНИМАНИЕ

Для неонатальных пациентов используйте только влагоотделитель, имею­
щий соответствующую маркировку применимости для неонатальных паци­
ентов, а также вставку синего цвета.

А

ции).

ВНИМАНИЕ
Влагоотделитель является нестерильным.

ВНИМАНИЕ

Ни одна часть, входящая в состав влагоотделителя, не подвергается 
очистке.

ВНИМАНИЕ
Запрещено каким-либо образом модифицировать влагоотделитель. 

ВНИМАНИЕ
Обращайтесь с содержимым влагоотделителя согласно правилам и проце­
дурам ЛПУ, действующим в стране эксплуатации.

ВНИМАНИЕ
Не допускать попадания очищающего средства в корпус фильтра. 

ВНИМАНИЕ
Нельзя продувать водоотделитель.

Влагоотделитель (рисунок 1.8) защищает прибор от жидкости (влаги, продуктов секре-

В зависимости от типа пациента в комплект поставки прибора входит влагоотделитель:

- взрослый / детский (прозрачная цветовая вставка, рисунок 1.8, позиция 1);

- неонатальный (синяя цветовая вставка, рисунок 1.8, позиция 1).

Влагоотделитель выбирается в зависимости от типа пациента и необходимой ско­

рости отбора пробы.
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И

1 - цветовая вставка;

2 - съемный контейнер;
3 - порт входа газа.

Рисунок 1.8 -  Влагоотделитель

Чтобы установить влагоотделитель, вставьте его, выровняв в панели влагоотделителя, 

(рисунок 1.3, позиция 1) и аккуратно нажмите. Убедитесь, что фиксирующий механизм полностью 

вошел в зацепление, потянув влагоотделитель, который должен плотно сидеть. Выполните 

предварительную проверку подключения влагоотделителя.

Для извлечения влагоотделителя переведите фиксатор (рисунок 1.3, позиция 2) в верх­

нее положение, и потяните влагоотделитель из панели.

Для опорожнения влагоотделителя потяните контейнер влагоотделителя (рисунок 1.8, 

позиция 2) поверните его по отношению к корпусу фильтра. Опорожните контейнер и установите 

влагоотделитель, как показано на рисунке 1.9.

#

Рисунок 1.9 -  Опорожнение влагоотделителя

Максимальный интервал между опорожнениями влагоотделителя взрослого/детского 

при нормальных условиях эксплуатации (температура эксплуатации 23 °С, температура дыха­

тельной смеси пациента 37 °С и относительная влажность дыхательной смеси пациента -100  %) 

составляет 17 часов при скорости отбора пробы 200 мл/мин или 26 часов при скорости отбора 

120 мл/мин.
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А

Ф

Максимальный интервал между опорожнениями влагоотделителя неонатального лри 

нормальных условиях использования (температура эксплуатации 23 “С, температура дыхатель­

ной смеси пациента 37°С и относительная влажность дыхательной смеси пациента -1 0 0  %) со­

ставляет 26 часов при скорости отбора пробы 120 мл/мин или 45 часов при скорости 70 мл/мин.

Влагоотделитель отделяет влагу из воздушного потока пробы и конденсирует ее в кон­

тейнере, тем самым предотвращая ее попадание в прибор. Во избежание закупоривания дыха­

тельных путей опорожняйте контейнер влагоотделителя каждый раз, когда он заполнен наполо­

вину. Утилизацию скопившейся жидкости влагоотделителя необходимо осуществлять согласно 

правилам и процедурам ЛПУ, действующим в стране эксплуатации.

Заменяйте влагоотделитель после использования у пациентов с подтвержденным или 

высоким подозрением на COVID-19 и другие вирусные инфекции.

Заменяйте влагоотделитель раз в месяц или чаще по необходимости.

1.2.1.4 Линия отбора пробы газа

Q
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать другие трубки, например, магистрали для внут­
ривенных вливаний. Это может нанести вред пациенту.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать линию отбора пробы газа с легковоспламеня- 

емыми анестетиками.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Соблюдайте осторожность при размещении линии отбора пробы, чтобы сни­
зить риск запутывания или удушения пациента.

Не разрезайте и не удаляйте какую-либо часть линии отбора пробы. Разреза­
ние или удаление части изделия может привести к ошибочным показаниям.

Не используйте повторно, поскольку существует риск перекрестного инфи­

цирования.

Неплотные или поврежденные соединения могут нарушить вентиляцию и 
привести к неточному измерению газов в дыхательной смеси. Надежно за­
крепите все компоненты и проверьте соединения на предмет утечек в соот­
ветствии со стандартными клиническими процедурами.
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А
Регулярно проверяйте линию отбора пробы во время использования, чтобы 
убедиться в отсутствии перегибов и перекручиваний. Перегибы и перекручи­
вания линии могут привести к неточным измерениям.

А
ВНИМАНИЕ
Для неонатальных пациентов используйте только линию отбора пробы газа, 
имеющую соответствующую маркировку применимости для неонатальных 
пациентов.

ВНИМАНИЕ 
НЕ стерилизовать.

ВНИМАНИЕ
Во время распыления или аспирации, во избежание скопления жидкости и 
закупорки линии отбора пробы, отсоедините линию от прибора.

ВНИМАНИЕ
В целях гигиены заменяйте линию отбора пробы не более чем через 72 часа.

Линия отбора пробы газа (рисунок 1.10) предназначена для отбора пробы газа из дыха­

тельного контура. Линия отбора пробы газа является одноразовым изделием и должна быть ути­

лизирована надлежащим образом после каждого использования.

Рисунок 1 .1 0 -  Линия отбора пробы газа

Надежно подсоедините один конец линии отбора пробы газа к порту входа газа на вла- 

гоотделителе (рисунок 1.8, позиция 3) для предотвращения разъединения во время использова­

ния. Другой конец необходимо подсоединить к порту мониторинга газа или адаптеру с соедини­

телем малого диаметра (тройник или Y-образная деталь) дыхательного контура.
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Проверьте линию отбора пробы газа перед подсоединением. Она должна быть сухой и

чистой.

1.2.1.5 Линия отвода газа

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Регулярно проверяйте линию отвода газа во время использования, чтобы 
убедиться в отсутствии перегибов и перекручиваний. Перегибание или пере­
кручивание линии может привести к неточным измерениям или закупорке.

А
ВНИМАНИЕ
Регулярно проверяйте бактерицидный фильтр / систему (фильтр) для погло­
щения (отвода) анестетиков на предмет засорения и снижения пропускной 
способности.

Регулярно проверяйте соединения на предмет утечек в соответствии со стан­
дартными клиническими процедурами.

Линия отвода газа (рисунок 1.11) предназначена для отвода пробы газа после прове­

денного прибором анализа. Линия отвода газа является одноразовым изделием и должна быть 

утилизирована надлежащим образом после каждого использования.

Рисунок 1 .1 1 -  Линия отвода газа 

Подключение при отводе отбираемого газа:

Линия отвода газа должна подсоединяться к порту выхода газа прибора (рисунок 1.2, 

позиция 1) с одной стороны, и к системе (фильтру) для поглощения (отвода) анестетиков с дру­

гой стороны.
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Подключение при возврате отбираемого газа:

Линия отвода газа должна подсоединяться к порту выхода газа прибора (рисунок 1.2, 

позиция 1) с одной стороны, и к и к дыхательному контуру через бактерицидный фильтр (со ско­

ростью фильтрации не менее 500 мл/мин, с соединителем типа штуцер ступенчатый диаметром 

от 6 мм до 8 мм) с другой стороны.

1.2.2 Маркировка

Маркировка составных частей прибора представлена в таблице 1.5. Символы, пикто­

граммы и условные обозначения, используемые на корпусе и в интерфейсе прибора, представ­

лены в таблице 1.4.

Таблица 1.5 - Символы и условные обозначения маркировки

Символ или 

условное 

обозначение

Описание

100-240 V
Входные характеристики напряжения по переменному току, указанные на 

адаптере питания

50-60 Hz
Входные характеристики частоты сети питания, указанные на адаптере 

питания

12 V
Выходные характеристики напряжения по постоянному току, указанные 

на адаптере питания

Ж Знак соответствия Директиве 2012/19/ЕС об отходах электрического и 

электронного оборудования

ее Маркировка СЕ

□ и Обратитесь к инструкции по применению

1 ЕС | r e p | Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

REF Номер по каталогу
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Символ или 

условное 

обозначение

LOT

MD

UDI

А
шЛ
|wjj

Описание

Код партии

Медицинское изделие

UDI код

Внимание, обратитесь к эксплуатационным документам

Изготовитель(производитель)

Дата изготовления

Использовать до

Не содержит натуральный латекс

Не стерильно

Не содержит диэтилгексилфталат

Не содержит фталатов

Не использовать при повреждении упаковки
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Описание и работа

Символ или 
условное 

обозначение
Описание

® Запрет на повторное использование

Символ неприменимости для неонатальных пациентов
•
О Символ применимости для неонатальных пациентов

f Беречь от влаги

Не допускать воздействия солнечного света

0 Диапазон влажности

I Предел температуры

& Вход газа
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2 Использование по назначению 

2.1 Эксплуатационные ограничения

О
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать прибор в условиях, не соответствующих усло­

виям эксплуатации.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать прибор при наличии в дыхательной смеси 
двух анестетиков одновременно.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать прибор с поврежденным корпусом или с по­
врежденным кабелями.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ снимать крышку прибора без отключения прибора от элек­
тросети.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать прибор в условиях магнитно-резонансной то­
мографии (МРТ).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Риск перекрестного инфицирования при возврате образцов газа в дыхатель­

ную систему.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
В случае возникновения нештатной ситуации при работе прибора (возгора­
ние, короткое замыкание и т.п.) необходимо отсоединить прибор от паци­
ента, отключить прибор от сети и продолжать мониторинг на другом при­

боре.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Модификация прибора без разрешения производителя не допускается во из­

бежание причинения вреда пациенту, медицинскому и обслуживающему 
персоналу, а также ухудшения функционирования прибора.
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< 1

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Для обеспечения заявленных характеристик прибора, безопасности паци­
ента, медицинского и обслуживающего персонала используйте только ори­
гинальные составные части прибора, таблицы 1.2 и 1.3.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
При применении высокочастотного электрохирургического инструмента 
(ЭХИ) или любого другого оборудования одновременно с прибором соблю­
дать все меры безопасности, указанные в эксплуатационной документации 
на данное оборудование.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
В случае необходимости применения прибора в непосредственной близости 
с другим оборудованием, должна быть проведена верификация нормаль­
ного функционирования прибора в данном окружении в процессе пускона­
ладочных работ с оформлением результатов верификации.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Не тяните и не сгибайте кабель питания прибора. Несоблюдение данного тре­

бования может привести к разрыву кабеля, короткому замыканию, ожогу 
кожи пользователя или пациента из-за повышения температуры прибора 
при коротком замыкании кабеля, и неправильному измерению.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Во избежание поражения электрическим током не прикасайтесь к кабелю пи­
тания, оголенным контактам или разъемам мокрыми руками.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Не позволяйте пациенту повреждать кабель питания и линию отбора пробы 
газа. Это может привести к неисправности прибора или причинить вред па­
циенту.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Не переносите работающий прибор с полным резервуаром влагоотделителя 
и не снимайте его при работающем приборе, т.к. при этом возможно попада­
ние жидкости внутрь измерительного тракта.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Не переворачивайте прибор даже при частично заполненном резервуаре 
влагоотделителя. Это может привести к нарушению работы прибора.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Необходимо немедленно сообщить производителю о любом инциденте, 
нежелательном событии, которое вызвало или могло вызвать смерть, 
серьезное ухудшение здоровья, ловреждения или какие-либо заболевания, 
причиной которых, предположительно, является прибор.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Использование прибора и его составных частей из поврежденной упаковки 
может привести к неполадкам или инфицированию. Перед использованием 
необходимо проверить упаковку прибора и его составных частей на отсут­
ствие повреждений.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Поверхность электронного блока лрибора следует оберегать от ударов и 
других механических воздействий во избежание ловреждения лрибора.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Не прилагать чрезмерных усилий к кабелю лри дезинфекции, отсоединении 

его от разъема прибора, сборке и укладке в лотребительскую упаковку.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Не допускайте попадания кабелей под колеса тележек, другие тяжелые лред- 

меты и на острые кромки во избежание их повреждения и выхода из строя.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Не допускайте попадания жидкости на корпус и дисплей прибора, а также на 
контакты разъемов во время эксплуатации или при дезинфекции. Это может 
привести к выходу прибора из строя.

А
ВНИМАНИЕ
Не ставьте диагноз пациенту, основываясь только на данных, полученных 
прибором. Заключение должно быть сделано врачом, который понимает 
особенности, ограничения и характеристики прибора.
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А
ВНИМАНИЕ
Прибор не содержит опасных веществ, в том числе фталатов, канцерогенов, 
мутагенов и токсичных веществ, опасных для жизни и здоровья человека.

ВНИМАНИЕ
В случае монтажа электронного блока лри помощи зажимного крепления 
обеспечьте его надежную фиксацию, убедитесь в отсутствии деформаций, 
трещин частей крепления, во избежание ладения прибора не прикладывайте 
к кабелям чрезмерные нагрузки.
ВНИМАНИЕ
Прибор осуществляет постоянную процедуру самотестирования после 
включения, а также в рабочем режиме с индикацией обнаруженных неис­

правностей.

ВНИМАНИЕ
Эксплуатация и обслуживание прибора должны осуществляться в медицин­
ских перчатках.

ВНИМАНИЕ

Прибор предназначен только для наглядного отображения и автоматической 
регистрации физиологических параметров пациента и не может освободить 
медицинский персонал от обязанности непрерывного наблюдения за паци­
ентом. Работа прибора должна осуществляться под постоянным надзором 

медицинского персонала.

ВНИМАНИЕ
Опорожняйте резервуар влагоотделителя, если он заполнен наполовину. 

ВНИМАНИЕ
Утилизируйте собранные жидкости и отобранные газы согласно правилам и 

процедурам ЛПУ, действующим в стране эксплуатации.

ВНИМАНИЕ
Рекомендуемые расстояния между портативным и мобильным радиочастот­
ным (РЧ) оборудованием и прибором указаны в приложении В.
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ВНИМАНИЕ
Во время работы прибора некоторые газы в смеси могут приводить к ошибке 
измерения, см. приложение Г.

А
ВНИМАНИЕ
Барометрическое давление компенсируется прибором во время измерений. 
Для этого используется встроенный датчик атмосферного давления.

2.2 Подготовка прибора к использованию

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

До начала эксплуатации убедитесь, что прибор, кабель и составные части ис­
правны и находятся в рабочем состоянии для исключения возможности трав­
мирования пациента. Проверьте прибор и составные части на отсутствие по­
вреждений, загрязнений и влаги.

А
ВНИМАНИЕ
После транспортирования в условиях отрицательных температур прибор 
должен быть выдержан в транспортной упаковке при комнатной температуре 

в течение не менее 24 часов.

ВНИМАНИЕ

Перед началом работы с прибором внимательно ознакомьтесь с РЭ. Помните, 
что несоблюдение правил эксплуатации может привести к ухудшению работы 
прибора и даже к нарушению его работоспособности.

ВНИМАНИЕ

Не включайте прибор сразу же после его выключения. Перед его последую* 
щим включением должно пройти не менее 5 секунд, в течение которых кнопка 
включения / выключения не будет реагировать.

После распаковывания прибора необходимо осмотреть его и убедиться в отсутствии 

внешних механических повреждений и влаги. Аккуратно удалите защитную пленку с поверхности 

дисплея электронного блока и протрите его мягкой чистой хлопчатобумажной салфеткой.

Для подготовки к включению прибора необходимо;

1 ) При питании прибора от сети подсоединить кабель адаптера питания к соответству­

ющему разъему на передней панели прибора. Прибор готов к работе, когда индикаторы СЕТЬ и 

БАТ. будут светиться синим цветом.

47



Использование по назначению

Для работы прибора от батареи не требуется никаких дополнительных действий, при 

этом индикатор СЕТЬ не будет светиться, а индикатор БАТ. будет светиться белым цветом.

2 )  Нажмите на кнопку включения / выключения на передней панели прибора, при этом 

дисплей прибора должен включиться и в течение нескольких секунд переключиться на рабочий 

вид. Световые индикатор СЕТЬ и БАТ погаснут в случае отсутствия тревог.

3 )  Нажмите на кнопку включения / выключения повторно для выключения прибора, при 

этом дисплей прибора погаснет (включение прибора сопровождается отображением статуса 

«Прогрев измер. модуля» на экране).

4 )  Для расстыковки кабеля питания с прибором необходимо аккуратно взяться за его 

разъем и потянуть за него.

2.3 Использование прибора

' ВНИМАНИЕ

А Прибор не оснащен функцией автоматического обнаружения анестезирую­
щих газов.

ВНИМАНИЕ

Прибор не выполняет доставку анестетиков. Дополнительный контроль фи­

зиологических параметров можно осуществлять по показаниям соответ­

ствующих изделий, к примеру, аппаратов ИВЛ, мониторов пациента и др.

ВНИМАНИЕ
Порт мониторинга газа с подсоединенной линией отбора пробы газа должен 
быть направлен вверх относительно земли. Это уменьшит или значительно 
предотвратит скопление продуктов секреции пациента и влаги в порте мо­

ниторинга газа.

ВНИМАНИЕ
Рекомендуется подключать линию отбора пробы газа непосредственно, или 
как можно ближе к эндотрахеальной трубке для уменьшения мертвого объ­

ема.

Проверьте линию отбора пробы газа. Она должна быть сухой и чистой.

Вставьте влагоотделитель в соответствующую панель на приборе (подробнее см.

п. 1.2.1.3).
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- Вкрутите линию отбора пробы газа в порт мониторинга газа или в адаптер с соедини­

телем малого диаметра (тройник или Y-образная деталь) дыхательного контура по часовой 

стрелке (подробнее см. п. 1.2.1.4).

- Вкрутите линию отбора пробы газа в порт входа газа на влагоотделителе по часовой 

стрелке (подробнее см. п. 1.2.1.4).

- Подсоедините линию отвода газа к системе (фильтру) для поглощения (отвода) ане­

стетиков и к порту выхода газа на приборе (подробнее см. п. 1.2.1.5) (при отводе отбираемого 

газа).

- Подсоедините линию отвода газа к дыхательному контуру через бактерицидный 

фильтр и к порту выхода газа на приборе (подробнее см. п. 1.2.1.5) (при возврате отбираемого 

газа).

- Включите прибор.

- Дождитесь прогрева прибора - 45 с.

- Прибор готов к работе.

- После эксплуатации прибора отсоедините линию отбора пробы газа и линию отвода 

газа от прибора в обратном порядке.

Убедитесь, что концентрации газов: СОг, NaO, изофлюрана (ISO), севофлюрана (SEV), 

десфлюрана (DES), галотана (HAL), энфлюрана (ENF) измеряются прибором корректно.

В тех случаях, когда используется эндотрахеальная трубка без манжеты, кривая парци­

ального давления измеряемых параметров может быть неточной из-за утечки вокруг эндотрахе- 

альной трубки.

Во время работы прибор отображает измеренные значения ЕЮОг, EtNaO, EtDES, EtISO, 

EtSEV, EtHAL, EtENF, FiCOa, FiNaO, FIDES, FilSO, FiSEV, FiHAL, FiENF значения частоты дыха­

ния, капнограмму и кривые анестетиков.

Значение концентрации СОа, NaO, десфлюрана, изофлюрана, севофлюрана, галотана, 

энфлюрана может отображаться на дисллее прибора в виде парциального давления (мм рт.ст.), 

и (или) в виде процентной концентрации (%) или кПа в зависимости от настроек мониторируе­

мого параметра и графиков.

В случае возникновения ситуаций, которые мешают нормальной работе, прибор выдает 

сообщение об ошибке. Неисправности прибора и методы их устранения приведены в разделе 4.

2.3.1 Методики проверки

Проверка диапазона частоты дыхания выполняется с использованием газовой смеси с 

концентрацией СОг = 5 % и воздуха, попеременно подаваемого в прибор со скоростью потока, 

установленной на 250 мл / мин. Время измерения каждой частоты дыхания должно быть не 

меньше 30 секунд.
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2.3.2 Калибровка нуля прибора

Прибор имеет функцию автоматической калибровки нуля. После включения прибора в 

первые 10 минут калибровка проходит каждые 90 секунд. По истечении этого времени калиб­

ровка нуля выполняется автоматически прибором, когда возникает необходимость в этом. Про­

верка необходимости происходит в первые полчаса каждые 5 минут, а затем каждые 15 минут.

Ручная калибровка нуля должна выполняться, когда между автоматическими калибров­

ками нуля условия резко меняются (давление, температура и т.д.), и пользователь не видит пра­

вильное измерение концентрации.

Во время калибровки прибор отображает значения до начала калибровки, затем эти 

значения корректируются по окончании калибровки. Процесс калибровки занимает не более 15 

секунд. Калибровка завершается после пропадания сообщения в статусной строке.

При фиксации апноэ до снятия тревоги пользователем калибровка не срабатывает.

