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«Aerogcn Ltd.», 
Galway Business Ршк, 

Daagan, 
Galway,

Date: 08 August 2024.

To Whom it Concerns

We, Aerogen Limited registered at the following address Galway Business Park, Dangan, Galway, 
Ireland, hereby confirm that the attached operation instruction for medical device «Nebulizer System 
Acrogcn with accessories» version «Nebulizer System Aeiogen Pio with accessories» in Russian is 
correct and that its content is valid.

Sincerely,

Name: John Power

& Managing Director
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Aerogen

1. Н аим енование медицинского изделия

С истем а для ингаляционной терапии Aerogen Pro, в составе (Далее по тексту: Система 

A erogen, м едицинское изделие, МИ)

С истема для ингаляционной терапии Aerogen Pro, в составе:

1) Н ебулайзер Aerogen Pro — не более 2 шт.

2) К онтроллер A erogen Pro (при необходимости) -  1 шт.

3) К абель контроллера Aerogen Pro / Pro-X  (при необходимости) -  1 шт.

4) С етевой адаптер контроллера A erogen Pro / Pro-X  (при необходимости) -  1 шт.

5) Кронш тейн монтажный универсальны й (при необходимости) -  1 шт.

6) А даптер для крепления оборудования (при необходимости) -  1 шт.

7) Руководство по эксплуатации - 1 шт.

П ринадлеж ности

1. Запасной аккумулятор контроллера Aerogen Pro / Pro-X  -  1 шт.

2. К ры ш ка небулайзера A erogen Pro -  не более 5 шт.

3. Т-образны й адаптер A erogen Pro взрослый 22 мм, автоклавируемы й -  не более 

10 шт.

4. Т-образны й адаптер A erogen Pro детский 15 мм, автоклавируемы й - не более 10

шт.

5. Т-образны й адаптер A erogen Pro неонатальный 12 мм, автоклавируемы й - не 

более 10 шт.

6. Т-образны й адаптер A erogen Pro неонатальный 10 мм, автоклавируемы й - не 

более 10 шт.

7. П робка Т-образного адаптера A erogen Pro автоклавируемого - не более 10 шт.

8. А даптер Aerogen Pro угловой вентилируемый, автоклавируемый -  не более 5 шт.

9. Кабель небулайзера A erogen для GE -  не более 5 шт.

10. Кабель небулайзера Aerogen для H am ilton — не более 5 шт.

11. Кабель небулайзера Aerogen для M aquet Servo-I -  не более 5 шт.

2. С в е д е н и я  о р а з р а б о т ч и к е  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я

Н аименование: «Аэроджен Л имитед» («A erogen Lim ited»)
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А дрес: Бизнес-парк Голуэя, Данган, Голуэй, И рландия (G alway B usiness Park, Dangan, 

G alw ay, Ireland)

т е л .:+359 91 540459, 091534600

адрес электронной почты: info@ aerogen.com

3. С ведения о производителе медицинского изделия

Н аименование: «Аэроджен Л имитед» («A erogen Lim ited»)

А дрес: Бизнес-парк Голуэя, Д анган, Голуэй, И рландия (Galw ay B usiness Park, Dangan, 

G alw ay, Ireland)

тел.: +359 91 540459, 091534600

адрес электронной почты: info@ aerogen.com

4. М есто производства

1) М & М  Q ualtech Ltd., Parkm ore Business Park W est Ballybrit Co. G alw ay Ireland

2) Galway Business Park, Building 2, Dangan, Galway, Ireland

3) Shannon Industrial Estate Shannon Co. Clare, Ireland

5. С ведения об уполномоченном представителе производителя

Н аименование: О бщ ество с ограниченной ответственностью  «И Н ТЕЛ Л ЕК ТУ А Л ЬН Ы Е 

ТЕХ Н О Л О ГИ И » (О ОО  «И Н ТЕЛ Л ЕКТУ А Л ЬН Ы Е ТЕХ Н О ЛО ГИ И »)

А дрес: 115114, г. М осква, вн.тер.г. М униципальный О круг Д аниловский, наб

Д ербеневская, д. 7, стр. 16, пом .4

6. К лассиф икация

Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией 

м едицинских изделий: 127540

К ласс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с 

номенклатурной классификацией медицинских изделий: 2а

К од О бщ ероссийского классификатора продукции для медицинского изделия: 

26.60.13.190.