2.3.3 Батарея

А
ВНИМАНИЕ
Наличие в приборе батареи требует учета особенностей ее эксплуатации.

ВНИМАНИЕ

Выход из строя батареи не оказывает влияния на работу прибора от сети, по­
этому даже при их отказе прибором можно продолжать пользоваться с учетом 
того, что в этом случае работа прибора от батареи (при отсутствии сети) не­
возможна.

ВНИМАНИЕ

За несколько минут до полного разряда батареи генерируется тревожное со­
общение «Низкий заряд батареи», при этом, если не перейти на питание от 
сети, прибор выключится автоматически.

ВНИМАНИЕ

Непрерывное свечение индикатора СЕТЬ красным цветом при выключенном 

приборе свидетельствует о неисправности системы питания прибора от бата­
реи. Это не помешает работе от сети, но при пропадании внешнего питания 
прибор отключится. Обратитесь в сервисную службу производителя или в ав­
торизованный сервисный центр.
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А
ВНИМАНИЕ
Непрерывное свечение индикатора БАТ. красным цветом при выключенном 
приборе свидетельствует о неисправности батареи или системы питания. 
Обратитесь в сервисную службу производителя или в авторизованный сер­

висный центр.

ВНИМАНИЕ
Для постоянной готовности прибора к работе в автономном режиме (при про­
падании сети) батарея должна быть всегда заряжена, поэтому каждый раз по­
сле работы прибора от батареи необходимо обеспечить возможность ее за­

ряда.

В приборе предусмотрен источник резервного питания (встроенная аккумуляторная ба­

тарея), обеспечивающая автономную бесперебойную работу прибора в тех случаях, когда пита­

ние через адаптер питания невозможно.

При несоблюдении соответствующих инструкций, а также в процессе длительной экс­

плуатации батареи происходит уменьшение ее емкости. В результате чего время работы при­

бора в автономном режиме (от батареи) может сократиться, что не является основанием для 

предъявления претензий к производителю.

Для получения полной зарядной емкости батареи и увеличения срока ее службы необ­

ходимо периодически (не реже одного раза в полгода) проводить тренировку батареи.

Прибор автоматически переходит на работу от батареи при пропадании питания от сети, 

а при его появлении -  также автоматически возобновляет работу от него. Во всех случаях такое 

изменение системы питания не сказывается на функционировании прибора, который продол­

жает непрерывный мониторинг.

При работе прибора от батареи уровень заряда в процентах не отображается, пикто­

грамма состояния батареи примерно отображает уровень заряда. Когда пиктограмма состояния 

батареи отображается красным цветом, это сигнализирует о разряде батареи до критического 

уровня, при котором возможно отключение прибора. Более подробное описание пиктограмм со­

стояния батареи представлено в п. 1.1.9.

Время работы прибора в автономном режиме (от батареи) зависит от емкости батареи, 

степени ее предшествующего заряда и времени, прошедшего после этого, качества батареи, 

срока ее эксплуатации. Следует иметь в виду, что вследствие эффекта саморазряда заряд ба­

тареи при хранении уменьшается, поэтому время работы от такой батареи может оказаться 

меньше ожидаемого.
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Ориентировочное время работы прибора от новой, полностью заряженной батареи со­

ставляет 2 часа, однако после длительного хранения без лодзарядки или при отсутствии регу­

лярных тренировок это время может сократиться.

После длительного хранения или после смены батареи для правильного отображения 

степени заряда необходимо провести тренировку батареи (см. п. 2.3.4).

В таблицах 2.1 и 2.2 представлены возможные состояния индикаторов СЕТЬ и БАТ. При 

выключенном приборе. При включенном приборе индикаторы СЕТЬ и БАТ. являются индикато­

рами тревог.

Таблица 2.1 -  Состояния индикатора СЕТЬ

Цвет индикатора Состояние прибора Состояние сети Проблема

Не светится Выключен Нет -

Синий Выключен Внешнее питание -

Красный Выключен Внешнее питание

Неисправность 

батареи 

(см. раздел 4)

Таблица 2.2 - Состояния индикатора БАТ.

Цвет индикатора Состояние прибора Состояние батареи Проблема

Не светится Выключен
Батарея лолностью 

заряжена
-

Синий Выключен Идет заряд’ -

Красный Выключен Не заряжается Неисправность 

батареи 

(см. раздел 4)

^уровень заряда батареи отображается на дисплее включенного прибора

Замена батареи осуществляется сервисной службой производителя или авторизован­

ным сервисным центром.
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2.3.4 Тренировка батареи

А
ВНИМАНИЕ
Для поддержания емкости батареи рекомендуется регулярно проводить ее 

тренировку.

ВНИМАНИЕ
Перед началом эксплуатации нового прибора, либо после его длительного 
хранения, а также после замены батареи, необходимо произвести цикл трени­
ровки батареи. В противном случае время работы прибора в автономном ре­
жиме может существенно снизиться.

Тренировка батареи представляет собой цикл ее полного разряда и последующего пол­

ного заряда. Иногда для восстановления емкости может потребоваться несколько циклов раз­

ряда-заряда.

Для полного разряда батареи нужно отключить прибор от сети. После этого следует 

включить прибор и обеспечить его работу до полного разряда батареи и автоматического вы­

ключения, после чего необходимо сразу же произвести заряд батареи.

Для полного заряда батареи нужно подключить прибор к сети при помощи адаптера 

питания (прибор при этом можно не включать) и дождаться полного заряда батареи.

При включенном приборе отображаемый уровень заряда батареи должен быть 100 %.

2.4 Описание измеряемых параметров

В приборе отображается несколько измеряемых или рассчитываемых параметров в за­

висимости от текущего экрана или окна (подробное описание пользовательского интерфейса см 

в разделе 2.5).

Параметры анализа газов: ЕЮОг, РЮОг, EtAx, FiAx, RSP, МАК (в интерфейсе прибора и 

далее по тексту англ. MAC).

2.4.1 Параметр ЕЮОг

ЕЮОг -  концентрация углекислого газа СОг на выдохе. Отображается на экране «Мони­

торинг» как «ЕЮ02». Единицы измерения для отображения устанавливаются на экране 

«Настройки».

2.4.2 Параметр РЮОг

РЮОг -  концентрация углекислого газа СОг на вдохе. Отображается на экране «Мони­

торинг» как «PiC02». Единицы измерения для отображения устанавливаются на экране 

«Настройки».
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2.4.3 Параметр EtAx

E tA x - концентрация анестетика на выдохе. Вместо «Ах» на экране «Мониторинг» будет 

отображаться сокращенное название анестетика: «SEV», «ISO», «DES», «HAL», «ENF», «N2O». 

Например, в случае севофлюрана будет «EtSEV».

Единицы измерения для отображения устанавливаются на экране «Настройки».

2.4.4 Параметр FiAx

FiAx -  концентрация анестетика на вдохе. Вместо «Ах» на экране «Мониторинг» будет 

отображаться сокращенное название анестетика: «SEV», «ISO», «DES», «HAL», «ENF», «N2O». 

Например, в случае галотана будет «FIHAL».

Единицы измерения для отображения устанавливаются на экране «Настройки».

2.4.5 Параметр RSP

> RSP -  частота дыхания пациента.

Единицы измерения всегда фиксированы как количество дыхательных движений в ми­

нуту и обозначаются «мин'Ь> без индикации на экране.

RSP отображается в диапазоне от 5 до 160 мин‘\  Слишком малое значение на опреде­

ление времени апноэ может не позволить зафиксировать низкие значения RSP, так как будет 

срабатывать тревога «Апноэ». Время определения апноэ должно быть больше одного дыхатель­

ного цикла. Например, при частоте дыхания 5 время определения апноэ должно быть больше 

12 секунд (чтобы найти время одного дыхательного цикла необходимо 60 секунд разделить на 5 

дыхательных циклов).

2.4.6 Минимальная альвеолярная концентрация (MAC)

А ВНИМАНИЕ

MAC -  это альвеолярная концентрация анестетика, при которой отсутствует 
двигательная реакция у 50 % пациентов в ответ на стандартный раздражитель 
-  кожный разрез. Для расчета используются стандартные значения концентра­
ции 1МАС анестезирующих агентов, которые указаны в руководстве по экс­
плуатации.

ВНИМАНИЕ
Значение MAC по каждому газу рассчитывается как отношение измеренного 
прибором значения концентрации газа на выдохе (EtAx) к заданному в меню 
значению 1МАС для данного газа. Общее значение MAC определяется как 
сумма значений MAC по каждому газу, отображаемому на экране монитора.
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MAC -  индекс, показывающий минимальную альвеолярную концентрацию анестетика. 

Он отображается на экране «Мониторинг» и имеет фиксированный верхний порог тревог 3,00.

Коэффициент 1МАС для анестетиков (справочный):

- Десфлюран -  6,0 %;

- Изофлюран -  1,15 %;

- Севофлюран -  2,1 %;

- Галотан -  0,77 %;

- Энфлюран -1 ,7 % ;

- Закись азота -  105%.

Индекс MAC рассчитывается автоматически в зависимости от возраста пациента и от 

типов используемых анестетиков. MAC для каждого анестетика рассчитывается автоматически 

по следующей формуле:

E tA x
Ш А С а х  х 1 0 (-0  002б9х(а5е-40)) (2.1)

Ж

где EtAx -  концентрация анестетика на выдохе,

аде -  возраст пациента от 1 до 130, указанный врачом в окне «Информация о пациенте», 

МАСах -  индекс MAC по определенному анестетику,

1 МАСах -  коэффициент MAC для определенного анестетика.

Примечание: если возраст пациента не задан, то индекс MAC отображается прочерками.

2.5 Пользовательский интерфейс

ВНИМАНИЕ

При активации экрана соответствующая вкладка окрашивается в активный 
(синий) цвет.

Пользовательский интерфейс прибора реализован как удобный, единообразный, интуи­

тивно понятный интерфейс, ориентированный на специалиста медицинской службы.

Элементами пользовательского интерфейса являются:

- кнопка включения/выкпючения со светодиодными индикаторами;

- цветной графический дисплей;

- звуковая и световая система сигнализации.

В интерфейсе реализованы экраны и окна. Экраном называется элемент интерфейса, 

который занимает всю область дисплея. Все экраны содержат панель вкладок в верхней части 

и статусную строку в нижней части.
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Окном называется всплывающий элемент на экране. Окно занимает часть экрана и его 

можно закрыть без помощи вкладок.

2.5.1 Панель вкладок и карта экранов прибора

Навигация по экранам осуществляется с помощью четырех вкладок в верхней части 

экрана, которые называются панелью вкладок (рисунок 2.1).

1 - Вкладка «Мониторинг» (подсвечена активной);
I 2 - Вкладка «Тренды и тревоги»;

3 - Вкладка «Настройки»;
4 - Вкладка «Расширенные настройки».

Рисунок 2.1 -  Панель вкладок

В интерфейсе прибора реализовано восемь экранов и пять всплывающих окон. Если 

под вкладкой находятся несколько экранов, то переключение между экранами происходит по 

нажатию вкладки.

Первым экраном при включении прибора является экран «Категория пациента» в кото­

ром отсутствует панель вкладок. После установки категории нового пациента или выбора про­

должения работы с предыдущим пациентом, следующим экраном будет экран «Мониторинг».

Структурная схема с реализованными экранами и окнами прибора приведена на ри­

сунке 2.2.
I

Под вкладкой «Тренды и тревоги» расположено два экрана: экран «Тренды», экран 

«Журнал тревог». Для переключения на экран «Журнал тревог» необходимо второй раз нажать 

на вкладку «Тренды и тревоги».

Всплывающее окно «Активные тревоги и события» (рисунок 2.4) может быть вызвано на 

любом экране с помощью нажатия на поле вывода тревог и событий в статусной строке в нижней 

части экрана.
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Экран «Категория 
пациента»

Экран «Мониторинг»

Ч'
Экран «Тренды»

Экран «Настройки»

Экран «Расширенные 
настройки»

Любой экран

Любой экран кроме 
«Категория пациента»

Всплывающее окно 
«Пороги тревог»

Экран «Журнал тревог»

Всплывающее окно . 
«Параметры пациента»

Всплывающее окно 
«Настройки сети»

Всплывающее окно 
'  «Активные тревоги и 

события»

Всплывающее окно 
«Неверный тип 
влагоотделителя»

Всплывающее окно 
«Возраст пациента»

Экран
«Информация о 

пациенте»

Экран «Настройки 
Wi-Fi*

Рисунок 2.2 -  Карта экранов прибора

Более подробное описание каждого из экранов и окон приведено ниже (п. 2.5.3 - 2.5.10).
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2.5.1 Статусная строка

Статусная строка находится в нижней части каждого экрана прибора (рисунок 2.3).

3  4

01,01 2000 01:3$:40 Высокое значение EiC02 (3 / 4 )

' d  _
1 - дата и время;
2 - наименование тревоги или события;
3 - номер тревоги или события в списке активных тревог и событий;
4 - общее количество активных тревог и событий;

I 5 - пиктограмма категории пациента;
6 - пиктограмма Wi-Fi /  RS232;
7 - уровень заряда батареи.

Рисунок 2.3 -  Статусная строка

Более лодробно лроцедура настройка даты и времени (рисунок 2.3, позиция 1) описана 

в п. 2.5.7.

Каждое наименование события или тревоги (рисунок 2.3, позиция 2), в зависимости от 

приоритета, отображается в определенном цвете:

- тревога высокого приоритета -  красный;

- тревога среднего приоритета -  желтый;

- тревога низкого приоритета -  голубой;

- события -  серый (зеленый - только лри включении прибора).
»

Статусная строка отображает только активные на данный момент тревоги и события 

(рисунок 2.3, позиции 3, 4). В случае, если возникло несколько тревог и событий, то происходит 

автоматическая прокрутка активных тревог и событий с интервалом в 2,5 с. Для вызова всплы­

вающего окна «Активные тревоги и события» (рисунок 2.4) необходимо нажать на поле для вы­

вода списка активных тревог и событий. В этом окне рядом с тревогами, у которых допустима 

попытка их сброса (апноэ, закупорки) появится кнопка «Сброс». В случае нажатия на эту кнопку 

тревоги будут сброшены до следующего момента их возникновения. При нажатии на строку с 

названием тревоги появляются дополнительные рекомендацию по устранению тревоги.

Пиктограмма категории пациента с помощью зеленого цвета отображает текущую вы­

бранную категорию пациента; неонатальный, детский, взрослый.
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Уровень сигнала Wi-Fi отображается при наличии связи с прибором (рисунок 2.3, пози­

ция 5): белым цветом при подключении к сети Wi-Fi, зеленым -  при передаче данных по сети Wi­

Fi.

Пиктограмма RS232 отображается вместо пиктограммы Wi-Fi в том случае, когда прибор 

подключается по интерфейсу RS232.

Рисунок 2.4 -  Окно «Активные тревоги и события»

Уровень заряда показывает текущее состояние заряда батареи (рисунок 2.3, позиция 6). 

Более подробное описание пиктограмм состояния батареи представлена в п. 1.1.9.

2.5.2 Экран «Категория пациента»

Экран «Категория пациента» является экраном по умолчанию при включении прибора 

(рисунок 2.5).

Выберите пациента

Текущ ий пациент Н овы й пациент

01,01.2000 01.33.1 б Высокое значение RSP(4/4) « I t  С З

Рисунок 2.5 -  Экран «Категория пациента»
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Для продолжения работы с прибором необходимо нажать на кнопку «Текущий пациент» 

для продолжения работы с текущим пациентом. Для работы с новым пациентом необходимо 

нажать на кнопку «Новый пациент». В случае нажатия на кнопку «Новый пациент» появится вы­

бор категории пациента (рисунок 2.6).

Доступны следующие категории: взрослый, детский, неонатальный. Для возврата к вы­

бору между типами пациента нажмите кнопку «Назад». После нажатия на любую кнопку катего­

рии пациента произойдет очистка информации о предыдущем пациенте, и будут установлены 

пороги тревог в зависимости от выбранной категории пациента. Пороги тревог по умолчанию 

указаны в разделе «Система тревог».

При выборе неонатальной категории пациента потребуется использовать влагоотдели- 

тель неонатальный и линию отбора пробы газа неонатальную. Скорость потока будет ограни­

чена от 70 до 120 мл/мин на экране «Настройки». Ограничений на возраст новорожденных па­

циентов в данной категории нет, так как квалифицированный медицинский персонал выбирает 

' необходимую скорость потока в зависимости от рекомендаций, указанных в приложении Б по 

точности измерений в зависимости от частоты дыхания.

При выборе взрослой или детской категории пациента потребуется использовать влаго- 

отделитель взрослый/детский и линию отбора пробы газа взрослую/детскую. Скорость потока 

будет ограничена от 120 до 250 мл/мин на экране «Настройки».

Выберите категорию пациента

В зр ослы й Д етский

Н еонатальны й

Н азад

01.01.200001.33:15 Высокое значение RSP (4/4) « t t  С З

Рисунок 2.6 -  Выбор категории пациента

Новый пациент может быть заведен в любое время на экране «Настройки» во всплыва­

ющем окне «Настройки пациента».

В случае если выбранная категория пациента не соответствует установленному типу 

влагоотделителя, то появится всплывающее окно «Неверный тип влагоотделителя». Окно явля­

ется предупреждением и может быть закрыто пользователем. Окно не появится до следующего 

отключения и подключения нового влагоотделителя или изменения категории пациента.
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В случае если для выбранной категории пациента требуется установка взрослого/дет- 

ского влагоотделителя, то появится окно как показано на рисунке 2.7.

Предупреждение

У стан ов и те  взрослы й /детски й  тип  

влагоотделителя или изм ен и те  

проф иль п ациента

01.01.2000 01:40 01 ДЕМ0(2/4)

Рисунок 2.7 -  Окно для взрослого/детского влагоотделителя

В случае если для выбранной категории пациента требуется установка неонатального 

влагоотделителя, то появится окно как показано на рисунке 2.8.

Рисунок 2.8 -  Окно для неонатального влагоотделителя 

2.5.3 Экран «Мониторинг»

Экран «Мониторинг» является первым экраном после выбора типа пациента на экране 

«Категория пациента».

Для входа в экран необходимо нажать на вкладку «Мониторинг» на панели вкладок (ри­

сунок 2.1). При этом на дисплей будет выведена информация в соответствии с рисунком 2.9 и
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установленными настройками. На рисунке 2.9 отображены все доступные окна параметров (если 

установлен флажок «Вкл. РЮОг, FiAx» на экране «Настройки»).

У индекса MAC отображается возраст пациента, по которому он рассчитан. Если возраст 

не задан, то в окне будет отображаться «возраст: --». Если возраст пациента менее 1 года, то 

будет в окне параметра MAC будет отображаться «возраст: <1».

Окна параметров (рисунок 2.9, позиции 2 - 6 )  имеют идентичную логическую структуру.

Единицы измерения окон параметров EtCOa, FiCOa, EtAx, FiAx (рисунок 2.9, позиции 

2 - 5 )  могут быть изменены на экране «Настройки». В случае, если значение параметра в окне 

вне предустановленного порога, фон окна параметра будет мигать красным или желтым цветом 

(в соответствии с приоритетом тревоги, см. п. 2.5.12).

0

Примечание - Значение FiAx будет зафиксировано при апноэ.

5_

6

S,..--" _9_/' г\_ /

1 - панель вкладок;

2 - окно «РЮОг»;
3 - окно «ЕЮОг»;

4 - окно «EtAx» (варианты «EtAx»: «Etiso», «EtSev»,«EtDes»,«EtHal»,«EtEnf»,«EtNzO»); 

5 - окно «FiAx» (варианты «FiAx»: «Fiiso», «FiSev»,«FiDes»,«FiHai»,«FiEnf»,«FiN20»);
6 - окно RSP
7- статусная строка;
8 - окно с индексом MAC;
9 - кнопка стоп-кадра;

Рисунок 2.9 (лист 1 из 2) - Экран «Мониторинг»
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10- кнопка «Снятие тревог»;
11 - кнопка отключения звуковых тревожных сигналов;
12 - пиктограмма ISO точности;
13 - графическая шкала анестетиков;
14 - состояние графика;
15 - график анестетика;

16- график СОг;
17 - графическая шкала СОг.

Рисунок 2.9 (лист 2 из 2) -  Экран «Мониторинг»

Экран «Мониторинг» не отображает параметры РЮОг, FiAx по умолчанию, и после вклю­

чения прибора флажок «Вкл. РЮОг, FiAx» на экране «Настройки» не устанавливается (рису­

нок 2.10).

02.012020 03:13:50 ДЕМ0 ( 2 / 4 )

Рисунок 2.10 - Экран «Мониторинг» (по умолчанию без параметров РЮОг, FiAx)

Окна FiCOг, МАО не отображают нижний порог, а окна RSP, МАО не отображают еди­

ницы измерения, т.к. у этих параметров единицы измерения зафиксированы.

Более подробное описание окон параметров показано на рисунке 2.11.
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наименование параметра;
2 - верхний порог;
3 - значение параметра;

I 4 - нижний порог;
5 - единица измерения;
6 - фон окна параметра (при возникновении тревожной ситуации 
высокого приоритета мигает красный фон, среднего приори­
тета  -  желтый).

Рисунок 2.11 -  Окна параметров 

Цвет выделенного параметра на желтом фоне:

- Наименование параметра - синий;

- Нормальный порог - синий;

- Тревожный порог - красный;

- Единица измерения - синий.

Цвет выделенного параметра на красном фоне;

 ̂ - Наименование параметра - синий;

- Нормальный порог - синий;

- Тревожный порог - белый;

- Единица измерения - синий.

Примечание - Единственной тревогой высокого приоритета, отображаемой в окне параметров, 

является апноэ (когда частота дыхания равна нулю при настроенном времени апноэ на экране 

«Настройки»).

Кнопка стоп-кадра (рисунок 2.9, позиция 9) необходима только для блокировки графика 

и параметров мониторинга. Первое касание кнопки стоп-кадра останавливает обновление гра­

фика и параметров. Второе касание перезапускает обновление графика и параметров. Действие 

кнопки стоп-кадра будет сброшено в случае действий пользователя, вызывающих перерисовку 

всего экрана (выход в другой экран или вызов всплывающего меню).
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Кнопка «Снятие тревог» (рисунок 2.9, позиция 10) необходима для очистки состояний 

апноэ и окклюзии (в случае возникновения апноэ или закупорки кнопка подсвечивается синими 

скобками).

Кнопка отключения звуковых тревожных сигналов (рисунок 2.9, позиция 11) необходима 

для приостановки звуковых тревожных сигналов на две минуты. После нажатия этой кнопки ее 

пиктограмма изменится. Если громкость звука установлена на 0, то кнопка будет недоступна для 

нажатия.

Пиктограмма ISO точности (рисунок 2.9, позиция 12) появляется на экране в случае, 

если прибор работает с ISO точностью. Если у прибора полная точность, то эта пиктограмма 

скрыта. При калибровке нуля также отображается данная пиктограмма.

Заполненный график СОг (рисунок 2.9, позиция 16) и шкала всегда имеют синий цвет. 

Линейный график анестетиков и шкала имеют те же цвета, как элементы в неподсвеченном окне 

параметров:

- Изофлюран -  пурпурный:

- Севофлюран -  желтый;

- Десфлюран -  розовый;

- Галотан -  красный;

- Энфлюран -  оранжевый:

- Закись азота -  белый.

Если на экране «Настройки» (п. 2.5.7) поставлен флажок «Вкл. значения графика», поль­

зователь может видеть подробную информацию о текущем значении СОг и анестетика на гра­

фике.

Окно графика позволяет настроить амплитуду СОг и анестетиков, для чего необходимо 

нажать на окно графика для вызова всплывающего меню и выбрать «Амплитуда С02» (рисунок 

2. 12):

- Амплитуда 1 -  максимальное значение СОг - 8 %, 64 мм рт.ст. (в соответствии с еди­

ницами измерения).

- Амплитуда 2 -  максимальное значение СОг -1 6  %, 128 мм рт.ст. (в соответствии с 

единицами измерения).

Настройка амплитуды анестетиков производится аналогично, максимальное значение 

«Амплитуды 2» больше «Амплитуды 1» и меняется в зависимости от типа анестетика.
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О  I
4 2 Etcc 6.3 EtiSO
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График Амплитуда С02

Развертка Амплитуда 1 ®

Амплитуда С02 |'Амплитуда 2 |
Амплитуда АХ
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25 2.09
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01.01 ,Ж « 01:36:31 ДЕМО ( 2/4)

Снятие
тревог

1 1 т Kd

Рисунок 2.12 -  Меню графика, амплитуда

В окне графика также можно настроить скорость развертки (мм/с) в том же всплываю­

щем меню: 8, 7, 6, 5, 4, 3 мм/с (рисунок 2.13).

Ф

4 2 Etcrc 6.3 Etiso

5.1 5.1
и и % 0,6 %

24 RSP 3.00 MAC:

25 2.09
о возраст: 18

01 01,2000 01.36:31 ДЕМО ( 2/4)

Ам

Й

Ам

ДЕМО

График Развертка

Развертка 8 мм/с

Амплитуда С02 7 мм/с 

Амплитуда АХ 6 мм/с 

5 мм/с

if|«„ I Atlil4MM/c
<*> 3 мм/с

Снятие
тревог

О

Рисунок 2.13 -  Меню графика, скорость развертки

В окнах параметров, за исключением окна MAC, предусмотрена возможность настройки 

порогов тревожной сигнализации после нажатия окна того или иного параметра. Меню порогов 

показано на рисунке 2.14.
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1
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' Z . /

1 - заголовок меню порогов;

2 - кнопка прокрутки влево;
3 - кнопка порога;
4 - кнопка «-» для уменьшения значения;
5 - ползунок;
6 - кнопка «Закрыть»;

7 - кнопка «+» для увеличения значения;
8 - кнопка прокрутки вправо.

Рисунок 2.14 -  Меню порогов

Для настройки порога параметра необходимо нажать кнопку с верхним или нижним по­

рогом для выбора (выбор подсвечивается синим цветом) (рисунок 2.14, позиция 3) и изменить 

значение порога перемещением ползунка или при помощи кнопок «+» или «-» (рисунок 2.14, по­

зиции 4, 5, 7).

В меню порогов можно перелистывать все параметры, отображаемые на экране, с по­

мощью кнопок прокрутки влево и вправо в цикличном порядке (рисунок 2.14, позиции 2, 8). Заго­

ловок меню порогов содержит наименование параметра и единицу измерения (рисунок 2.14, по­

зиция 1). Кнопка «Закрыть» (рисунок 2.14, позиция 6) предназначена для того, чтобы закрыть 

меню порогов.
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Дополнительные пиктограммы для отображения приостановки звукового сигнала тре­

воги длительностью 2 минуты (в случае, если звук тревоги выключен) и подключения неонаталь­

ного влагоотделителя показаны на рисунке 2.15. Пиктограмма отключения звукового сигнала 

отображается в случае, если громкость звука была установлена на ноль на экране «Настройки». 

Громкость ниже 30 % не влияет на следующие сигналы тревоги:

- Высокое значение ПСОг:

- Апноэ.

1 4

2 ^ /

1 - пиктограмма неонатального влагоотделителя;

2 - кнопка стоп-кадра;

3 - кнопка паузы звуковой сигнализации;
4 - кнопка нулевой громкости.

Рисунок 2.15 -  Дополнительные пиктограммы

Для обеспечения безопасности пациента сигналы тревоги при высоком значении ПСОг 

и апноэ устанавливаются на громкость 30 % от громкости звукового сигнала в тех случаях, когда 

громкость прибора ниже 30 %. Звуковая пауза на 2 минуты влияет на все тревоги. Пиктограмма 

отключения звука тревоги отображается только в том случае, если нулевая громкость звука сов- 

падает с приостановкой звукового тревожного сигнала, продолжающейся в течение 2 минут.

Пиктограмма неонатального влагоотделителя отображается, когда к прибору подключа­

ется неонатальный влагоотделитель. Техническое событие, генерируемое при подключении 

неонатального влагоотделителя, сохраняется в журнале тревог при включении прибора, замене 

или отсоединении и повторном подключении влагоотделителя.

2.5.4 Экран «Большие цифры»

Экран «Большие цифры» предназначен для отображения крупным размером шрифта 

следующих параметров: FiAx, EtAx, Е1СОг. Дополнительно мелким размером шрифта отобража­

ются параметры: Р1СОг, MAC, RSP.

Для перехода в экран «Большие цифры» из экрана «Мониторинг» необходимо нажать 

на вкладку данного экрана (рисунок 2.1) один раз.
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Экран «Большие цифры» показан на рисунке 2.16.

ш

5.3 EtISO 6.0 FilSO 16 EtC02

5.1 12
FiC02; 4.98 RSP: 25

MAC: 2.09

01.01.2000 01:30:10 Высокое значение RSP (4/4)

Рисунок 2.16 -  Экран «Большие цифры»

О

2.5.5 Экран «Тренды»

Экран «Тренды» предназначен для просмотра ранее записанных трендов мониториру­

емых параметров.

Тренды -  это данные о мониторируемых параметрах пациента, зарегистрированные за 

определенный период времени, и отображаемые в графическом виде для представления кар­

тины развития состояния пациента за определенное время. Зарегистрированные прибором дан­

ные о мониторируемых параметрах (FiC02, ЕЮОг, FiAx, EtAx) автоматически заносятся в его 

энергонезависимую память. Тренд начинается в момент включения прибора и заканчивается в 

момент выключения. В трендах имеются метки времени. При полном заполнении памяти трен­

дов происходит удаление более ранних данных в цикличном порядке. Таким образом, при не­

прерывной работе прибора более 72 часов в памяти прибора всегда хранятся зарегистрирован­

ные данные не менее чем за последние 72 часа работы прибора.

Для входа в экран необходимо нажать на вкладку «Тренды и тревоги» на панели вкладок 

(рисунок 2.1). При этом на дисплей будет выведена информация в соответствии с рисунком 2.17 

и установленными настройками.
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1 - поле графика трендов;
2 - шкала (желтая) трендов СОг (РЮОг, ЕЮОг);
3 - панель навигации;

4 - шкала (белая) трендов анестетиков (FiAx, EtAx).

Рисунок 2.17 -  Экран «Тренды»

Поле графика трендов (рисунок 2.17, позиция 1) содержит линии координатной сетки, 

шкалы, а также отображает следующие линии трендов:

- FiCOa -  желтый цвет;

- EtCOa -  белый цвет;

- FiAx -  красный цвет;

- EtAx -  синий цвет.

Если один или более параметров трендов имеет в данный момент значение в виде про- 

0 ^ч е р ко в , то в нижней части поля графика трендов будет отображена серая полоса высотой в 10 

пикселей.

Поле графика трендов отображает период времени, который входит в область про­

смотра лупы, и отображает тренды, которые на данный момент входят в область просмотра 

лупы. В поле трендов предусмотрен фильтр для того, чтобы скрывать или показывать опреде­

ленные графики, как показано на рисунке 2.18. В данном поле также можно настроить амплитуду 

СОг лосле нажатия на поле графика трендов:

- Амплитуда 1 -  максимальное значение СОг - 8 %, 60 мм рт.ст. (в соответствии с еди­

ницей измерения).

- Амплитуда 2 -  максимальное значение СОг -1 5  %, 120 мм рт.ст. (в соответствии с 

единицей измерений).
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Рисунок 2.18 -  Настройка фильтра

Навигация по графику трендов осуществляется панелью навигации при помощи пере­

движения лупы и области прокрутки. Панель навигации находится в нижней части экранов 

«Тренды» и «Журнал тревог». Панель навигации может отображаться в двух видах:

- Панель навигации с областью прокрутки;

- Панель навигации с лупой.

Панель навигации с областью прокрутки изображена на рисунке 2.19.

10

14

1 - отм етка начала отсчета времени в области прокрутки;
2 - кнопка прокрутки влево

Рисунок 2.19 (лист 1 из 2) - Панель навигации с областью прокрутки
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3 - кнопка «Суммарный»;
4 - кнопка размера лупы;
5 - отм етка питания;
6 - отм етка тревоги высокого приоритета;
7 - отм етка тревожных событий;
8 - отм етка тревоги среднего приоритета;
9 - отм етка положения лупы (время центрального положения);

10- кнопка прокрутки вправо;
11 - отм етка окончания отсчета времени в области прокрутки;
12 - кнопка отсчета длины области прокрутки;
13- лупа;
14 - область прокрутки (суммарный график тревог).

Рисунок 2.19 (лист 2 из 2) -  Панель навигации с областью прокрутки

Панель навигации с областью прокрутки отображает суммарный график тревог в тече­

ние установленного периода времени при помощи кнопок прокрутки подлине области прокрутки. 

Для переключения на панель навигации с лупой нажмите на кнопку «Суммарный» (рисунок 2.19, 

позиция 3). Для обратного переключения нажмите на кнопку «Каналы».

После того, как пройдена половина длины области прокрутки необходимо нажать на ле­

вую или правую кнопки прокрутки (рисунок 2.19, позиции 2, 10), чтобы прокрутить ее вперед и 

назад, соответственно. Для передвижения лупы, необходимо нажать на лупу (рисунок 2.19, по­

зиция 13) и передвинуть ее, не отпуская. В области прокрутки имеются отметки начала отсчета 

и окончания прокрутки (рисунок 2.19, позиции 1, 11). Лупа снабжена отметкой, которая показы­

вает время текущего положения центра лупы (рисунок 2.19, позиция 9).

Каналы с лупой и областью прокрутки могут включать следующую графическую инфор-

 ̂мацию;

- Отметки питания -  вертикальная линия, высота 100 %, зеленый цвет (рисунок 2.19, 

позиция 5);

- Отметки событий -  вертикальная линия, высота 40 %, серый цвет;

- Отметки тревог низкого приоритета -  вертикальная линия, высота 90 %, синий цвет;

- Отметки тревог среднего приоритета -  вертикальная линия, высота 90 %, желтый 

цвет (рисунок 2.19, позиция 8);

- Отметки тревог высокого приоритета -  вертикальная линия, высота 90 %, красный 

цвет (рисунок 2.19, позиция 6).

Отметки тревог пересекаются в соответствии с приоритетом. Отметки питания наклады­

ваются на другие маркеры.
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Примечание - Отметка начала и окончания отсчета времени в области прокрутки, отметка по­
ложения лупы отображают реальную дату и время, которые были установлены на приборе во время тре­
воги. Экран «Журнал тревог» отображает реальное время появления тревог и событий. Реальное время 
не оказывает влияния на длительность тревог / событий, отображаемых в таблице тревог.

Для настройки размера лупы необходимо нажать кнопку размера лупы (рисунок 2.19, 

позиция 4) и выбрать одно значение в процентах (12,5; 25; 50; 100) как показано на рисунке 2.20.

Позиция лугы: 01,01 ,(Ю 0107 
01,01.2000 01:3802 Высоше значение В С 02 ( 3/4)  О

Рисунок 2.20 -  Панель навигации, настройка лупы

Для настройки длины области прокрутки необходимо нажать кнопку отсчета длины об­

ласти прокрутки (рисунок 2.19, позиция 12) и выбрать одно значение в часах как показано на 

рисунке 2.21.

э ш й .: I <  01,01.00 01:02

Период
1 час
2 часа 
4 часа 
8 часов 
24 часа

01 01 ,СЮ 01:38

Позиция лупы: 01.01.00 0107 
01.01,2000 01:38:00 Высокое значение ВС02 ( 3 / 4 ) 'Л ' D

Рисунок 2.21 -  Панель навигации, настройка длины области прокрутки

При изменении длины или положения и размера лупы область прокрутки будет установ­

лена на текущее время. После очистки данных журнала или при перемещении по области про­

73



Использование по назначению

крутки с помощью левой или правой кнопки прокрутки имеется возможность не показывать дан­

ные, которые находятся в области прокрутки или в области каналов на панели навигации с лу­

пой. В этом случае белая линия посередине в области прокрутки и в области каналов будет 

отображена на месте без журнальных данных.

Панель навигации с лупой изображена на рисунке 2.22.

1 11 10

0

4

1 - отм етка начала отсчета времени в области лупы;
2 - кнопка «Каналы»;

3 - наименование канала «Физиологические»;

4 - наименование канала «Система»;
5 - отм етка  тревоги высокого приоритета;
6 - отм етка тревоги события;
7 - отм етка питания;
8 - указатель тревог;
9 - отм етка тревоги среднего приоритета;
10- отм етка окончания отсчета времени в области лупы; 
11 - заголовок лупы;
12- область каналов.

Рисунок 2.22 -  Панель навигации с лупой

74



Использование по назначению

< 1

Панель навигации с лупой показывает графики каналов событий / тревог за время, опре­

деленное размером лупы. Панель навигации с лупой имеет отметки отсчета начала и окончания 

времени в области лупы (рисунок 2.22, позиции 1, 10).

Панель навигации с лупой включает два канала;

- Физиологические -  содержит только физиологические тревоги и отметки питания;

- Система -  содержит технические тревоги, события и отметки питания.

Более подробная информация о тревогах и событиях содержится в п. 2.5.12.

Панель навигации с лупой имеет указатель тревог (рисунок 2.22, позиция 8), который 

можно передвигать нажатием области каналов (рисунок 2.22, позиция 12). Влияние положения 

указателя тревог на формирование таблицы тревог отображено на экране «Журнал тревог». По­

ложения области прокрутки, лупы и указателя тревог сохраняются при переключении между 

экранами «Тренды» и «Журнал тревог». После переключения на другой экран, например, «Мо­

ниторинг», область прокрутки при следующем переключении на экран «Тренды» будет установ­

лена на конец текущего периода времени. Положение указателя тревог не влияет на поле гра­

фика трендов. Более подробная информация о влиянии положения указателя тревог на форми­

рование таблицы тревог приведена в п. 2.5.6. Поле каналов отображает период времени, кото­

рый входит в область просмотра лупы, и отображает тревоги / события, которые на данный мо­

мент входят в область просмотра лупы.

2.5.6 Экран «Журнал тревог»

ВНИМАНИЕ

А  Необходимо очищать информацию о пациенте после каждого использова­

ния прибора и перед вводом в эксплуатацию, техническим обслуживанием 
и отгрузкой для ремонта производителю.

Для перехода в экран «Журнал тревог» из экрана «Тренды» необходимо нажать на 

вкладку данного экрана (рисунок 2.1) один раз.

Для входа в экран «Журнал тревог» из любого другого экрана необходимо нажать на 

вкладку «Тренды и тревоги» (рисунок 2.1) два раза.

При этом на дисплее отобразится экран в соответствии с рисунком 2.23.
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1/
1 - выбранная строка;
2 - таблица тревог;
3 - панель навигации;
4 - кнопка прокрутки вперед;
5 - фильтр тревог;
6 - кнопка прокрутки назад;

7 - описание тревоги или события;
8 - длительность тревоги или события;
9 - дата начала тревоги или события.

Рисунок 2.23 -  Экран «Журнал тревог»

 ̂ Ка>кдая строка таблицы тревог (рисунок 2.23, позиция 1), в зависимости от приоритета,

отображается определенным цветом:

- высокий приоритет -  красным;

- средний приоритет -  желтым;

- низкий приоритет -  голубым;

- события -  серым;

- события питания -  зеленым.

Таблица журнала тревог формируется относительно указателя тревог, расположенного 

в области каналов панели навигации (для переключения в данную область нажмите кнопку 

«Суммарный», см. рисунок 2.19). С перемещением лупы будет также меняться положение ука­

зателя тревог. Выбранная строка с желтым цветом границ и предыдущие строки (строки выше
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выбранной) формируются слева относительно положения указателя тревог. Последующие 

строки формируются справа от положения указателя тревог.

Примечание - Таблица тревог не является статичным списком тревог или событий. Пользова­
тель должен учесть логику формирования таблицы тревог и примеры (рисунок 2.24, рисунок 2.25).

Формирование новой таблицы начинается тогда, когда указатель тревог меняет свое 

положение, или после выбора вкладки «Тревоги». Указатель тревог меняет свое положение то­

гда, когда произошло изменение выбранной строки.

Кнопки прокрутки вперед и назад (рисунок 2.23, позиции 6, 4) предназначены для про­

крутки таблицы тревог вперед и назад, соответственно.

На рисунке 2.24 показан пример процесса формирования таблицы тревог со стрелками, 

указывающими на положение строк тревог и событий для данного примера.

Выбранная
строка

Рисунок 2.24 -  Формирование таблицы тревог, пример 1

Возможен случай, когда время начала в строке тревоги или события будет меньше, чем 

время начала в предыдущей строке тревоги или события (рисунок 2.25). Этот случай также воз­

можен, если дата и время прибора были изменены во время его работы.
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01:06

01:05
01. 01.2020 01:06 15с E tA x < 5 %

01. 01.2020 01:05 ::iMl0c Время не v'CTai-OB.neHO

01. 01.2020 01 ;08 25с E tc  02 > 3 %

Выбранная
строка

Рисунок 2.25 -  Формирование таблицы тревог, пример 2

В случае если тревога активна и не завершена, то в столбце длительности (рисунок 2.23, 

позиция 8) будет отображено «Активна».

После включения прибора журналу тревог требуется 1 минута для коррекции ранее ак­

тивных тревог, спустя это время надпись: «Активна» является корректной.

А
2.5.7 Экран «Настройки»

ВНИМАНИЕ

В целях безопасности пациента настоятельно не рекомендуется полное от­
ключение звуковой сигнализации.

ВНИМАНИЕ
Внутренние часы продолжают идти и в выключенном состоянии прибора. 
Однако при длительном хранении прибора в выключенном состоянии, в 
том числе и с разряженной батареей, возможен сброс времени и даты к за­
водским настройкам (01.01.2000 01:01:01).
В этом случае необходимо включить прибор и выполнить установку вре­
мени и даты.