К лассификация в зависимости от типа и степени защ иты от поражения электрическим 

током: изделие класса 2, типа BF

Степень защ иты  от попадания влаги: IPX L

Время установления рабочего реж има согласно ГО С Т Р 50444: 1 минута. 

К лассиф икация программного обеспечения:
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Aerogen
К онтроллер A erogen Pro/A erogen Pro-X: П рограммное обеспечение A eroneb M aster PCB, 

номер 50-030, класс В.

Вид контакта: Кратковременный (менее 24 часов) контакт с неповреж денной кожей

7. Н азначение м едицинского изделия

М едицинское изделие предназначено для ингаляции аэрозолей лекарственны х 

препаратов, назначенных врачом пациентам с искусственной вентиляцией легких, 

подклю ченны м к иным устройствам обеспечения дыхания с положительным давлением  или 

не подклю ченны м к таковым устройствам.

8. О бласть применения

М едицинские учреждения.

9. П отенциальны е потребители

Взрослые, дети и новорож денны е, находящ иеся на искусственной вентиляции легких 

или получаю щ ие респираторную  поддерж ку с помощ ью  других устройств обеспечения 

ды хания с положительным давлением.

10. П оказания к применению , противопоказания и возмож ны е побочны е эффекты

П оказания к применению

Л ечение верхних дыхательных путей и легочных заболеваний

П ротивопоказания

Не применять в случаях индивидуальной непереносимости компонентов изделия

Не располагайте медицинское изделие между тройником и новорожденны м пациентом. 

О бщ ий суммарный объем Системы A erogen, Т-образного адаптера и/или устройства для 

нагрева и увлажнения (Н М Е) может увеличивать объём ды хательного мёртвого пространства 

до такой степени, что это отрицательно влияет на параметры  вентиляции новорож денного 

пациента.

Не использ>'йте Систему A erogen у новорож денны х при наличии трахеостомы . О бщ ий 

сум м арны й объем Системы A erogen, Т-образного адаптера и трахеостомической трубки в 

собранном  виде мож ет увеличивать объём ды хательного мёртвого пространства до такой 

степени, что это отрицательно влияет на параметры вентиляции новорож денного пациента.

В озм ож ны е побочны е эффекты
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Л ёгкие аллергические кожные реакции на компоненты изделия.

11. М еры  предосторож ности

П еред использованием системы Aerogen Pro и вспомогательны х устройств изучите все 

инструкции к ним. Лю бые операции с прибором долж ны  выполняться только обученны м 

медицинским персоналом.

Во время применения небулайзера регулярно проверяйте, виден ли аэрозоль и не мигаю т 

ли световы е индикаторы.

Не располагайте фильтры или тепловлагообменники (ТВО) меж ду небулайзером  и 

ды хательны ми путями пациента.

Не подклю чайте небулайзер к источнику непрерывной подачи препарата; реж им работы  

прибора составляет 15 либо 30 минут.

П еред первым подклю чением к пациенту или переклю чением на другого пациента 

вы полняйте очистку, стерилизацию , сборку и функциональную  проверку прибора в 

соответствии с инструкциями данного руководства

Во время использования не помещ айте контроллер в инкубатор. Чтобы предотвратить 

попадание выдыхаемы х частиц препарата в ды хательны й аппарат, установите в патрубке 

контура бактериальны й фильтр, рекомендованный производителем устройства.

П еред применением лекарственного препарата для ингаляции ознакомьтесь с 

инструкцией его производителя и убедитесь в том, что препарат подходит для распы ления.

Не используйте прибор в непосредственной близости от легковоспламеняю щ ихся 

вещ еств или анестезирую щ их смесей с воздухом, кислородом либо закисью  азота.

Во избеж ание возгорания запрещ ается использовать прибор для распы ления 

лекарственны х препаратов на спиртовой основе, что при высоком давлении в обогащ енном  

кислородом  воздухе может привести к их воспламенению .

Пе модифицируйте оборудование без разреш ения производителя.

П еред очисткой отсоедините небулайзер от контроллера.

П еред применением прибора проверьте все его детали. Не используйте прибор, если 

какие-либо детали отсутствую т, имею т трещ ины  или повреждены. В случае отсутствия 

деталей, их неисправности или повреждения обратитесь к местному торговом у 

представителю .

Не погружайте контроллер и адаптер переменного/постоянного тока в ж идкость и не 

стерилизуйте их в автоклаве.
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Aerogen
П еред автоклавированием всегда разбирайте прибор. И спользуйте с прибором только 

компоненты , рекомендованные компанией Aerogen.

И спользуйте и храните прибор только в рекомендованны х условиях. Во избеж ание 

механических и электрических повреж дений не допускайте падения небулайзера или 

контроллера.

Не используйте прибор рядом  с устройствами, являю щ имися источниками 

электромагнитны х полей высокой частоты, например, с оборудованием  для магнитно- 

резонансной томографии (М РТ).

К онтроллер Aerogen Pro содерж ит никель-металлогидридную  (N iM H ) аккумуляторную  

батарею . У тилизируйте ее по истечении срока службы в соответствии с местны ми правилами.

Соблю дайте такж е приведенные ниже инструкции.

- П еред применением прибора вы полните его стерилизацию  в автоклаве при надлеж ащ ей 

тем пературе в соответствии с указаниями, приведенными в разделе «О чистка, дезинф екция и 

стерилизация» данного руководства. Н есоблю дение указаний, содерж ащ ихся в этом 

руководстве, мож ет привести к повреж дению  небулайзера и утрате его работоспособности.

- И збегайте сильного надавливания на выпуклую  диаф рагму в центре небулайзера.

- Не вы талкивайте аэрозольный генератор Aerogen V ibronic® .

- Д обавляйте лекарственны й препарат с помощ ью  ш прица без иглы.

- Не используйте для очистки небулайзера абразивные средства и остры е инструменты.

12. О писание медицинского изделия

С истем а A erogen Pro —  это систем а доставки лекарств в легкие, предназначенная для 

использования несколькими пациентами, которая работает со стандартными контурами 

аппарата ИВЛ и механическими аппаратами ИВЛ в условиях помощ и при остром течении 

заболевания. Система содерж ит блок небулайзера, автоклавируемого тройника (адаптер), 

блока управления с модульным кабелем, адаптера переменного / постоянного тока и 

монтаж ны х кронш тейнов.
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Набе/хь

бпок упраеле**ия
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Рисунок 1. Система Aerogen Pro

В небулайзерах Aerogen Pro используется вибрирую щ ая сетка для создания жидкого 

аэрозоля, которы й осаж дает мелкие жидкие частицы в легких. Эта технология бы ла 

р£1зработана для распыления очень ш ирокого спектра растворов, вклю чая лекарственны е 

препараты  в виде суспензий.

Генератор аэрозоля состоит из колебательного элемента и выпуклой апертурной 

пластины. А пертурная пластина содерж ит 1000 точно сформированных конических 

отверстий, окруж енны х вибрирую щ им элементом. При подаче энергии керамический 

колебательны й элемент расш иряется и сж имается более 100000 раз в секунду.

i

т ш
Неоуланзер 
Aerogen Pro

Г енератор аэрозоля .Лпергчрная 
a i  а с тина

Аперт>'рная аластина 
Увеличение 250 X

Рисунок 2. Технология генератора аэрозоля

Во время работы  устройства ж идкий лекарственный препарат помещ ается в резервуар 

над куполообразной апертурной пластиной. Расш ирение и сжатие вибрирую щ его элемента 

создает микропомповый эффект, который проталкивает лекарственны й препарат через 

отверстия с образованием аэрозоля.
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Рисунок 3. М икропомповая технология, создаю щ ая аэрозольны й туман

С истема A erogen Pro подходит для использования у новорож денны х, детей и взрослых 

пациентов, согласно описанию , в И нструкции по использованию .

Система A erogen Pro разработана для совместной работы со стандартны ми контурами 

аппарата ИВЛ и механическими аппаратами ИВЛ. О на работает без изменения параметров 

аппарата ИВЛ пациента и может заполняться без прерывания вентиляции.