Для входа в экран необходимо нажать на вкладку «Настройки» на панели вкладок (ри­

сунок 2.1). При этом на дисплей будет выведена информация в соответствии с рисунком 2.26.
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и  1 /  ± /  А /

1 - настраиваемые параметры;
2 - кнопка «-» для уменьшения значения;
3 - ползунок;

4 - кнопка «+» для увеличения значения;

5 - время в формате ДД.ММ.ГГГГ ЧЧ: МИН (ДД -  день, ММ -  месяц, ГГГГ-  год, ЧЧ -  
часы в 24-х часовом формате, МИН - минуты);

6 - кнопка для калибровки нуля.

Рисунок 2.26 -  Экран «Настройки 1»

Параметры, доступные для изменения на экране «Настройки», подразделяются на два 

типа -  устанавливаемые параметры и переключаемые параметры.

Переключаемые параметры: анестетик, единица измерения.

Список параметров анестетиков: ISO (изофлюран), SEV (севофлюран), DES (десфлю- 

ран), HAL (галотан), энфлюран (ENF), закись азота (МгО).

Фиксация апноэ работает после 5 дыхательных циклов и время фиксации апноэ увели­

чивается на 15 секунд при возникновении калибровки нуля во время процесса обнаружения ап­

ноэ. Время определения апноэ должно быть больше времени дыхательного цикла. Отсчет вре­

мени фиксации апноэ производится после каждой смены фазы дыхательного цикла.

Список параметров единиц измерения: %, мм рт.ст., кПа. Параметры РЮОг, ЕЮОг, FiAx, 

EtAx будут пересчитаны, когда изменится параметр «Единица измерения».
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Нажмите на кнопку параметра для выбора с целью изменения значения (рисунок 2.26, 

позиции 1, 2, 3). С помощью кнопок «+» / «-» или ползунка (рисунок 2.26, позиции 4, 5, 6) можно 

установить необходимое значение параметра.

Параметр времени и даты (рисунок 2.26, позиция 5) состоит из даты, месяца, года, часа 

и минут. Для того, чтобы выбрать часть этой группы, нажмите на поле «Время» в поле белой 

прямоугольной линии. В одном из параметров должна появиться синяя отметка, указывая на то, 

что данная часть параметра будет отредактирована. При нажатии на поле «Время» отметка пе­

редвинется вправо к следующей редактируемой части параметра времени. Последовательно 

двигаясь к дате, месяцу, году, часу и минуте, остановившись на желаемом параметре, редакти­

руйте его при помощи кнопок «+» /« -»  или ползунка.

Для сохранения нового времени и даты необходимо нажать «Да» на вопрос об измене­

нии времени и даты при переходе на другой экран прибора.

Рисунок 2.27 -  Поле ввода текущей даты и времени

Регулировка громкости производится выбором кнопки «Громкость». С последующим из­

менением ползунка и кнопок «+» / «-» выберите требуемый уровень громкости. При выборе ну­

левого значения громкости звуковой сигнал тревоги отключается, при этом световой сигнал тре­

воги продолжает функционировать.

Кнопка «Вкп. значения графика»;

- «Да» -  значения текущего графика СОг и анестетиков будут отображаться на экране 

«Мониторинг»;

- «Нет» -  значения текущего графика СОг и анестетиков будут скрыты на экране «Мо­

ниторинг».

Кнопка «Вкл. ПСОг, ПАх»:

- «Да» -  окна Р1СОг и FiAx будут отображаться на экране «Мониторинг»;

- «Нет» -  окна FiCOz и FiAx будут скрыты на экране «Мониторинг».

Состояние настраиваемых параметров при включении прибора:

- «Вкп. FiCOa, FiAx» - сохраняется последнее значение;

- «Вкл значения графика» - значение «Нет».

Кнопка «Поток» предназначена для регулировки скорости потока газовой смеси, посту­

пающей в прибор, в мл/мин.
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т

2.5.8 Экран «Расширенные настройки»

Экран «Расширенные настройки» предназначен для расширенных настроек прибора.

Для входа в экран необходимо нажать на вкладку «Расширенные настройки» на панели 

вкладок (рисунок 2.1).

При этом на дисплей будет выведена информация в соответствии с рисунком 2.28.

О
Пациент 

Деморежим

Яркость 100% 

Настройки сети

Вибрация выкл

“— ------------Информация
Пациент —
Статус МИС: Нет связи с МИС
Версия ПО 00,00.07 03.04 09 03,02.04
Серийный номер А19

С бро с настр оек С п равка

01.01.2000 01:34:15 ДЕМО(1/4] О

Рисунок 2.28 -  Экран «Расширенные настройки»

В центре экрана расположен информационный блок «Информация», который содержит 

фамилию и имя пациента в поле «Пациент», в поле «Статус МИС» отображается состояние под­

ключения прибора по Wi-Fi к внешней медицинской информационной системе (далее по тексту 

- МИС), ниже версия используемого ПО, и заводской (серийный) номер прибора.

Поле «Статус МИС» может иметь следующие состояния:

- «Нет связи с МИС» - обмен данными с МИС отсутствует;

- «Подключено к МИС» - обмен данными с МИС выполнен корректно.

В поле «Информация» располагается версия ПО, где:

1) Версия модуля индикации - ОО.ОО.ХХ

2) Версия измерительного модуля - 03.04.XX

3) Версия микроконтроллера управления питанием - 03.02.XX

XX -  это подверсия ПО, которая может изменяться при незначительных изменениях.

Чтобы открыть экран с параметрами пациента необходимо нажать на кнопку «Пациент».

Чтобы установить режим работы прибора нажмите на кнопку, отображающую режим ра­

боты прибора, который будет установлен при нажатии:

- «Рабочий режим»;
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- «Демо режим».

Примечание - деморежим доступен для активации только через 45 с после прогрева прибора.

Кнопка «RUS» отображает активный язык в интерфейсе (русский), а также при нажатии 

выводит список доступных в интерфейсе прибора языков.

Нажатие на кнопку «Яркость», на которой отображен процент яркости свечения дисплея, 

приведет к появлению всплывающего меню «Яркость». Снижение уровня яркости позволяет про­

длить время работы прибора от батареи.

Выберете один из доступных уровней яркости в появившемся справа меню;

- «100 %» -100  % яркости экрана;

- «75 %» - 75 % яркости экрана;

- «50 %» - 50 % яркости экрана.

I Нажатие на кнопку «Сброс настроек» приведет к появлению всплывающего меню «Очи­

стить настройки» с двумя вариантами выбора;

- «Нет» - отмена сброса настроек прибора к заводским;

- «Да» - сброс настроек прибора к заводским.

Нажатие на кнопку «Справка» приведет к появлению справочной интерактивной инфор­

мации об интерфейсе прибора.

У пользователя нет возможности очистить тревоги (включая технические тревоги) и со­

бытия. Пользователь может удалить только информацию о пациенте с помощью соответствую­

щей кнопки.

Нажатие на кнопку-переключатель «Вибрация выкл / вкл» приведет к выключению или 

включению виброотклика прибора при нажатии на дисплей. На кнопке отображается текущее 

^состояние.

При нажатии на кнопку «Пациент» появится всплывающее окно «Параметры пациента» 

(рисунок 2.29) в котором можно перейти к редактировании информации о пациенте или выбрать 

новый тип пациента путем нажатия на соответствующую кнопку. В случае нажатия на кнопку 

«Новый пациент» появится возможность выбора категории пациента. После выбора новой кате­

гории пациента вся информация о предыдущем пациенте будет очищена за исключением трен­

дов и тревог.
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Параметры пациента
j niiiminjiiLiare tr

I X

И нф орм ация о 

пациенте
Н овы й  пациент

Категория пациента: детский

01.01.2000 01:34:15 ДЕМО(1/4) -o ' О

Рисунок 2.29 -  Окно «Параметры пациента»

При нажатии на кнопку «Настройки сети» появится всплывающее окно «Настройки сети» 

(рисунок 2.30) с информацией о текущих внещних подключениях, а также возможность нажать 

кнолку «Настройки Wi-Fi».

В окне «Настройки сети» установленный флажок «RS232» означает, что в случае одно­

временного подключения по Wi-Fi и RS232 к МИС в качестве канала передачи данных будет 

выбран RS232, иначе Wi-Fi.

" ___________„ i t u l  -

Настройки сети
__

П Г

Н астр ой ки  Wi-Fi П ротокол

11073

□  RS232

Статус Wi-Fi; не подключено
Статус МИС: не подключено RS: отключен

01.01.2000 01:34:15 ДЕМ0(1/4) , , Т |  -о "  D

Рисунок 2.30 -  Окно «Настройки сети»

2.5.9 Экран «Информация о пациенте»

Экран предназначен для просмотра и редактирования параметров пациента.

Для перехода в экран «Информация о пациенте» необходимо перейти в экран «Расщи- 

ренные настройки» (рисунок 2.28) и нажать на кнопку «Пациент», а затем на кнопку «Информа­

ция о пациенте».
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Информация о пациенте содержит три страницы информации с определенными стро­

ками. Все страницы показаны на рисунках 2.31 - 2.33. Левая часть страницы - необходимая ин­

формация о пациенте, центральная часть страницы предназначена для заполнения пользова­

телем прибора. Страницы переключаются при нажатии на вкладки, расположенные с правой 

стороны дисплея (Стр. 1, Стр. 2, Стр. 3). Активная в текущий момент страница подсвечивается 

желтым цветом (на рисунке 2.31 изображена активная страница 1).

Рисунок 2.31 -  Экран «Информация о пациенте» (Страница 1)

Рисунок 2.32 -  Экран «Информация о пациенте» (Страница 2)
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Диатоэ клинический- 
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г .t

Рисунок 2.33 -  Экран «Информация о пациенте» (Страница 3)

Для изменения значения параметра строки необходимо нажать на нужную строку, при 

этом она подсветится желтым цветом. С помощью виртуальной клавиатуры возможен ввод ин­

формации или редактирование. Для фиксации изменений необходимо нажать кнолку «Ent». Для 

выхода из данного экрана в предыдущее меню необходимо нажать кнопку «esc» или перейти в 

любой другой экран нажатием на соответствующую вкладку.

При нажатии на поле «Возраст» и вводе некорректного количества лет для пациента 

появится всплывающее окно «Возраст пациента» (рисунок 2.34) в котором будут указаны допу­

стимые границы возраста пациента. Этот параметр необходим для расчета индекса MAC. Воз­

раст пациента сохранится автоматически при закрытии окна.

О Ш И Б К А

Н еверны й во зр аст , пож алуйста, 

введ и те  в о зр а ст  от 1 до  130!

01,012000 01:40 01 ДЕ М0( 2/ 4)

Рисунок 2.34 -  Окно «Возраст пациента»

2.5.10 Экран «Настройки Wi-Fi»

Экран предназначен для просмотра и изменения настроек Wi-Fi.
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Для входа в экран «Настройки Wi-Fi» необходимо нажать на кнопку «Настройки сети» на 

экране «Расширенные настройки» (рисунок 2.28), затем - "Настройки Wi-Fi" (рисунок 2.30). При 

этом на дисплей будет выведена информация в соответствии с рисунком 2.35.

О  ш

Статус M -Fi: не подключено к  Ш -Fi SSID AS U S  AMG
AMG IP: P assw ord : 12345678

IP MIS: 192 .1B 8J.7
Поиск сети Старт

ASUS„AM G

V2

1 - настройки Wi-Fi;
2 - виртуальная клавиатура.

Рисунок 2.35 -  Экран «Расширенные настройки», работа от сети Wi-Fi 

Требования к Wi-Fi точке доступа приведены в приложении Д.

Если не планируется работа прибора в составе сети, эти настройки не требуют измене­

нии.

 ̂ Кнопка «Поиск сети» выводит список доступных в данный момент сетей. После нажатия

на необходимую беспроводную сеть из списка пользователь увидит эту сеть в строке идентифи­

катора SSID (список сетей по Wi-Fi содержит максимум 5 сетей, при необходимости можно вве­

сти SS1D вручную, если необходимая сеть не отображается в списке).

Для установки SSID вручную необходимо нажать на соответствующую строку (рису­

нок 2.35, позиция 1) и с помощью виртуальной клавиатуры (рисунок 2.35, позиция 2) ввести иден­

тификатор беспроводной сети, затем нажать кнопку «Ent» на виртуальной клавиатуре. Более 

подробная информация о виртуальной клавиатуре содержится в п. 2.5.11. Затем необходимо 

нажать на строку «Password» (пароль), ввести пароль с помощью виртуальной клавиатуры и 

нажать кнопку «Ent», далее в поле «AMG 1Р» появится IP адрес, выделенный роутером локаль­

ной сети.
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Для связи с МИС необходимо нажать строку «1Р MIS» (рисунок 2.35, позиция 1) и с по­

мощью виртуальной клавиатуры ввести IP адрес МИС в формате «ххх.ххх.ххх.ххх» и нажать 

кнопку «Ent». Затем необходимо нажатием кнопки «Старт» запустить подключение к Wi-Fi сети. 

После успешного подключения к Wi-Fi сети в поле «Статус Wi-Fi» отобразится состояние «Под­

ключено» и пиктограмма «Wi-Fi» станет белого цвета. После подключения прибора к МИС и по­

лучения от неё подтверждения получения посылок в поле «Статус МИС» на экране «Расширен­

ные настройки» (рисунок 2.28) отобразится состояние «Подключено к МИС» и пиктограмма «Wi­

Fi» станет зеленого цвета.

В поле «Статус Wi-Fi» возможны следующие статусные состояния в зависимости от 

этапа подключения прибора к Wi-Fi сети:

- «инициализация...» -  идёт настройка модуля Wi-Fi после включения прибора;

- «ошибка инициализации» -  ошибка в процессе настройки модуля Wi-Fi после включе­

ния прибора;

- «модуль готов» -  успешное завершение процесса начальной настройки, готовность 

Wi-Fi к работе;

- «поиск Wi-Fi...» -  идёт поиск Wi-Fi сетей;

- «Wi-Fi сети не найдены» -  нет доступных Wi-Fi сетей в зоне видимости;

- «найдены Wi-Fi сети» -  имеются доступные Wi-Fi сети в зоне видимости, и они отоб­

ражены;

- «попытка подключения...» -  идёт подключение к точке доступа Wi-Fi;

- «отключение от Wi-Fi» -  идёт отключение от точки доступа Wi-Fi;

- «не подключено к Wi-Fi» -  нет подключения к Wi-Fi сети;

- «Wi-Fi подключен» -  есть подключение к Wi-Fi сети;

- «Установка 1Р» -  идёт установка IP адреса прибора, получаемого от DNS сервера 

точки доступа;

- «1Р установлен» -  IP адрес прибора был установлен;

- «1Р не установлен» -  IP адрес прибора не удалось установить.

2.5.11 Виртуальная клавиатура

Данный элемент отображается в экранах «Информация о пациенте» (п. 2.5.9) и 

«Настройки Wi-FI» (п. 2.5.10). Виртуальная клавиатура изображена на рисунках 2.31 -2.35.

С виртуальной клавиатуры возможен ввод информации. На клавиатуре есть две группы 

клавиш: серые и красные. Серым цветом обозначены клавиши буквенной и цифровой части кла­

виатуры. Красным цветом выделены клавиши управления и пробел. Клавиша управления для 

переключения языка клавиш (далее по тексту - раскладки клавиатуры) меняет свое обозначение 

в соответствии с отображаемой в данный момент раскладкой клавиатуры, на рисунке 2.35 это 

клавиша «EN» и отображена клавиатура с английскими буквами.
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При следующем нажатии на эту клавишу она изменит свое обозначение на «123» и на 

кнопках клавиатуры отобразятся цифры. При следующем нажатии на клавишу изменения рас­

кладки клавиатуры происходит переключение снова на английскую раскладку. Клавиша управ­

ления «SH» меняет текущую раскладку клавиатуры, позволяя пользователю вводить текст на 

выбранном языке, но с большой буквы, либо в случае с цифровой клавиатурой позволяет 

набрать спецсимволы. Клавиша стирания введенного символа - « « « .  Клавиша выхода в преды­

дущий режим «esc», клавиша ввода информации «ЕпЬ.

2.5.12 Система тревог

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Может появиться потенциальный риск, если разные предварительные уста­
новки сигнализации используются для одного и того же или подобного изде­
лия на одной площади, например палата интенсивной терапии.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

А

В целях безопасности пациента не устанавливайте громкость звукового сиг­
нала тревоги ниже уровня фонового шума в помещении.

ВНИМАНИЕ

При отсутствии активных тревог световые индикаторы на передней панели 
являются индикаторами состояния питания и батареи.

П

ВНИМАНИЕ

Звуковой сигнал тревоги может быть приостановлен кнопкой на 2 минуты

(на экране «Мониторинг»).

ВНИМАНИЕ

Уровни звукового давления звукового сигнала, которые меньше окружающих 
уровней, могут препятствовать распознаванию оператором тревожных ситу­
аций.

2.5.12.1 Термины

Событие -  это то, что происходит с прибором в определенный момент времени:

- негативное событие -  например, выход значения за пороги (РЮОг> 50), фиксация 

опасного признака (низкий FiAx);

- событие -  например, действия пользователя (включение прибора):

- техническое событие, например, «Время не установлено».

Тревога -  это негативное событие, о котором необходимо сигнализировать.
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Приоритет тревоги -  уровень опасности тревоги; низкий, средний, высокий.

2.5.12.2 Классификация

Все события подразделяются на три группы;

- физиологические тревоги определяются состоянием пациента (напр., когда монито­

рируемые параметры превышают пороги тревоги);

- технические тревоги связаны с нарушением функционирования прибора;

- технические события - это уведомления о состоянии прибора.

В РЭ и в интерфейсе прибора используется термин «События» вместо «Технические 

события».

Пороги тревоги отображаются на экране рядом с цифровым значением мониторируемых 

параметров; верхний порог выше цифрового значения, нижний -  ниже цифрового значения (ри­

сунок 2.11).

Сигналы тревоги имеют две формы представления;

- визуальная сигнализация (включает в себя сообщения на дисплее и индикацию на 

передней панели);

- звуковая сигнализация.

Тип этих сигналов зависит от уровня опасности.

Физиологические тревоги отображаются в журнале тревог пороговым значением и зна­

ком «>« или «<« в зависимости от выхода за верхний или нижний пороги текущего значения 

параметра (например, «RSP > 15»).

Таблица 2.3 - Типы тревожной сигнализации

Приоритет тревоги Визуальная сигнализация Звуковая сигнализация

Высокий приоритет - Информационное сообщение в нижней Два раза повторяется; три

части экрана; звуковых сигнала, пауза и

- в случае тревоги значение параметра еще два звуковых сигнала.

на дисплее отображается синим на Период повторения

красном фоне;

- превышенный порог тревоги отобража­

ется белым на красном фоне;

- световой индикатор мигает красным 

цветом.

каждые 10,5 с.
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Приоритет тревоги Визуальная сигнализация Звуковая сигнализация

Средний приоритет - Информационное сообщение в нижней Три коротких сигнала

части экрана;

- в случае тревоги значение параметра 

на дисплее отображается синим на жел­

том фоне;

- превышенный порог тревоги отобража­

ется красным на желтом фоне;

- световой индикатор мигает желтым 

цветом.

каждые 16,1 с

Низкий приоритет - Информационное сообщение в нижней Один короткий сигнал

части экрана;

- световой индикатор горит постоянно 

голубым цветом.

каждые 38,0 с

При одновременном возникновении нескольких тревог сообщения на дисплее выво­

дятся последовательно один за другим.

Когда одновременно зафиксировано несколько тревог, то генерируется сигнал тревоги 

большего приоритета. Сообщения о всех тревогах фиксируются в таблице тревог (рисунок 2.23).

В области прокрутки тревог и событий в панели навигации (рисунок 2.19, позиция 14) 

будет отображена тревога большего приоритета, если не установлен какой-либо фильтр.

Тревога низкого приоритета отображается голубым цветом в области прокрутки тревог 

 ̂и событий в панели навигации (рисунок 2.19, позиция 14), а также сопровождается звуковым сиг­

налом с интервалом 38 с и эффективной длительностью импульса 168 мс в количестве 1 им­

пульса.

Тревога среднего приоритета отображается желтым цветом в области прокрутки тревог 

и событий в панели навигации (рисунок 2.19, позиция 14), на экране параметров в качестве фона 

(рисунок 2.11) -  миганием частотой 0,8 Гц, а также сопровождается звуковым сигналом с интер­

валом 16,1 с между импульсами и эффективной длительностью 164 мс в количестве 3 импуль­

сов при интервале между импульсами 220 мс.

Тревога высокого приоритета отображается красным цветом в области прокрутки тревог 

и событий в панели навигации (рисунок 2.19, позиция 14), на экране параметров в качестве фона 

(рисунок 2.11) миганием с частотой 2 Гц, а также звуковым сигналом с интервалом 10,5 с между 

импульсами и эффективной длительностью 168 мс в количестве 10 импульсов с интервалами
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между 1 и 2 импульсами по 110 мс, между 2 и 3 импульсами по 110 мс, между 3 и 4 импульсами 

по 390 мс, между 4 и 5 импульсами по 110 мс, между 5 и б импульсами по 660 мс, между б и 7 

импульсами по 110 мс, между 7 и 8 импульсами по 110 мс, между 8 и 9 импульсами по 390 мс, 

между 9 и 10 импульсами по 110 мс.

В области прокрутки тревог и событий в панели навигации (рисунок 2.19, позиция 14) 

события отображаются серым цветом (кроме события «Включение», которое отображается зе­

леным цветом). Тревоги и события записываются в журнал тревог и, при необходимости, отоб­

ражаются в статусной строке, см. таблицу 2.4. Журнал тревог хранится в памяти, но графически 

отображается на экране «Тренды».

В статусной строке (рисунок 2.3) тревоги и события различаются по приоритетам. Ин­

формационное сообщение о техническом событии в статусной строке отображается серым или 

зеленым цветом только при событии включения прибора.

Статусная строка реализована с автоматической прокруткой тревог и событий с интер­

валом в 2,5 с. При возникновении нескольких тревог одновременно для каждой тревоги или со­

бытия указывается какое оно по счету в списке отображения и сколько всего тревог или событий 

(рисунок 2.3, позиции 3, 4).

Время срабатывания сигнализации для любого из мониторируемых параметров состав­

ляет максимум 5 с.

Если в системе тревожной сигнализации произошла полная потеря питания (из-за непо­

ладок в сети электропитания и / или во встроенном источнике электропитания) в течение опре­

деленного периода времени, то содержимое журнала будет храниться в энергонезависимой па­

мяти устройства.

Сигналы тревоги записываются в журнал непрерывно. Все тревоги регистрируются в те­

чение 72 часов каждые 5 с. Журнал тревог хранится в энергонезависимой памяти устройства.

Значения пределов тревог по умолчанию установлены до тех пор, пока пользователь не 

сделает первое изменение, а затем настройки будут сохранены в памяти.

Во время настройки любого порога тревоги система тревог продолжает работать в нор­

мальном режиме.
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Таблица 2.4 -  Тревоги и события

№ Сообщение о тревоге Приоритет Условия тревоги Индикация, действия 

пользователя

Физиологические тревоги

1 Апноэ Высокий Нет дыхания Сообщение в статусной 

строке и журнале тревог, 

фон параметра RSP 

мигает красным. 

Проверьте состояние 

пациента.

2 Низкое значение RSP Средний Низкое значение 

частоты дыхания

Сообщение в журнале 

тревог, фон параметра 

RSP мигает желтым. 

Проверьте состояние 

пациента.

3 Высокое значение RSP Средний Высокое значение 

частоты дыхания

Сообщение в журнале 

тревог, фон параметра 

RSP мигает желтым. 

Проверьте состояние 

пациента.

4 Высокое значение 

РЮОг

Средний Высокая концентрация 

углекислоты на вдохе

Сообщение в журнале 

тревог, фон параметра 

FiC0 2  мигает желтым. 

Проверьте состояние 

пациента и прибор для 

анестезии

5 Высокое значение 

EtC02

Средний Высокая концентрация 

углекислоты на 

выдохе

Сообщение в журнале 

тревог, фон параметра 

EtC0 2  мигает желтым. 

Проверьте состояние 

пациента.
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№ Сообщение о тревоге Приоритет Условия тревоги Индикация, действия 

пользователя

6 Низкое значение EtCOz Средний Низкая концентрация 

углекислоты на 

выдохе

Сообщение в журнале 

тревог, фон параметра 

ЕЮОг мигает желтым. 

Проверьте состояние 

пациента.

7 Высокое значение FiAx Средний Высокая концентрация 

анестетика на вдохе

Сообщение в журнале 

тревог, фон параметра 

FiAx мигает желтым. 

Проверьте состояние 

пациента и прибор для 

анестезии.

8 Низкое значение FiAx Средний Низкая концентрация 

анестетика на вдохе

Сообщение в журнале 

тревог, фон лараметра 

FiAx мигает желтым. 

Проверьте состояние 

пациента и прибор для 

анестезии.

9 Высокое значение EtAx Средний Высокая концентрация 

анестетика на выдохе

Сообщение в журнале 

тревог, фон параметра 

EtAx мигает желтым. 

Проверьте состояние 

пациента и прибор для 

анестезии.

10 Низкое значение EtAx Средний Низкая концентрация 

анестетика на выдохе

Сообщение в журнале 

тревог, фон параметра 

EtAx мигает желтым. 

Проверьте состояние 

пациента и прибор для 

анестезии.
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№ Сообщение о тревоге Приоритет Условия тревоги Индикация, действия 

пользователя

11 М А О З Средний Высокое значение 

коэффициента MAC

Сообщение в журнале 

тревог, фон параметра 

MAC мигает желтым. 

Проверьте состояние 

пациента и прибор для 

анестезии, или введенный 

коэффициент MAC

Технические тревоги

1 Закупорка порта входа Высокий Закупорка порта входа 

газа

Сообщение в статусной 

строке и журнале тревог. 

Проверьте линию отбора 

пробы газа и 

влагоотделитель на 

предмет забивания, 

замените при 

необходимости

2 Закупорка порта выхода Высокий Закупорка порта 

выхода газа

Сообщение в статусной 

строке и журнале тревог. 

Проверьте линию отвода 

газа на предмет 

забивания, замените при 

необходимости

3 Неисправно питание Средний Неисправна система 

питания

Сообщение в статусной 

строке и журнале тревог

4 Низкий заряд батареи Низкий Низкий заряд батареи Сообщение в статусной 

строке и журнале тревог. 

Подключите прибор к 

сети, чтобы зарядить 

батарею
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№ Сообщение о тревоге Приоритет Условия тревоги Индикация, действия 

пользователя

5 Неверный тип 

анестетика

Низкий Выбран неверный тип 

анестетика’ )

Сообщение в статусной 

строке и журнале тревог. 

Выберите

соответствующий тип 

анестетика

6 Отключен измер. 

модуль

Высокий Отключен

измерительный

модуль

Сообщение в статусной 

строке и журнале тревог. 

Перезапустите прибор 

нажатием на кнопку 

включения / выключения. 

Свяжитесь с отделом 

сервиса.

7 Неисправен измер. 

модуль

Высокий Неисправен 

измерительный 

модуль. Нет связи с 

измерительным 

модулем.

Сообщение в статусной 

строке и журнале тревог. 

Перезапустите прибор 

нажатием на кнопку 

включения / выключения. 

Свяжитесь с отделом 

сервиса.

8 Отключен

влагоотделитель

Высокий Не установлен 

влагоотделитель

Сообщение в статусной 

строке и журнале тревог

9 Неисправен Wi-Fi Низкий Неисправен модуль 

Wi-Fi

Сообщение в статусной 

строке и журнале тревог

10 Аппаратная ошибка 

модуля

Высокий Сбой в работе 

компрессора или 

пневмотракта 

измерительного 

модуля

Сообщение в статусной 

строке и журнале тревог. 

Перезапустите прибор 

нажатием на кнопку 

включения /  выключения. 

Свяжитесь с отделом 

сервиса.
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№ Сообщение о тревоге Приоритет Условия тревоги Индикация, действия 

пользователя

Технические события

1 ДЕМО Включен деморежим Пиктограмма и сообщение 

в статусной строке и 

журнале тревоги

2 Поток: значение Установлена скорость 

потока

Сообщение в журнале 

тревог

3 Апноэ сек; значение Установлено время 

обнаружения апноэ

Сообщение в журнале 

тревог

4 Снятие тревог Нажатие кнопки 

«Снятие тревог» (для 

апноэ, закупорки)

Сообщение в журнале 

тревог

5 Включение прибора Включение прибора Сообщение в журнале 

тревог

6 Подключ, внеш. 

питание

Подключено внешнее 

питание

Сообщение в статусной 

строке и журнале тревог

7 Отключ. внеш. питание Отключено внешнее 

питание

Сообщение в статусной 

строке и журнале тревог

8 Громкость: значение Изменена громкость 

звука

Сообщение в журнале 

тревог

9 Изменена дата Изменена дата Сообщение в журнале 

тревог

10 Время не установлено Время не установлено Сообщение в статусной 

строке и журнале тревог

11 Подключен Wi-Fi Подключен Wi-Fi Пиктограмма и сообщение 

в статусной строке и 

журнале тревог
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№ Сообщение о тревоге Приоритет Условия тревоги Индикация, действия 

пользователя

12 Отключен Wi-Fi Отключен Wi-Fi Пиктограмма и сообщение 

в статусной строке и 

журнале тревог

13 Подключен RS232 Связь по RS232 

установлена

Пиктограмма и сообщение 

в статусной строке и 

журнале тревог

14 Отключен RS232 Связь по RS232 

прекращена

Пиктограмма и сообщение 

в статусной строке и 

журнале тревог

15 Приостановка звука Приостановка звука 

максимум на 2 минуты

Пиктограмма и сообщение 

журнале тревог

16 Редактирование

пациента

Информация О 

пациенте была 

отредактирована

Сообщение в журнале 

тревог

17 Нижний порог RSP 

изменен

Нижний порог RSP 

изменен

Сообщение в журнале 

тревог

18 Верхний порог RSP 

изменен

Верхний порог RSP 

изменен

Сообщение в журнале 

тревоги

19 Верхний порог FiC02 

изменен

Верхний порог FiCOz 

изменен

Сообщение в журнале 

тревог

20 Верхний порог ЕЮОг 

изменен

Верхний порог ЕЮОг 

изменен

Сообщение в журнале 

тревог

21 Нижний порог ЕЮОг 

изменен

Нижний порог ЕЮОг 

изменен

Сообщение в журнале 

тревог

22 Верхний порог FiAx 

изменен

Верхний порог FiAx 

изменен

Сообщение в журнале 

тревог
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№ Сообщение о тревоге Приоритет Условия тревоги Индикация, действия 

пользователя

23 Нижний порог FiAx 

изменен

Нижний порог FiAx 

изменен

Сообщение в журнале 

тревог

24 Верхний порог EtAx 

изменен

Верхний порог EtAx 

изменен

Сообщение в журнале 

тревог

25 Нижний порог EtAx 

изменен

Нижний порог EtAx 

изменен

Сообщение в журнале 

тревог

26 Очистка инф. пациента Очистка информации 

О пациенте

Сообщение в журнале 

тревог

27 Подключено к МИС Корректная передача 

и прием данных от 

МИС

Пиктограмма и сообщение 

в журнале тревог

28 Нет связи с МИС Нет передачи и 

приема данных от 

МИС

Пиктограмма и сообщение 

в журнале тревог

29 Калибровка нуля Калибровка нуля

измерительного

модуля

Сообщение в статусной 

строке, на графике С 02 и 

анестетиков и в журнале 

тревог

30 Прогрев измер. модуля Прогрев

измерительного

модуля

Сообщение в статусной 

строке и журнале тревог

31 Неонат.

влагоотделитель

Неонатальный 

влагоотделитель был 

установлен

Пиктограмма и сообщение 

и в журнале тревог

32 Сброс настроек Сброс

пол ьзовател ьских 

настроек к заводским

Сообщение в журнале 

тревог

33 Пациент: значение Выбрана новая 

категория пациента

Пиктограмма и сообщение 

и в журнале тревог
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№ Сообщение о тревоге Приоритет Условия тревоги Индикация, действия 

пользователя

(взрослый, детский, 

неонатальный)

В процессе анестезиологического пособия пациенту, при переходе на другой тип ин­

галяционного анестетика в связи с временным присутствием в дыхательной смеси 2-х анесте­

тиков возможно кратковременное (не более 1 мин) формирование тревоги «Неверный тип ане­

стетика». Тревога «Неверный тип анестетика» гарантированно формируется только при кон­

центрациях выше 1 % для подаваемых анестетиков; севофлюран, изофлюран, галотан, энфлю- 

ран.

Тревоги и события регистрируются каждые 5 секунд, а запись в журнал тревог произво­

дится каждую минуту. Запись информации о тревогах, событиях и трендах в память прибора 

происходит 1 раз минуту.

2.5.12.3 Процедура проверки системы тревог

Для проверки системы тревог перед началом работы прибора выполните следующие 

действия:

- Включите прибор (см. п. 2.2);

- Активируйте деморежим (см. п. 2.5.8);

- Установите верхний (или нижний) порог мониторируемого параметра ниже (или 

выше), чем отображаемое значение;

- Проверьте, была ли активирована система тревог (звуковая и визуальная сигнализа­

ция);

- Деактивируйте деморежим лри помощи настройки режима работы (см. п. 2.5.8) перед 

началом работы прибора.

Список тревожных сигналов и событий, отображаемых в строке состояния, показан в 

таблице 2.5. События без длительности отображаются в строке состояния в течение 5 секунд.

Таблица 2.5 - Перечень текстовых сообщений в статусной строке

№

п/п

Тревоги / события Сообщение в статусной строке

1 Нет дыхания Апноэ
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№

п/п

Тревоги /  события Сообщение в статусной строке

2 Низкое значение RSP Низкое значение RSP

3 Высокое значение RSP Высокое значение RSP

4 Высокое значение FiC02 Высокое значение FiC02

5 Высокое значение ЕЮ 02 Высокое значение EtC02

6 Низкое значение EtC02 Низкое значение EtC02

7 Высокое значение FiAx Высокое значение FiAx

8 Низкое значение FiAx Низкое значение FiAx

9 Высокое значение EtAx Высокое значение EtAx

10 Низкое значение EtAx Низкое значение EtAx

11 Высокое значение MAC Высокое значение MAC

12 Закупорка порта входа газа Закупорка порта входа

13 Закупорка порта выхода газа Закупорка порта выхода

14 Неисправна система питания Неисправно питание

15 Низкий заряд батареи Низкий заряд батареи

16 Выбран неправильный тип анестетика Неверный тип анестетика

17 Отключен измерительный модуль Отключен измер. модуль

18 Неисправен измерительный модуль Неисправен измер. модуль
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№

п/п

Тревоги / события Сообщение в статусной строке

19 Не установлен влагоотделитель Отключен влагоотделитель

20 Неисправен модуль Wi-Fi Неисправен Wi-Fi

21 Включен деморежим ДЕМО

22 Подключено внешнее питание Подключ, внеш. питание

23 Отключено внешнее питание Отключ. внеш. питание

24 Изменена громкость звука Громкость: значение

25 Время не установлено Время не установлено

26 Wi-Fi подключен Подключен Wi-Fi

27 Wi-Fi отключен Отключен Wi-Fi

28 Связь по RS232 установлена Подключен RS232

29 Связь по RS232 прекращена Отключен RS232

30 Устройство подключено к МИС Подключено к МИС

31 МИС отключен Нет связи с МИС

32 Приостановка звука на 2 минуты Приостановка звука

33 Калибровка нуля Калибровка нуля

34 Прогрев измерительного модуля Прогрев измер. модуля

35 Аппаратная ошибка модуля Аппаратная ошибка модуля
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№

п/п

Тревоги / события Сообщение в статусной строке

36 Выбрана новая категория пациента 

(взрослый, детский, неонатальный) Пациент: значение
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2.6 Очистка и дезинфекция прибора

0 ЗАПРЕЩАЕТСЯ дезинфицировать прибор во включенном состоянии.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ допускать попадание дезинфицирующей жидкости в при­

бор.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ применять высокие температуры и методы химической сте­
рилизации, связанные с погружением в дезинфицирующий раствор.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ очищать прибор жесткими щетками, острыми инструмен­
тами, абразивными материалами.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать ткань, содержащую абразивные материалы.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ прикладывать чрезмерные усилия при обработке дисплея
электронного блока, так как это может привести к его повреждению.

А
ВНИМАНИЕ
Перед очисткой и дезинфекцией прибор приводят в безопасное состояние: 
выключают электронный блок, отсоединяют все составные части от элек­
тронного блока и пациента.

ВНИМАНИЕ

Очистку и дезинфекцию прибора необходимо проводить после каждого ис­
пользования, а также перед вводом в эксплуатацию, техническим обслужи­
ванием, отправкой для ремонта к производителю.

ВНИМАНИЕ

При дезинфекции кабеля питания методом протягивания через дезинфици­

рующий тампон не следует прилагать к кабелю чрезмерные растягивающие 
усилия.

Очистку и дезинфекцию наружной поверхности прибора проводить протиранием сал­

феткой из марли, смоченной в очищающем или дезинфицирующем растворе. Салфетку следует 

предварительно отжать для предотвращения попадания жидкости внутрь прибора.

Рекомендуемые чистящие средства:

- раствор катионного поверхностно-активного вещества 0,5 %;

- нейтральное мыло;
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- Neodisher Mediclean forte 1 % производства Dr. Weigert.

Рекомендуемые дезинфицирующие средства;

- раствор перекиси водорода 3 %;

- раствор этилового или изопропилового спирта 70 %;

- раствор хлоргексидина глюконата 0,5 %;

- раствор хлорида бензалкония 0,2 %;

- раствор хлорида бензетония 0,2 %;

- «Секусепт актив» производства Henkel-Ecolab.

Возможно использование других запатентованных дезинфицирующих средств, содер­

жащих аналогичные активные ингредиенты в соответствующих концентрациях.

Следуйте инструкциям по применению рекомендуемых средств для очистки и дезинфек-

 ̂ции.

Процедура очистки прибора

1 Выключите прибор, отсоедините адаптер питания от электросети

2 Смочите салфетку из марли или безворсового материала в рекомендуемом чистящем 

средстве.

бора.

3 Отожмите салфетку для предотвращения попадания излишков жидкости внутрь при-

4 Удалите видимые загрязнения салфеткой с поверхности прибора.

5 По окончании очистки прибора удалите остатки чистящих средств салфеткой, смочен­

ной дистиллированной водой.

 ̂ Процедура дезинфекции прибора

1 Смочите салфетку из марли или безворсового материала в рекомендуемом дезинфи­

цирующем средстве.

2 Протрите прибор салфеткой двукратно.

3 Вытрите прибор насухо мягкой тканью.

4 Перед подключением к сети и использованием прибор должен быть полностью сухим.
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3 Техническое обслуживание

А

А

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если жидкость попала в прибор, не используйте его и свяжитесь с сервис­
ной службой производителя или с авторизованным сервисным центром.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
В рамках техники безопасности сервисная служба производителя или авто­
ризованный сервисный центр проводят проверку токов утечки в плановом 
порядке.

ВНИМАНИЕ
Перед проведением технического обслуживания убедитесь, что прибор и его 
составные части соответствующим образом продезинфицированы в соот­
ветствии с п. 2.6.

Регулярное техническое обслуживание не является ответственностью производителя 

или дистрибьютора и должно выполняться пользователем прибора.

Проведение операций технического обслуживания не связано с разборкой / сборкой при­

бора и не требует специальных навыков и знаний. Если при выявленной проблеме требуется 

разборка прибора, тогда он должен быть передан в авторизованный сервисный центр.

Таблица 3.1 -  Техническое обслуживание прибора

Содержание работ Периодичность Процедура и технические 

требования

Тренировка батареи Не реже 1 раза в полгода, а 

также после длительного 

хранения

Порядок тренировки приведен 

в п. 2.3.4.

Проверка состояния прибора Перед каждым 

использованием прибора

Провести внешний осмотр. 

Прибор не должен иметь 

механических повреждений и 

следов попадания жидкости 

внутрь.
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4 Неисправности и методы их устранения

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Перед ремонтом необходимо убедиться, что прибор полностью отключен от 

литания сети, иначе это может нанести вред персоналу или прибору.

А
ВНИМАНИЕ
Ремонт и сервисное обслуживание должны проводиться в сервисной службе 
лроизводителя или в авторизованном сервисном центре. В противном случае 

производитель не несет ответственности за последствия ремонта.

ВНИМАНИЕ
При устранении неисправностей строго соблюдайте предложенные методики 

и рекомендации соответствующих разделов РЭ.
За консультациями обращайтесь в сервисную службу производителя или в 
авторизованный сервисный центр.

Таблица 4.1 -  Неисправности и методы их устранения

Проявление неисправности Вероятная причина Методы устранения

Индикатор СЕТЬ не подсве­

чивается при подключении 

прибора к сети

Отсутствует напряжение в 

сети.

Неисправен адаптер питания.

Проверить сетевое питание. 

Заменить адаптер питания.

Непрерывное свечение ин­

дикатора БАТ. красным цве­

том

Неисправность батареи или 

системы питания.

Обратиться в сервис.

Непрерывное свечение ин­

дикатора СЕТЬ красным цве­

том

Неисправность источников пи­

тания.

Обратиться в сервис.

Недостаточная продолжи­

тельность работы прибора 

от батареи

Батарея не полностью заря­

жена.

Снижение емкости батареи.

Полностью зарядить батарею. 

Произвести тренировку бата­

реи в соответствии с п. 2.3.4, 

если данный метод не помогает 

-  заменить батарею.
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Проявление неисправности Вероятная причина Методы устранения

Сброшены настройки вре­

мени

Последствия длительного хра­

нения прибора без включения.

Зарядить батарею, включить 

прибор, настроить дату и время

Отсутствуют звуковые сиг­

налы тревоги

Установлена нулевая гром­

кость тревоги.

Установить необходимую гром­

кость тревоги.

Измерение не производится Плохая электромагнитная 

среда

Выключить устройства, которые 

создают сильные электромаг­

нитные помехи

Измеренное значение явля­

ется неточным

1. Быстрое изменение темпе­

ратуры

2. Вода накапливается в вла- 

гоотделителе

3. Необходимость калибровки 

нуля

4. Неисправность клапана для 

калибровки нуля

1. Измерение может быть не­

правильным при быстром изме­

нении температуры

2. Удалить воду из влагоотде- 

лителя.

3. Выполнить калибровку нуля 

прибора вручную

4. Обратиться в сервис, если 

методы выше не помогают

Измерительный модуль вы­

ключен

Ошибка измерительного мо­

дуля

Ошибка измерительного мо­

дуля

Перезапустить прибор кнопкой 

включения

Аппаратная ошибка модуля Сбой в работе компрессора 

или пневмотракта

Перезапустить прибор кнопкой 

включения. Обратиться в сер­

вис.
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5 Хранение

А ВНИМАНИЕ

При помещении прибора на хранение батарея должна быть заряжена. Хране­
ние прибора с разряженной батареей и отсутствие ее тренировки в процессе 
хранения приведет к преждевременному выходу батареи из строя.

Условия хранения прибора в части воздействия климатических факторов должны соот­

ветствовать следующим требованиям:

- температура окружающей среды: от 5 °С до 40 °С;

- относительная влажность: не более 80 % при температуре 25 °С;

- атмосферное давление: от 84,0 до 106,7 кПа (от 630 до 800 мм рт.ст.).

Хранение прибора, в том числе при временном выводе из эксплуатации, должно осу­

ществляться в закрытом отапливаемом и вентилируемом помещении. Прибор должен быть упа­

кован так, чтобы исключить его повреждение в процессе хранения. В помещении не должно быть 

паров кислотно-щелочного состава и других агрессивных веществ.

При длительном хранении прибор должен быть помещен в герметично закрытый поли­

этиленовый чехол и, по возможности, упакован способом аналогичным способу упаковки произ­

водителя, чтобы исключить его повреждение в процессе хранения.

При длительном хранении после эксплуатации прибор должен быть помещен в герме­

тично закрытый полиэтиленовый чехол, и, по возможности, упакован способом аналогичным 

способу упаковки производителя.

Для поддержания работоспособности прибора необходимо проводить техническое об­

служивание не реже одного раза в полгода (см. раздел 3).
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б Транспортирование

Упаковать прибор так, чтобы исключить его повреждение в процессе транспортирова­

ния. Предпочтительно использовать упаковку производителя.

Упакованный прибор транспортируется всеми видами крытого транспорта, в том числе 

в отапливаемых герметизированных отсеках самолетов, в соответствии с правилами перевозок, 

действующими на транспорте данного вида.

Условия транспортирования прибора в части воздействия климатических факторов 

должны соответствовать следующим требованиям:

- температура окружающей среды: от минус 50 °С до 50 °С;

- относительная влажность не более 80 % при температуре 25 °С;

- атмосферное давление: от 75,5 до 106,7 кПа (от 567 до 800 мм рт.ст.).
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7 Требования охраны окружающей среды и утилизация

Прибор экологически безопасен и не наносит вред здоровью человека при соблюдении 

требований безопасности при эксплуатации, хранении, транспортировании и утилизации. Пра­

вильная утилизация прибора предотвращает потенциально вредное воздействие на окружаю­

щую среду.

По окончании срока службы и при достижении прибором предельного состояния он под­

лежит утилизации. Критерием предельного состояния является невозможность или экономиче­

ская нецелесообразность восстановления работоспособности прибора по истечении среднего 

срока службы прибора. Предельное состояние прибора определяется ЛПУ, при необходимости 

согласовывается с сервисной службой производителя или авторизованным сервисным центром. 

Перед отправкой на утилизацию прибор приводят в безопасное состояние, повергают очистке и 

дезинфекции согласно п. 2.6.

Утилизацию прибора, его составных частей, а также упаковки осуществляет ЛПУ со­

гласно правилам и процедурам сбора, хранения и утилизации отходов ЛПУ, действующим в 

стране эксплуатации.

Металлические элементы конструкции должны сдаваться в металлолом.

Электронные компоненты должны сдаваться на предприятия, специализирующиеся на 

утилизации электронных отходов.

Батарея прибора должна утилизироваться отдельно в соответствии с принятыми требо­

ваниями удаления особых отходов.

Отходы, образующиеся при утилизации составных частей прибора, напрямую контакти­

рующих с биологическими жидкостями пациентов, инфекционными больными (например, влаго- 

отделитель взрослый/детский или неонатальный, линия отбора пробы газа взрослая/детская 

0 ^  или неонатальная) относятся к эпидемиологически опасным отходам (для Российской Федера­

ции класс Б согласно СанПиН 2.1.3684-21).

Отходы остальных составных частей прибора относятся к эпидемиологически безопас­

ным отходам, по составу приближенные к твердым коммунальным отходам (для Российской Фе­

дерации класс А согласно СанПиН 2.1.3684-21).

Прибор не содержит веществ I и II классов опасности.
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8 Гарантии производителя

А ВНИМАНИЕ

При отказе прибора в результате неправильной эксплуатации производитель 
не несет гарантийных обязательств.

Производитель несет ответственность за работу прибора и его характеристики только в 

том случае, если:

- электропроводка в помещении, где эксплуатируется прибор, удовлетворяет требова­

ниям соответствующих стандартов;

- прибор используется в соответствии с РЭ;

- сервисное обслуживание и ремонт прибора выполняется сервисной службой произво­

дителя или авторизованным сервисным центром, имеющим соответствующую квалификацию и 

необходимое оборудование.

Контактная информация производителя;

ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС»

Юридический адрес 

Адрес места производства

Сервисная служба

Служба качества

Почтовый адрес

Эл.почта

Сайт

Россия, 620027, г. Екатеринбург, ул. Шевченко, 9 - 2 1 7  

Россия, 620133, г. Екатеринбург, ул. Бажова, 33

тел.: +7 (343) 304-60-52, +7 (800) 500-80-53

тел.: +7 (343) 304-60-50

Россия, 620063, г. Екатеринбург, а/я 522

niail@treaton.ru

www.treaton.ru
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9 Поверка прибора

9.1 Общие положения

Настоящая методика устанавливает методы и средства первичной и периодических по­

верок анализаторов мультигазовых АМГ-Об, изготовленных ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС».

Поверяемые средства измерений прослеживаются:

- к Государственному первичному эталону единиц молярной доли, массовой доли и мас­

совой концентрации компонентов в газовых и газоконденсатных средах (ГЭТ 154-2019) в соот­

ветствии с Приказом Росстандарта № 2315 от 31.12.2020 г.

Периодическая поверка отдельных измерительных каналов для меньшего числа изме­

ряемых величин, по отношению к указанным в разделе «Метрологические и технические харак­

теристики» описания типа, не допускается.

При получении отрицательных результатов в процессе проведения той или иной опера- 

ции, поверка прекращается.

9.2 Перечень операций поверки

Таблица 9.1 -  Операции поверки прибора

Наименование операции

Номер

пункта

методики

поверки

Проведение операции при

первичной

поверке

периодической

поверке

Внешний осмотр 9.7 Да Да

Опробование 9.8 Да Да

Проверка идентификационных данных ПО 9.9 Да Да

Определение диапазона и погрешности 

измерений уровня концентрации СОг

9.10 Да Да

9.3 Метрологические и технические требования к средствам поверки

При проведении поверки должны применяться средства поверки, перечисленные в таб­

лице 9.1 и таблице 9.2.

Допускается применять другие средства поверки, обеспечивающие измерение значений 

соответствующих величин с требуемой точностью.
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Все средства измерений, применяемые при поверке, должны иметь действующие сви­

детельства о поверке. Используемые стандартные образцы должны иметь паспорта, действую­

щие на момент поверки.

Таблица 9.2 -  Средства поверки

Номер пункта 

методики поверки
Тип средства поверки

9.10

1) Поверочная калибровочная газовая смесь (ГСО 10597-2015) 

Концентрация СОг до 5 % включительно, остальное -  азот 

Абсолютная погрешность смеси: ±0,12 %

2) Поверочная калибровочная газовая смесь (ГСО 10597-2015) 

Концентрация СОг от 5 % до 10 % включительно, остальное -  азот 

Абсолютная погрешность смеси: ±0,12 %

3) Поверочная газовая смесь (ГСО 10597-2015)

Концентрация СОг от 10 % до 15 % включительно, остальное -  азот 

Абсолютная погрешность смеси: ±0,12 %

4) Ротаметр Dwyer VA20429. Максимальный расход 374 мл в минуту 

Точность ±2 % от полной шкалы (150 мм)

Таблица 9.3 -  Вспомогательные средства поверки

Измеряемая

величина

Диапазон

измерений

Класс точности, 

погрешность
Тип средства поверки

Температура от 0 °С до 50 °С ±0,25 “С
Термогигрометр электронный 

CENTER 310

Давление от 30 до 120 кПа ±300 Па
Прибор портативный для 

измерения давления Testo 511

Влажность от 10 % до 100 % ±2%
Термогигрометр электронный 

CENTER 310

9.4 Требования к специалистам, осуществляющим поверку

К проведению поверки допускают лиц, прошедших инструктаж по технике безопасности 

и изучивших эксплуатационную документацию на поверяемый прибор и средства поверки.
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9.5 Требования (условия) по обеспечению безопасности проведения по­
верки

При проведении поверки соблюдают требования безопасности, указанные в Правилах 

техники безопасности при эксплуатации электроустановок потребителями (ПТБ) и эксплуатаци­

онной документации на поверяемый прибор и средства поверки.

Помещение, в котором проводят поверку, должно быть оборудовано приточно-вытяжной 

вентиляцией.

9.6 Требования к условиям проведения поверки

При проведении поверки должны соблюдаться следующие условия:

- температура окружающего воздуха: от 15 “С до 25 °С;

- относительная влажность: от 30 % до 75 %;

) - атмосферное давление: от 96 до 104 кПа.

На рабочем месте сетевые цепи для исключения электромагнитных помех разносят от 

входных цепей комплекса на расстояние не менее одного метра.

Вблизи рабочего места обеспечивают отсутствие источников электромагнитных помех.

9.7 Внешний осмотр

При внешнем осмотре устанавливают соответствие прибора следующим требованиям:

- наличие руководства по эксплуатации на поверяемый прибор;

-соответствие комплектности прибора разделу 1.1.7;

- отсутствие механических повреждений, влияющих на работоспособность прибора;

- исправности соединительных разъемов, выключателей, клавиатуры и манипулятора;

- обеспечение чистоты разъемов кабелей, электродов, датчиков;

I - состояние лакокрасочных покрытий и четкость маркировки.

Допускается проводить поверку прибора без запасных частей и принадлежностей, не 

влияющих на его работоспособность и на результаты поверки.

Результаты внешнего осмотра считают положительными, если прибор соответствует 

перечисленным требованиям.

9.8 Подготовка к поверке и опробование

Перед проведением поверки должны быть выполнены следующие подготовительные

работы:

- проведены технические и организационные мероприятия по обеспечению безопасно­

сти проводимых работ;
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- проверено наличие действующих свидетельств поверки на основные и вспомогатель­

ные средства поверки.

Средства поверки и поверяемый прибор должны быть подготовлены к работе согласно 

их руководствам по эксплуатации.

Контроль условий проведения поверки по п. 9.6 должен быть проведен перед началом

поверки.

При опробовании проводят проверку режимов функционирования каналов измерений и 

тревожной сигнализации в соответствии с руководством по эксплуатации.

При отрицательном результате проверки прибор бракуется.

Результаты проверки функционирования считать удовлетворительными, если все опе­

рации по пункту 9.8 выполняются без замечаний.

9.9 Проверка программного обеспечения

Проверка идентификационных данных ПО приборов осуществляется путем вывода на 

дисплей информации о версии ПО.

Результат проверки считать положительным, если идентификационное наименование 

ПО соответствует данным, приведенным на экране «Расширенные настройки», в поле «Версия 

ПО».

Таблица 9.4 -  Идентификационные данные ПО

Идентификационные данные (признаки) Значение

Версия ПО модуля индикации не ниже 00.00.07

Версия ПО измерительного модуля не ниже 03.04.09

Версия ПО микроконтроллера управления питанием не ниже 03.02.04

9.10 Определение метрологических характеристик

Для проверки диапазона измерений концентрации углекислого газа в дыхательной 

смеси необходимо:

1) Собрать испытательную схему согласно рисунку 9.1. Подключить к прибору влагоот- 

делитель взрослый/детский с линией отбора пробы газа взрослая/детская.
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2) Открыть все входы трехходового крана А5. Подать калибровочную газовую смесь 

«углекислый газ» Точка 1 из таблицы 9.5. С помощью редуктора добиться установки потока на 

ротаметре А4 от 230 до 250 мл/мин.

3) Включить прибор, на экране «Настройки» включить отображение значений графика. 

Установить скорость потока 200 мл/мин. Дождаться выхода прибора на измерения с полной точ­

ностью. Произвести калибровку нуля путем нажатия кнопки «Калибровка». Проконтролировать 

значение «углекислого газа» в процентном соотношении по значениям синего цвета под графи­

ком углекислого газа.

4) Последовательно подавать на вход все калибровочные газовые смеси из таблицы 

9.5. После того, как показания прибора установятся, зафиксировать концентрацию, измеренную 

прибором.

А2

А1 -  точка подключения баллона калибровочной газовой смеси,

А2 -  редуктор с манометрами давления подаваемого газа, позволяющий регулировать 

выходное давление с шагом 0,2 бара,

АЗ -  рестриктор с внутренним диаметром 0.005 дюйма,

А4 -  ротаметр,

А5 -  трехходовой кран со всеми открытыми входами,

А6 -  влагоотделитель, подключаемый к прибору.
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А7 -  прибор.

Рисунок 9.1 -  Испытательная схема для определения диапазона и погрешности

измерения СОг

Определить абсолютную погрешность измерений содержания объемной доли СОг по 

формуле 9.1:

АСОг — СОгизм'СОггаза, (9-1)

где СОгизм -  измеренное прибором значение содержания объемной доли СОг, %: 

СОггаза -содержание объемной доли СОг в калибровочной газовой смеси, %.

Результаты поверки считать положительными, если абсолютная погрешность измере­

ний содержания объемной доли СОг не превышает ±{0,43 + 0,08-К), где К-действительная объ­

ёмная концентрация газа в контролируемой газовой смеси. Повторить всю последовательность 

проверки с неонатальным режимом применения прибора при скорости потока 120 мл/мин.

5) Повторить всю последовательность проверки при скорости потока 120 мл/мин для 

взрослого/детского режима применения и для неонатального режима применения при потоке 70 

мл/мин.

Таблица 9.5 -  Калибровочные смеси

Название смеси Номер смеси Концентрация СОг, в %
Точность показаний 

прибора

Углекислый газ

Точка 1 0,0

±(0,43 + 0,08-Ю>)

Точка 2 2,5

Точка 3 5,0

Точка 4 10,0

Точка 5 15,0

К-действительная объёмная концентрация газа в контролируемой газовой смеси.

9.11 Подтверждение соответствия метрологическим требованиям

При подтверждении соответствия прибора метрологическим требованиям руководству­

ются процедурами, описанными в п. 9.10.

Прибор считают соответствующим метрологическим требованиям при положительных 

результатах поверки, установленных в п. 9.10.
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9.12 Оформление результатов поверки

Сведения о результатах поверки средств измерений передаются в Федеральный инфор­

мационный фонд по обеспечению единства измерений.

При положительных результатах поверки по заявлению владельца средства измерений 

или лица, представившего его на поверку, выдается свидетельство о поверке средства измере­

ний, оформленное в соответствии с действующими нормативно-правовыми документами.

При отрицательных результатах поверки по заявлению владельца средства измерений 

или лица, представившего его на поверку, выдается извещение о непригодности к применению 

средства измерений, оформленное в соответствии с действующими нормативно-правовыми до­

кументами.

Требования к оформлению протокола поверки не предъявляются.
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стетиков

Приложение А 

(справочное)

Перевод единиц измерения концентрации углекислого газа и анестетиков

Величины, лередаваемые лрибором при выборе различных способов представления 

концентрации углекислого газа и анестетиков, находятся в следующей взаимосвязи.

CV= (Pm/PA)-100, (А.1)
Pm = PACv/100, (А .2)

Pk = PmO,133322, (A.3)

где Cv -  объёмная концентрация газа, %;

Pm -  ларциальное давление газа, мм рт. ст.;

Ра -  атмосферное давление, мм рт. ст.;

Рк -  парциальное давление газа, кПа.

Величину атмосферного давления лри расчётах следует использовать ту, которую ис- 

лользует лрибор (олределяемую им с помощью собственного датчика).

Коэффициент перевода из миллиметров ртутного столба в паскали лриведён в лрило- 

жении В ГОСТ 8.417.

При атмосферном давлении 760 мм рт. ст. объёмная концентрация газа 15 % соответ­

ствует следующим величинам парциального давления, Pm15, мм рт. ст., и Рк15, кПа:

Pmi5 = 760-15/100 = 115 (мм рт. ст.):

Рк15 = 115-0,133322 « 15 (кПа).

Соответственно, диапазон измерения объёмной концентрации от 0 % до 15 % охваты­

вает диапазоны измерения парциального давления от 0 до 115 мм рт. ст. и от 0 до 15 кПа. При­

мер результатов лересчета параметров измерения прибором уровня СОг представлены в таб­

лице А.1.
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__________________________________________________________________________________________ стетиков

Таблица А.1 -  Параметры измерения концентрации СО2 при различных способах представле­

ния

Приложение А  (справочное) Перевод единиц измерения концентрации углекислого газа и ане-

Способ представления
Единица

измерения
Диапазон

Допустимое абсолютное 

отклонение в смесях с 

анестезиологическими газами

Объёмная концентрация % 0 - 1 5 ± (0,43 + 0,08-К*)

Парциальное давление

мм рт. ст. 0 - 1 1 5 ± (3,3 + 0,08-Р*)

кПа 0 - 1 5 ± (0,43 + 0,08 Р*)

*К (Р) -  действительная объёмная концентрация (парциальное давление) СО2 в контролируе­
мой газовой смеси.
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Приложение Б 

(справочное)

Зависимость точности измерений от частоты дыхания

Максимальную частоту дыхания, при которой не происходит падения точности измере­

ния уровня содержания измеряемых прибором компонентов дыхательной смеси, можно вычис­

лить из времени нарастания. Один цикл дыхания в таком режиме представляет собой импульс, 

в котором за передним фронтом (выдох) сразу следует задний фронт (вдох). Используя линей­

ное приближение определяем длительность фронтов сигнала как время нарастания, tr (занима­

ющее 80 % длительности фронта), приведённое к полной длительности, tr/0,8. Рассчитанные 

таким методом величины приведены в таблице Б.1.

Таблица Б.1 — Динамические характеристики измерительной системы прибора

Режим применения Скорость 

отбора пробы, 

мл/мин

Общее время 

ответа системы, с, 

не более

Время

нарастания, с, 

не более

Максимальная 

частота 

дыхания при 

сохранении

точности, МИН'''

Неонатальный 70 3,5 0,55 44

90 2,7 0,47 51

120 2,5 0,38 63

Детски й/Вз росл ы й 120 4.0 0,45 53

150 3,0 0.4 60

200 2,5 0,33 73

При дальнейшем увеличении частоты дыхания действительное значение уровня содер­

жания компонентов газовой смеси не может быть достигнуто и параметры дыхания на выдохе 

(Et) оказываются заниженными, а параметры на вдохе (Fi) завышенными, т. к. за время вдоха 

измерительная система не успевает освободиться от компонентов, поступивших на выдохе.
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Приложение В 

(справочное)
Электромагнитная совместимость

Прибор предназначен для использования в электромагнитной обстановке, определен­

ной ниже. Во время эксплуатации следует обеспечить применение прибора в указанной элек­

тромагнитной обстановке.

При эксплуатации необходимо использовать только адаптер питания из комплекта по­

ставки прибора.

Таблица В.1 - Руководство и декларация производителя -  электромагнитная эмиссия

Испытание на эмиссию Соответствие
Электромагнитная 

обстановка -  руководство

Радиопомехи по СИСПР 11 

(ГОСТ Р 51318.11)

Группа 1 Прибор использует 

радиочастотную энергию 

только для выполнения 

внутренних функций. Таким 

образом,уровень 

радиочастотных эмиссий 

очень незначителен и с малой 

вероятностью может вызвать 

какие-либо помехи у 

близлежащего 

электрооборудования

Радиопомехи по СИСПР 11 

(ГОСТ Р 51318.11)

Класс А

Гармонические составляющие 

тока по МЭК 61000-3-2

Класс А

Колебания напряжения и 

фликер по МЭК 61000-3-3

Соответствует

Прибор пригоден для 

применения во всех местах 

размещения, иных, чем жилые 

дома и здания, 

непосредственно 

подключенные к 

распределительной 

электрической сети, питающей 

жилые дома
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Таблица В.2 - Руководство и заявление производителя -  электромагнитная помехоустойчи­

вость

Испытание на 

помехоустойчивость

Испытательный 

уровень по 

МЭК 60601

Уровень

соответствия

Электромагнитная 

обстановка -  

руководство

Электростатические разряды 

(ЭСР) по МЭК 61000-4-2

± 6 кВ контактный 

разряд

± 8 кВ воздушный 

разряд

± 6 кВ контактный 

разряд

± 8 кВ воздушный 

разряд

Пол в помещении из 

дерева, бетона или 

керамической плитки. 

При полах, покрытых 

синтетическим 

материалом, 

относительная 

влажность воздуха - 

не менее 30 %

Наносекундные импульсные 

помехи по МЭК 61000-4-4

± 2 кВ для линий 

электропитания 

± 1 кВ для линий 

ввода /вывода

± 2 кВ для линий 

электропитания 

± 1 кВ для линий 

ввода /вывода

Качество 

электрической 

энергии в сети в 

соответствии с 

типичными условиями 

коммерческой или 

больничной 

обстановки

Микросекундные импульсные 

помехи большой энергии по 

МЭК 61000-4-5

± 1 кВ при подаче 

помех по схеме 

«провод-провод» 

± 2 кВ при подаче 

помехи по схеме 

«провод-земля»

± 1 кВ при подаче 

помех по схеме 

«провод-провод» 

± 2 кВ при подаче 

помехи по схеме 

«провод-земля»

Качество 

электрической 

энергии в

электрической сети 

следует обеспечить в 

соответствии с 

типичными условиями 

коммерческой или 

больничной 

обстановки

123



Приложение В (справочное) Электромагнитная совместимость

Испытание на 

помехоустойчивость

Испытательный 

уровень по 

МЭК 60601

Уровень

соответствия

Электромагнитная 

обстановка -  

руководство

Провалы напряжения, < 5 % ин < 5 % ин Качество

кратковременные прерывания (провал (провал электрической

и изменения напряжения во напряжения напряжения энергии в

входных линиях > 95 % ин) в > 95 % Uh) в электрической сети

электропитания по течение 0,5 течение 0,5 здания должно

МЭК 61000-4-11 периода) периода) соответствовать 

типичным условиям

< 40 % ин < 40 % Uh промышленной или

(провал (провал больничной

напряжения напряжения обстановки. Если

> 60 % ин) в > 60 % Uh) в пользователю

течение 1 периода течение 1 периода требуется

непрерывная работа

70 % ин 70 % Uh прибора в условиях

(провал (провал прерываний

напряжения напряжения сетевого напряжения.

30 % Uh) в течение 30 % Uh) в  течение рекомендуется

25 периодов 25 периодов обеспечить питание 

прибора от

< 5 % ин < 5 % Uh (провал батареи или

(провал напряжения источника беспе-

напряжения 

> 95 % ин) в 

течение 5 с

> 95 % Uh) в 

течение 5 с

ребойного питания.

Магнитное поле 30 Мм 30 Мм Уровни магнитного 

поля промышленной
промышленной частоты

(50/60 Гц) по МЭК 61000-4-8
частоты следует 

обеспечить в 

соответствии с 

типичными условиями 

коммерческой или
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Испытание на 

помехоустойчивость

Испытательный 

уровень по 

МЭК 60601

Уровень

соответствия

Эл ектромагн итная 

обстановка -  

руководство

больничной

обстановки

Примечание -  Uh -  уровень напряжения сети переменного тока до момента подачи испыта­
тельного воздействия

Кондуктивные помехи, 

наведённые радиочастотными 

электромагнитными полями 

по МЭК 61000-4-6

ЗВ

(среднеквадратиче 

ское значение) 

в полосе 

от 150 кГц до 

80 МГц

З В Расстояние между 

используемыми 

мобильными 

радиотелефонными 

системами связи и 

любым элементом 

прибора, включая 

кабели, должно быть 

не меньше 

рекомендуемого 

пространственного 

разноса, который 

рассчитывается в 

соответствии с 

приведенным ниже 

выражением 

применительно к 

частоте передатчика. 

Рекомендуемый 

пространственный 

разнос

=  ,̂2^

Радиочастотное 

электромагнитное поле по 

МЭК 61000-4-3

3 В/м в полосе от 

80 МГц до 2,7 ГГц

385 МГц (полоса 

380 МГц - 390 МГц,

3 В/м

27 В/м

d = 1 , 2 ^

(в полосе от 80 до 800 

МГц):

d = 2 , 3 ^
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Испытание на 

помехоустойчивость

Испытательный 

уровень по 

МЭК 60601

Уровень

соответствия

Электромагнитная 

обстановка -  

руководство

18 Гц импульсная (в полосе от 800 МГц

модуляция) до 5,8 ГГц),

где Р -  максимальная

450 МГц (полоса 28 В/м выходная мощность

430 МГц -  470 передатчика, Вт,

МГц, согласно данным

частотная модуля- производителя

ция с девиацией передатчика, a d -

±5 кГц на частоте рекомендуемый

1 кГц синус) пространственный

разнос, м.

710 МГц, 745 МГц, 9 В/м Напряжённость поля

780 МГц (полоса при распространении

704 МГц -  787 радиоволн от

МГц, 217 Гц стационарных

импульсная радиопередатчиков

модуляция) по результатам

наблюдений за

810 МГц, 870 МГц, 28 В/м электромагнитной

930 МГц (полоса обстановкой*’*, должна

800 МГц -  960 быть ниже, чем

МГц, 18 Гц уровень соответствия

импульсная в каждой полосе

модуляция частот®*.

Влияние помех может

1720 МГц, 1845 28 В/м иметь место вблизи

МГц, 1970 МГц оборудования.

(полоса 1700 МГц маркированного

-1 9 9 0  МГц, 217 Гц 

импульсная моду­

ляция)

28 В/м

( f c . j )
знаком "
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Приложение В (справочное) Электромагнитная совместимость

Испытание на 

помехоустойчивость

Испытательный 

уровень по 

МЭК 60601

Уровень

соответствия

Электромагнитная 

обстановка -  

руководство

2450 МГц (полоса 

2400 МГц -  2570 

МГц, 217 Гц им­

пульсная модуля­

ция)

5240 МГц, 5500 

МГц,5785 МГц (по­

лоса 5100 МГц -  

5800 МГц, 217 Гц 

импульсная моду­

ляция)

9 В /М

Примечание 1 -  На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряжённости поля. 
Примечание 2 -  Данные указания применимы не во всех ситуациях. Распространение элек­

тромагнитного излучения зависит от уровня поглощения и отражения от сооружений, объектов и людей.

®) Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть менее 3 В/м.

Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных радиопередатчиков, 

таких как базовые станции радиотелефонных сетей (сотовых/беспроводных) и наземных подвижных ра­

диостанций, любительских радиостанций, AM и FM радиовещательных передатчиков, телевизионных 

передатчиков, не может быть определена расчётным путём с достаточной точностью. Для этого должны 
быть осуществлены практические измерения напряженности поля. Если измеренные значения в месте 
размещения прибора больше приемлемых уровней соответствия, то следует проводить наблюдения за 
прибором с целью проверки его нормального функционирования. Если в процессе наблюдения выявля­

ется отклонение от нормального функционирования, то необходимо принять дополнительные меры, та­
кие как переориентировка или перемещение прибора.

Прибор предназначен для использования в электромагнитной обстановке, где радиоча­

стотные помехи контролируются. Покупатель или пользователь прибора может избежать влия­

ния электромагнитных помех, обеспечив минимальный пространственный разнос между порта­

тивными и мобильными радиочастотными средствами связи (передатчиками) и прибором, как 

рекомендуется ниже, с учётом максимальной выходной мощности средств связи.
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Приложение В (справочное) Электромагнитная совместимость

Таблица В.З - Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными и по­

движными радиочастотными средствами связи, и прибором

Номинальная 

максимальная выходная 

мощность передатчика, 

Вт

Пространственный разнос (d) в зависимости от частоты 

передатчика, м

в полосе от 150 кГц 

до 80 МГц

d = 1,2 V P

в полосе от 80 до 800 

МГц

d = 1 ,2 ^ /^

в полосе от 800 МГц до 

5,8 ГГц

д = 2 , 3 ^

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

0.1 0,37 0,37 0,74

1 1,20 1,20 2,30

10 3,80 3,80 7,30

100 12,00 12,00 23,00

Примечание 1 - Для передатчиков, номинальная максимальная выходная мощность которых 

не указана выше, рекомендуемый пространственный разнос (d) в метрах (м) можно определить при по­
мощи формулы, применяемой для определенной частоты передатчика, в которой Р- это номинальная 

максимальная выходная мощность передатчика в ваттах (Вт) согласно данным производителя передат­
чика.

Примечание 2 -  На частотах 80 МГц и 800 МГц применякэт большее значение напряженности
поля.

Примечание 3 - Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На распростране­
ние электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.
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Приложение Г (справочное) Влияние примесей газов и паров

Приложение Г 

(справочное)

Влияние примесей газов и паров

Таблица Г.1 - Влияние примесей газов на измеряемое значение СО2

Газ Концентрация (%) Погрешность (%АБС)

Севофлюран < 5
0,1

Изофлюран 5 5

Десфлюран 5 15 0.2

Галотан 5 4 0.2

Ксенон <80 0,1

Гелий <50 0,1

Этанол <0.1 0

Ацетон < 1 0,1

Метан < 1 0.1
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Приложение Г (справочное) Влияние примесей газов и паров

Таблица Г.2 - Влияние примесей газов на измеряемое значение прибора

Газ Концентрация (%)

Количественный эффект (%АБС)''

СО2
Анестетик

СО2 S10 / 0,1

Анестетик В диапазоне измерения 0 /

Ксенон <100 0.1

0

Гелий < 5 0 0,1

Этанол <0,1 0

Ацетон < 1 0,1

Метан <1 0,1

^Максимальный количественный эффект каждого газа при концентрациях в пределах заданных 
диапазонов погрешности для каждого газа. Общий результат влияния всех мешающих веществ обычно 
не превышает 5 % концентрации газа.
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Приложение Д 

(справочное)

Протокол информационного обмена с внешней МИС

Приложение Д (справочное) Протокол информационного обмена с внешней МИС

При подключении к сети Wi-Fi прибор начинает передачу измеряемых значений во внеш­

нюю МИС. Описание протокола информационного обмена высылается потребителю по отдель­

ному запросу. Параметры беспроводной сети передачи данных прибора приведены в таб­

лице Д.1.

Таблица Д.1 -  Параметры беспроводной сети передачи данных

Стандарты IEEE 802.11 b/g/n

Частотный диапазон от 2400 до 2483,5 МГц

Рабочие каналы от 1 до 14

Разрешенный диапазон каналов приводится в 

законодательстве соответствующих стран

Режим работы Station

Безопасность W EP/W PAMPA2

Безопасное расстояние Окружность радиусом Ю м е  центром в точке радиуса

Сертификаты FCC/CE^ELEC/SRRC

Wi-Fi передатчик Espressif ESP8266 (ESP-WROOM-02)
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Настоящий паспорт распространяется на Анализатор мультигазовый АМГ-06, 

ГЭСМ.943129.002 ТУ (далее по тексту - прибор).

Прибор предназначен для непрерывного неинвазивного мониторинга концентрации уг- 

16КИСЛ0 Г0  газа (СО2), закиси азота (N2O) и анестетиков во вдыхаемой и выдыхаемой дыха- 

•ельной смеси: галотан (HAL), изофлюран (ISO), севофлюран (SEV), десфлюран (DES), эн- 

флюран (ENF).

I Прибор также позволяет определять дополнительные параметры: частоту дыхания,

минимальную альвеолярную концентрацию (МАК).

Область применения: анестезиология, интенсивная терапия, длительная седация, ре­

анимация, транспортировка пациентов в пределах профессиональных медицинских учрежде­

ний (далее по тексту -  лечебно-профилактические учреждения или ЛПУ).

Прибор не предназначен для применения при транспортировке пациента за пределами 

ЛПУ или в домашних условиях.

Перечень поддерживаемых анестетиков определяется при заказе прибора.
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1 Технические характеристики

Технические характеристики приведены в таблице 1.1 

Таблица 1.1 - Основные параметры и характеристики

№

п/п

Параметр и характеристика Единица

измерения

Значение

1 Время срабатывания сигнала тревоги по 

любому из отслеживаемых параметров
с не более 5

Диапазон регулирования длительности 

интервала апноэ
с от 10 до 60

2 Калибровка нуля

- автоматическая
- наличие

- ручная

3 Фиксация графика газов (заморозка) - наличие

4 Отображаемые единицы измерения 

параметров

%, кПа, 

мм рт.ст.
наличие

5 Время одного цикла регистрации и 

хранения трендов в памяти прибора
ч не менее 72

6 Время установления рабочего режима при 

температуре окружающей среды 25 "С 

(длительность прогрева)

с не более 45

7 Время установления полной точности 

измерений при температуре окружающей 

среды 25 “С (из рабочего режима)

мин не более 10

8 Диапазон регулирования скорости потока мл/мин от 70 до 200
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F Параметр и характеристика Единица Значение

||/П измерения

для отбора проб газа

-допустимое абсолютное отклонение 

скорости потока мл/мин

не более 

±10 мл/мин или 

±10 % (большее)

1 Диапазон измерения частоты дыхания от 5 до 160

-допустимое абсолютное отклонение 
измерения частоты дыхания

М И Н '''

±2

0 Общее время ответа системы и время 

нарастания

Общее время 

ответа системы

Время

нарастания

взрослый/детский режим применения, 

скорость потока 200 мл/мин
с не более 2,5 не более 0,33

взрослый/детский режим применения, 

скорость потока 150 мл/мин
с не более 3,0 не более 0,4

взрослый/детский режим применения, 

скорость потока 120 мл/мин
с не более 4,0 не более 0,45

неонатальный режим применения, 

скорость потока 120 мл/мин
с не более 2,5 не более 0,38

неонатальный режим применения, 

скорость потока 90 мл/мин
с не более 2,7 не более 0,47

неонатальный режим применения, 

скорость потока 70 мл/мин
с не более 3,5 не более 0,55

И Устанавливаемые пределы тревог % Диапазон



^riacnogi A ijan jisaTogM ^jibT jiraaoB bi^A J^^

№

п/п

Параметр и характеристика Единица

измерения

Значение

Р1СОг (верхняя граница) % от 0,3 до 15,0

ЕЮОг (верхняя граница) % от 0,5 до 15,0

ЕЮОг (нижняя граница) % от 0,1 до 14,9

FiSev (верхняя граница) % от 0,1 до 8,0

FiSev (нижняя граница) % от 0 до 7,9

EtSev (верхняя граница) % от 0,1 до 8,0

EtSev (нижняя граница) % от 0 до 7,9

Filso (верхняя граница) % от 0,1 до 5,0

Filso (нижняя граница) % от 0 до 4,9

Etiso (верхняя граница) % от 0,1 до 5,0

Etiso (нижняя граница) % от 0 до 4,9

FiDes (верхняя граница) % от 0,1 до 18,0

FiDes (нижняя граница) % от 0 до 17,9

EtDes (верхняя граница) % от 0,1 до 18,0

EtDes (нижняя граница) % от 0 до 17,9

FiHal (верхняя граница) % от 0,1 до 5,0

FiHal (нижняя граница) % отОдо 4,9
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t Параметр и характеристика Единица Значение

1 измерения

EtHal (верхняя граница) % от 0,1 до 5,0

EtHal (нижняя граница)
% от 0 до 4,9

FiEnf (верхняя граница) % от 0,1 до 7,0

FiEnf (нижняя граница)
% от 0 до 6,9

EtEnf (верхняя граница)
% от 0,1 до 7,0

EtEnf (нижняя граница) % от 0 до 6,9

Р1МгО (верхняя граница) % от 1,0 до 80,0

FiN2 0  (нижняя граница)
% от 0 до 79,0

Е1МгО (верхняя граница)
% от 1,0 до 80,0

Е1МгО (нижняя граница)
% от 0 до 79,0

МАК (верхний порог) 3,0 (фиксирован)

Частота дыхания (верхний порог) МИН‘ ‘' от 6 до 160

Частота дыхания (нижний порог) мин*'* от 5 до 159

Il2 Допустимое абсолютное отклонение 

измерения атмосферного давления
ММ рт.ст. ±3

Разрешающая способность отображения углекислого газа и анестетиков (Fi/Et):

-концентрации (или давления в кПа) %, кПа 0,1
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№

п/п

Параметр и характеристика Единица

измерения

Значение

- парциального давления мм рт.ст. 1

14 Диапазон измерения концентрации 

углекислого газа в дыхательной смеси"’)
% от 0 до 15

Допустимое абсолютное отклонение:

- концентрация СОг
% ±(0.43 + 0.08-К2>)

15 Диапазон и точность измерения 

анестетиков: Диапазон

Допустимое

абсолютное

отклонение

-DES от 0 до 17,0

-ISO
%

от 0 до 5,0

-SEV от 0 до 7,0 ±{0.2 +о,15-К)

-HAL от 0 до 5,0

-ENF от 0 до 7,0

-N 2O от 0 до 100,0 ±{2,0 + 0,08-К)

16 Дрейф измерений

- концентрация СО2 ±(0,43+ 0,08-К)

- концентрация анестетика % ±(0,2 + 0,15К)

- концентрация N2O ±(2,0 + 0,08-К)
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t Параметр и характеристика Единица

измерения

Значение

Допустимое абсолютное отклонение 

измерений параметров газа в газовой 
смеси

% ±(0,43 + 0,08-К)

Допустимая утечка пневмотракта при 

давлении 60 мм рт.ст.

мм рт.ст./ 

мин
не более 4

Прибор контролирует правильность выбора анестетиков.

Питание прибора от 

сети переменного тока

напряжение 

переменного тока 

на входе

адаптера питания

В от 100 до 240

частота на входе 

адаптера питания
Гц 50/60

напряжение 

постоянного тока 

на выходе 

адаптера питания

в 12

Потребляемая мощность по переменному 

току при напряжении 100В
ВА не более 35

Потребляемая мощность по переменному 

току при напряжении 240В
ВА не более 32

Потребляемая мощность по постоянному 

току при напряжении 12 В
ВА не более 12

Время работы от полностью заряженной 

встроенной аккумуляторной батареи
ч не менее 2

10



№

п/п

Параметр и характеристика Единица

измерения

Значение

22 Масса прибора кг не более 2,5

Масса комплекта поставки с упаковкой кг не более 3

23 "абаритные размеры (ШхВхГ) мм не более 170x155x145

24 Прибор обеспечивает возможность работы в составе локальной компьютерной сети через 

внешние интерфейсы Wi-Fi (IEEE 802.11, ГОСТ Р 56845)

25 Прибор обеспечивает возможность обмена информацией через разъем RS232.

26 Прибор при эксплуатации по устойчивости к механическим воздействиям соответствует

группе 3 согласно ГОСТ Р 50444: 

виброустойчивость:

- диапазон частот от 10 до 55 Гц;

- амплитуда перемещения 0,35 мм. 

удароустойчивость:

- пиковое ударное ускорение 100 (10) м с’  ̂(д);

- длительность действия ударного ускорения 16 мс.

27 Прибор в транспортной упаковке по устойчивости к механическим воздействиям 

соответствует группе 3 согласно ГОСТ Р 50444:

вибропрочность:

- диапазон частот от 10 до 55 Гц;

- амплитуда перемещения 0,35 мм. 

ударопрочность:

- пиковое ударное ускорение 100 (10) м*с'^ (д);

- длительность действия ударного ускорения 16 мс.

28 Прибор устойчив к воздействиям климатических факторов в процессе эксплуатации

11



ммзатоо мультигазовый АМГ-06 Паспорт

Параметр и характеристика Единица

измерения

Значение

согласно ГОСТ 15150 для вида климатического исполнения УХЛ 4.2.

Условия эксплуатации:

•температура окружающей среды: от 10 ®С до 35 “С;

• относительная влажность воздуха: от 40 % до 80 % (при температуре воздуха 25 С), 

-атмосферное давление: от 84,0 до 106,7 кПа (от 630 до 800 мм рт.ст.)-

Прибор при транспортировании устойчив к влиянию климатических факторов согласно 

ГОСТ 15150 для условий транспортирования 5:

• температура окружающей среды: от минус 50 "С до 50 “С;

-относительная влажность воздуха: не более 80 % при температуре воздуха 25 “С; 

-атмосферное давление: от 75,5 до 106,7 кПа (от 567 до 800 мм рт.ст.).

Прибор при хранении устойчив к влиянию климатических факторов согласно ГОСТ 15150 

для условий хранения 1:

• температура окружающей среды: от 5 до 40 ®С;

-относительная влажность воздуха: не более 80 % при температуре воздуха 25 “С; 

-атмосферное давление: от 84,0 до 106,7 кПа (от 630 до 800 мм рт.ст.).

Й Цифры, символы и другая маркировка на приборе, упаковке и составных частях прибора 

соответствуют требованиям ГОСТ Р 50444, ГОСТ Р МЭК 60601-1, ГОСТ Р ИСО 80601-2- 

55, ГОСТ Р ИСО 15223-1.

Наружные поверхности прибора и составных частей прибора устойчивы к 
дезинфицирующим средствам, указанным в п. 2.6 руководства по эксплуатации (далее по

тексту -  РЭ).

Лакокрасочные покрытия по ГОСТ 9.032 для группы условий эксплуатации УХЛ 4 по 

ГОСТ 9.104. Наружные поверхности составных частей прибора имеют покрытия не ниже

III класса по ГОСТ 9.032.



Паспорт А н а ли за т о ^ м ^ л ь т и га зо в ы ^ А М Г ^ ^

№

п/п

Параметр и характеристика Единица

измерения

Значение

33 Металлические и неметаллические неорганические покрытия по ГОСТ 9.303 для группы 

условий эксплуатации 1.

34 Прибор соответствует показателям надежности:

- вероятность безотказной работы в 

течение годовой наработки;
- не менее 0,9

- средняя наработка между отказами ч не менее 40000

35 Прибор соответствует показателям 

долговечности:

- средний срок службы (до списания)

Критерием предельного состояния 

является невозможность или 

экономическая нецелесообразность 

восстановления работоспособности 

прибора после достижения им 

показателей долговечности.

лет 5

36 Прибор обеспечивает продолжительный режим работы в соответствии с 

ГОСТРМЭК 60601-1.

37 Параметры дисплея:

диагональ мм не менее 120

разрешение (ШхВ) пиксель не менее 452x272

38 Параметры адаптера питания:

длина кабеля без соединителей мм не более 3000
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ш то^ л^ льти га зов ы ^ А М Г^ О ^ riacn og^

Параметр и характеристика Единица

измерения

Значение

габаритные размеры без кабеля (ШхВхГ) мм не более 53x114x93

Программное обеспечение прибора выполняет следующие основные функции:

•обработка и отображение измеряемых параметров,
•отображение режимов работы: рабочий режим, демонстрационный режим (далее -  де- 

норежим),

-не позднее, чем через 1 минуту должен происходить переход из деморежима в рабочий 

режим,

• установка порогов тревог,

• формирование тревожной сигнализации,

• формирование журнала тревог и трендов.

Параметры влагоотделителя:

масса влагоотделителя взрослого/ 

детского

кг не более 0,015

масса влагоотделителя неонатального кг не более 0,015

Параметры линии отбора пробы газа:

длина линии отбора пробы газа 

взрослой/детской без соединителей

мм не более 2550

длина линии отбора пробы газа 

неонатальной без соединителей

мм не более 2550

Параметры линии отвода газа:

длина линии отвода газа без 

соединителей

мм не более 3050

Данные для перевода диапазона и допустимых абсолютных отклонений в другие поддержи



JTacnog^ Д 1 а ли за то£ _м ^ льти га зов ь^ ^

№ Параметр и характеристика Единица Значение

п/п измерения

ваемые единицы измерения концентрации СО2 и анестетиков приведены в РЭ, приложение А. 
2) К -  действительная объёмная концентрация газа в контролируемой газовой смеси.

Примечания;
1 Допустимое абсолютное отклонение измерения анестетиков и СО2 согласно 

ГОСТ Р ИСО 80601-2-55. При выходе измеряемого анестетика или С02за границы диапазонов, указан­

ных в пп. 14 и 15, точность измерения не регламентируется.
2 Допускается увеличение допустимых абсолютных отклонений измерений в три раза до уста­

новления полной точности измерений. Полная точность достигается через 10 минут после включения 
прибора. Пиктограмма ISO точности «<*>» исчезает спустя 10 минут. Отклонения по точности в зависи­

мости от частоты дыхания указаны в РЭ, приложение Б.
3 Запись вида «±(Х + Y K)», означает, что X и Y - это числовые коэффициенты, а К - действи­

тельная объёмная концентрация газа в контролируемой газовой смеси.
4 Взрослый/детский режим применения прибора предполагает использование взросло 

го/детского влагоотделителя и взрослой/детской линии отбора пробы газа. Неонатальный режим приме­
нения предполагает использование неонатального влагоотделителя и неонатальной линии отбора про­

бы газа.
5 Перечень поддерживаемых анестетиков определяется при заказе прибора.
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2 Комплектность

Паспорт

Комплект поставки прибора представлен в таблице 2.1. Описание и назначение со- 

ных частей прибора из комплекта поставки представлено в таблице 2.2.

лица 2.1 -  Комплект поставки прибора

Наименование Обозначение (артикул / номер по 

каталогу)

Кол-во,

Ш Т .

Производитель

■пиэатор 
пьтигазовый 

1Г-06, в составе:

ТЭСМ.943129.002 1 ООО фирма 

«Тритон- 

ЭлектроникС», 

Россия

Злекгронный блок ТЭСМ.636000 1 ООО фирма 

«Тритон- 

ЭлектроникС», 

Россия

каптер питания

(ПИ

TR18RDM120-33G710-BK-BK VI, =12V, 

1.5А

1 Cincon

Electronics Со., 

Ltd., КНР

каптер питания ТЕСН.634007 1 ООО фирма 

«Тритон- 

ЭлектроникС», 

Россия

1 шагоотделитель, 

орослый/детский 

при необходимости)

DRYLINE^“  И Water Trap, Adult, 

100-000080-00

He более 

10

Shenzhen 

Mindray Bio- 

Medical

Electronics Со., 

Ltd, КНР

1 Ыгоотделитель, 

еонатальный

при необходимости)

DRYLINE™ II Water Trap, Neonate, 

100-000081-00

He более 

10

Shenzhen 

Mindray Bio- 
Medical

Electronics Co.,



^lacnogi Д |1ализато£_м ^льт51га зо в ^

№

п/п

Наименование Обозначение (артикул / номер по 

каталогу)

Кол-во,

Ш Т .

Производитель

Ltd, КНР

5 Пиния отбора пробы 

■аза, взрослая/детская 

при необходимости)

DRYLINE™ Gas sampling line, Adult, 

60-15200-00 

(2,5 м)

He более 

10

Shenzhen 

Mindray Bio- 

Medicai

Electronics Co., 

Ltd, КНР

В Пиния отбора пробы 

газа, неонатальная 

при необходимости)

DRYLINE™ Gas sampling line. Neonate, 

60-15300-00 

(2,5 M )

He более 

10

Shenzhen 

Mindray Bio- 

Medical

Electronics Co., 

Ltd, КНР

7 Линия отбора пробы 

газа, взрослая/детская 

при необходимости)

8090121302, Gas Sampling Line S, 

disposable 

(2,5 M )

He более 

10

bluepoint 

MEDICAL 

GmbH&Co KG, 

Германия

В Пиния отбора пробы 

газа, взрослая/детская 

(при необходимости)

8090121313V, Gas Sampling Line H, 

disposable 

(2.5 M )

He более 

10

bluepoint 

MEDICAL 

GmbH&Co KG. 

Германия

9 Пиния отбора пробы 

газа, взрослая/детская 

(при необходимости)

010-700 (2 M ) He более 

10

Flexicare 

Medical Limited, 
Великобритания

10 Пиния отвода газа 

(при необходимости)

1174003 (2,1 M ) He более 

10

Intersurgical Ltd., 
Великобритания

11 1174000(1,8 M ) He более 

10

Intersurgical Ltd., 

Великобритания

17



Паспо£ 1

Наименование Обозначение (артикул / номер по Кол-во, Производитель

каталогу) шт.

пуатационная документация:

водство по 

вплуатации

Паспорт

ТЭСМ.943129.002-15 РЭ

ТЭСМ.943129.002 ПС

ООО фирма 

«Т ритон- 

ЭлектроникС», 
Россия

Примечание - Комплект поставки прибора определяется при заказе.

[таблица 2.2 -  Описание и назначение составных частей прибора из комплекта поставки

Условное

сокращенное

наименование

Позиция в 

таблице 

1.2

Тип пациента Частота

использования

Краткое описание и 

назначение

Электронный блок 1 Взрослые, дети, 

новорожденные

1У1ногоразовый Электронная часть 

прибора для 

управления и 

отображения 

данных

ĵ nanrep питания 2 Взрослые, дети, 

новорожденные

Многоразовый Устройство для 

подключения 

прибора к внешнему 

источнику 

электропитания

нагоотделитель

юслый/детский

3 Взрослые и 

дети

Многоразовый Съемный элемент 

для сбора жидкости, 

подключаемый к 

прибору(без 
вставки синего



Паспорт Анализатор мультигазовь1Й_АМГ:06_

Условное

сокращенное

наименование

Позиция в 

таблице 

1.2

Тип пациента Частота

использования

Краткое описание и 
назначение

цвета)

Влагоотделитель

неонатальный

Новорожденные Многоразовый Съемный элемент 

для сбора жидкости, 

подключаемый к 

прибору (со 

вставкой синего 
цвета)

Линия отбора пробы 

газа взрос- 
лая/детская

5. 7. 8. 9 Взрослые и 

дети

Одноразовая Трубка с 
соединителями для 

отбора пробы газа 

из контура 

пациента, 

подключаемая к 

влагоотделителю 

взрослому/детскому 

(трубка без светло- 

синего цвета)

Линия отбора пробы 

газа неонатальная

Новорожденные Одноразовая Трубка с

соединителями для 

отбора пробы газа 

из контура 

пациента, 

подключаемая к 

вл а гоотдел и тел ю 

неонатальному 

(трубка светло- 

синего цвета)

Линия отвода газа 10,  11 Взрослые, дети 

новорожденные

Одноразовая Трубка с

соединителями для 

отвода пробы газа 

из прибора, 

подключаемая к

19





3 Гарантии производителя

3.1 Гарантийные обязательства

А
ВНИМАНИЕ

В случае получения от ЛПУ гарантийного прибора, не содержащего деклари­

руемы х деф ектов, ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС» оставляет за собой 

право взимать оплату за доставку, тестирование и сервисное обслуживание 

прибора.

ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС» (далее -  производитель) заботится о качествен- 

ной и безотказной эксплуатации прибора в течение всего срока службы и принимает на себя 

гарантийные обязательства.
Гарантия на новый прибор предоставляется производителем за свой счет, если обна­

руженная неисправность была вызвана использованием некачественных материалов или 

нарушением технологии производства, надлежащим образом зарегистрирована (признана) 

сервисной службой производителя или авторизованным сервисным центром и включает в се-

бя:

ремонт прибора или его замену на аналогичный в случае невозможности ремон­

та;
доставку прибора до сервисной службы производителя или авторизованного сер­

висного центра и его возврат в ЛПУ.

Сроки гарантийного ремонта не должны превышать 20 рабочих дней с момента по­

ступления отказавшего прибора в сервисную службу производителя или авторизованный сер­

висный центр. Гарантийный срок эксплуатации продлевается на время, в течение которого 

прибор находился в ремонте (на основании данных о ремонте, внесенных в паспорт на при­

бор).
Гарантийный срок эксплуатации прибора -  не менее 12 месяцев с даты ввода в экс­

плуатацию, но не более 18 месяцев с даты продажи. Поставщик (производитель) вправе уста­

новить увеличенный гарантийный срок на прибор посредством указания конкретного гарантий-

ного срока в договоре (контракте), гарантийном талоне.
В случае отсутствия в паспорте (гарантийном талоне) на прибор отметки о вводе в

эксплуатацию гарантийный срок эксплуатации исчисляется с момента перехода права соб-

ственности согласно договору поставки (контракту).
Гарантийный срок эксплуатации на встроенную аккумуляторную батарею составляет

12 месяцев с момента перехода права собственности на прибор.
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Гарантийный срок на работы, выполненные сервисной службой производителя или ав- 

ованным сервисным центром, составляет 6 месяцев и исчисляется с даты окончания ре-

Гарантийные обязательства не распространяются на одноразовые составные части и 

явные части стороннего производителя, поставляемые с прибором (см. раздел 2, табли- 

|г.1). Рекламации должны направляться их производителям.

Гарантийное обслуживание не предоставляется при:

несоблюдении правил эксплуатации, изложенных в РЭ на прибор; 

отсутствии паспорта (гарантийного талона) на прибор, заводского (серийного) 

вра на приборе;
неисправностях, вызванных ударами (падениями) прибора, нарушением правил 

1 упаковки, хранения и транспортирования, попаданием внутрь прибора посторонних пред- 

ов, жидкостей, перепадами напряжения или несоответствием стандартам электропитания и 

ши подобными внешними факторами;
неисправностях, вызванных использованием медицинских изделий не из ком- 

екта поставки прибора и некачественных медицинских изделий,

несоблюдении регламента обязательного периодического технического обслужи-

ния (см. РЭ, раздел 3);
обнаружении попыток ремонта не уполномоченными производителем лицами и 

рганизациями.

Подтверждением того, что прибор находится на гарантийном обслуживании, является 

I паспорт (гарантийный талон). Сохраняйте паспорт на прибор в течение всего гарантийного 

ока, следите за правильным внесением в него данных о вводе прибора в эксплуатацию и о 

|фОведенных ремонтах.
Консультации по вопросам эксплуатации и технического обслуживания прибора можно 

[получить в сервисной службе производителя по телефону, указанному в п. 3.2, либо в бли- 

||айшем авторизованном сервисном центре, список приведен на сайте www.treaton.ru.

3.2 Порядок предоставления гарантии

Для того чтобы воспользоваться гарантией необходимо:

1 Зафиксировать:

наименование, заводской (серийный) номер и дату изготовления, указанные на 

1ней панели прибора;
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-  дату ввода в эксплуатацию, указанную в паспорте (гарантийном талоне) на при-

бор или акте ввода в эксплуатацию;
-  характер проявления неисправности.

2 Связаться с сервисной службой лроизводителя или авторизованным сервисным цен-

тром.

3 Уточнить с лредставителем сервисной службы лроизводителя или авторизованного 

сервисного центра характер проявления неисправности. При подтверждении неисправности 

согласовать порядок и сроки доставки прибора до сервисной службы производителя или авто­

ризованного сервисного центра, либо сроки выезда их представителя на место эксплуатации,

4 Упаковать прибор так, чтобы исключить его повреждение в процессе транспортиро­

вания до сервисной службы лроизводителя или авторизованного сервисного центра. Предпо- 

чтительно использовать упаковку производителя.

Контактная информация производителя:

Анализатор мультигазовь1Й_АШ;:06,

ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС»

Россия, 620027, г. Екатеринбург, ул. Шевченко, 9 - 217 

Россия, 620133, г. Екатеринбург, ул. Бажова, 33
Юридическии адрес 
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5 Отметка о вводе в эксплуатацию

Дата ввода в эксплуатацию

число, месяц, год

Лечебно-Профилактическое учреждение:

наименование организации

Должность, подпись, Ф. и. О. ответств. лица

Место для штампа 
(печати, клейма)

Поставщик (производитель):

Должность, подпись, Ф. И. О. ответств. пица

Место для штампа 
(печати, клейма)
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б Движение прибора при эксплуатации

Данный раздел заполняется по рекомендованной форме ниже (см. таблицу 6.1) пред- 

телем ЛПУ и содержит сведения о месте нахождения прибора в процессе эксплуатации и 

jeHHbix за эксплуатацию прибора должностных лицах.

пица 6.1 -  Форма для заполнения сведений о движении прибора при эксплуатации

Где установлено
Дата 

установки

Должность,

Ф. И. О. ответств. 

лица

Подпись

ответств.

лица

Дата

снятия

Подпись

ответств.

лица
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7 Сведения о произведенных технических обслуживаниях и 

ремонтах, поверке прибора

7.1 Техническое обслуживание прибора

Данный раздел заполняется по рекомендованной форме ниже (см. таблицу 7.1) пред­

ставителем обслуживающей организации, имеющей лицензию на проведение технического об­

служивания, представителем сервисной службы производителя или авторизованного сервис­

ного центра. Периодичность и порядок технического обслуживания указаны в РЭ, раздел 3.

Таблица 7.1 -  Форма для заполнения сведений о техническом обслуживании прибора

№

п/п
Дата проведения

Организация, 

должность, Ф. И. О.

Замечания,проведенные 

работы
Подпись



28



'

Первичная поверка прибора проводится производителем в органах Государственной 

метрологической службы.
При эксплуатации поверка проводится по окончании межповерочного интервала и по­

сле ремонта прибора. Повторная поверка проводится органами Государственной метрологиче­

ской службы или метрологической службой юридических лиц, аккредитованных на право по­

верки (далее -  поверитель) по методике поверки (см. РЭ, раздел 9).
Данные о поверке отражаются поверителем в сведениях о поверке на прибор по реко-

мендованной форме ниже (см. таблицу 7.3).

Место для 

штампа (печати, 

клейма)



8 Указания по эксплуатации

ВНИМАНИЕ

1изатор мультигазовь1Й_ДМГ;06.
Паспорт

при отказе прибора в результате несоблюдения правил эксплуатации произ- 

водитель не несет гарантийных обязательств.

Прибор должен эксплуатироваться в соответствии с РЭ.
Несоблюдение изложенных в нем требований безопасности, правил и методов работы 

(ет привести к риску для здоровья пациентов и обслуживающего персонала, а также выходу

1бора из строя.
для обеспечения исправности прибора и продления его срока службы при эксплуата- 

1И необходимо:
- оберегать прибор от падения и ударов, особенно по поверхности экрана дисплея,

- после транспортирования или хранения в условиях отрицательных температур вы­

уживать прибор при температуре, соответствующей условиям эксплуатации, не менее

Иасов до его включения;
- регулярно проводить тренировку встроенной аккумуляторной батареи, не допускать

глубокого разряда и длительного нахождения в разряженном состоянии;
- не прилагать чрезмерных усилий к кабельным частям прибора при очистке, дезин-

ещии и отсоединении их от разъемов прибора,
- не допускать попадания кабелей под тяжелые предметы во избежание их поврежде-

tя и выхода из строя;
.  не допускать попадания жидкости внутрь прибора и на контакты разъемов при прове- 

!нии очистки и дезинфекции.

Ю
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А

9 Хранение

ВНИМАНИЕ

при  помещении прибора на хранение встроенная аккумуляторная батарея 

должна бы ть заряжена. Хранение прибора с разряженной встроенной аккуму­

ляторной батареей и отсутствие ее тренировки в процессе хранения приведет 

к преждевременному вы ходу встроенной аккумуляторной батареи из строя.

Условия хранения прибора в части воздействия климатических факторов должны со- 

ответствовать следующим требованиям;

- температура окружающей среды: от 5 °С до 40 °С,
- относительная влажность: не более 80 % при температуре 25 «С;

- атмосферное давление: от 84,0 до 106,7 кПа (от 630 до 800 мм рт.ст,).

Хранение прибора, в том числе при временном выводе из эксплуатации, должно осу­

ществляться в закрытом отапливаемом и вентилируемом помещении. Прибор должен быть 

упакован так, чтобы исключить ето повреждение в процессе хранения. В помещении не должно

быть паров кислотно-щелочного состава и других агрессивных веществ.
При длительном хранении прибор должен быть помещен в герметично закрытый по­

лиэтиленовый чехол и, по возможности, упакован способом аналогичным способу упаковки 

производителя, чтобы исключить его повреждение в процессе хранения.
При длитепьном хранении после эксплуатации прибор должен быть помещен в герме­

тично закрытый полиэтиленовый чехол, и, по возможности, упакован способом аналогичным 

способу упаковки производителя.
Для поддержания работоспособности прибора необходимо проводить техническое об­

служивание не реже одного раза в полгода (см. РЭ, раздел 3).
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10 Требования охраны окружающей среды и утилизации

Прибор экологически безопасен и не наносит вред здоровью человека при соблюдении 

юваний безопасности при эксплуатации, хранении, транспортировании и утилизации, Пра- 

1ьная утилизация прибора предотвращает потенциально вредное воздействие на окружаю-

среду.

По окончании срока службы и при достижении прибором предельного состояния он 

длежит утилизации. Критерием предельного состояния является невозможность или эконо- 

неская нецелесообразность восстановления работоспособности прибора по истечении 

еднего срока службы прибора. Предельное состояние прибора определяется ЛПУ, при необ- 

рмости согласовывается с сервисной службой производителя или авторизованным сервис­

на центром. Перед отправкой на утилизацию прибор приводят в безопасное состояние, по-

мргают очистке и дезинфекции согласно РЭ, п. 2.6.

Утилизацию прибора, его составных частей, а также упаковки осуществляет ЛПУ со- 

шасно правилам и процедурам сбора, хранения и утилизации отходов ЛПУ. действующим в

аране эксплуатации.

Металлические элементы конструкции должны сдаваться в металлолом.

Электронные компоненты должны сдаваться на предприятия, специализирующиеся на 

(типизации электронных отходов.

Батарея прибора должна утилизироваться отдельно в соответствии с принятыми тре­

бованиями удаления особых отходов.

Отходы, образующиеся при утилизации составных частей прибора, напрямую контак- 

шрующих с биологическими жидкостями пациентов, инфекционными больными (например, 

.тагоотделитель взрослый/детский или неонатальный, линия отбора пробы газа взрос- 

^я/детская или неонатальная) относятся к эпидемиологически опасным отходам (для Россий- 

кой Федерации класс Б согласно СанПиН 2.1.3684-21).

Отходы остальных составных частей прибора относятся к эпидемиологически без­

опасным отходам, по составу приближенные к твердым коммунальным отходам (для Россий- 

КОЙ Федерации класс А согласно СанПиН 2.1.3684-21).

Прибор не содержит веществ I и II классов опасности.
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