Рисунок 4. О бщий вид системы



Инда1 кагор 
ошибки

Световой
индикатор
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Aerogen
Включение/выключение питания 
• 15-мии. режим —

Рисунок 5. Элементы управления и индикаторы на Контроллере A erogen Pro

О писание принадлеж ностей для Системы  для ингаляционной терапии A erogen Pro 

Запасной аккумулятор контроллера Aerogen Pro /  Pro-X

Запасной аккумулятор контроллера A erogen Pro / Pro-X  (литий-ионны й) поставляется с 

30%  зарядом и перед использованием требует полной зарядки. Требуется около 6 часов для 

полной зарядки запасной батареи контроллера A erogen Pro / Pro-X при его полной разрядке.

Запасной аккумулятор контроллера Aerogen Pro / Pro-X  можно использовать в качестве 

альтернативного источника питания контроллера A erogen Pro / Pro-X.
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Рисунок 6. Запасной аккумулятор контроллера A erogen Pro

Aerogen

К ры ш ка небулайзера Aerogen Pro

Рисунок 7. Внеш ний вид крыш ки небулайзера 

А даптеры  Aerogen Pro

Рисунок 8. Т-образный адаптер A erogen Pro взрослы й 22 мм, автоклавируемы й

С

Рисунок 9. Т-образный адаптер A erogen Pro детский 15 мм, автоклавируемый

t:' J i

г>’

Рисунок 10. Т-образный адаптер A erogen Pro неонатальны й 12 мм, автоклавируемы й

ы

Рисунок 11. Т-образный адаптер Aerogen Pro неонатальный 10 мм, автоклавируемый
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Рисунок 12. П робка Т-образного адаптера A erogen Pro автоклавируемого

l i t  
О

Рисунок 13. А даптер A erogen Pro угловой вентилируемы й, автоклавируемы й 

К абели небулайзера Aerogen

ч  . **v

ч ,  -

Рисунок 14. Кабель небулайзера A erogen для GE

Рисунок 15. Кабель небулайзера A erogen для H am ilton
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Рисунок 16. Кабель небулайзера A erogen для M aquet Servo-I

13. Зарядка аккумуляторной батареи

Чтобы зарядить аккумуляторную  батарею , подклю чите адаптер 

переменного/постоянного тока к контроллеру и источнику питания переменного тока. Во 

время зарядки аккумуляторной батареи индикатор ее состояния светится ж елтым цветом, а 

после полной зарядки —  зеленым.

При долгосрочном хранении контроллера рекомендуется заряж ать аккумуляторную  

батарею  каж дые три месяца.

Для полной зарядки встроенной аккумуляторной батареи требуется не менее четырех 

часов.

14. С борка и установка

14.1. П одготовка

- П еред подклю чением к первому пациенту или переклю чением на другого пациента 

проверьте прибор A erogen Pro в соответствии с указаниями, приведенны ми в разделе 

«Ф ункциональная проверка»

- Вставьте заправочны й колпачок в отверстие на небулайзере.

- С оедините небулайзер с Т-образным адаптером, плотно приж ав их друг к другу

Рисунок 17. Соединение небулайзера с Т-образным адаптером
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П одклю чите небулайзер к контроллеру с помощ ью  кабеля контроллера

- Д ля работы  от сети переменного тока (основной режим работы ) соедините адаптер 

переменного/постоянного тока A erogen Pro с контроллером A erogen Pro и подклю чите адаптер 

к источнику переменного тока.

- Н ебулайзер A erogen Pro может работать от аккумуляторной батареи и применяться в 

качестве портативного прибора. А ккумуляторная батарея обеспечивает питание системы в
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течение 45 минут, если она полностью  заряжена. Во время сбоев в сети переменного тока 

контроллер автоматически переклю чается на питание от аккумуляторной батареи.

П рим ечание. Д ля полной зарядки встроенной аккумуляторной батареи требуется не 

менее четырех часов.

П римечание. Д ля обеспечения бесперебойной работы  прибора A erogen Pro надежно 

закрепите кабели адаптера переменного/постоянного тока и контроллера, чтобы они не 

отсоединились во время лечения. Если контуры для пациентов оснащ ены  зажимами, 

протяните кабели через их петли. При отсутствии зажимов протяните кабели таким образом, 

чтобы  обеспечить безопасность пациентов и персонала.

15. У становка при использовании с аппаратом  И ВЛ

15.1. В клю чение в ды хательны й контур

1) При использовании ды хательны х контуров для взрослых соедините небулайзер с Т- 

образны м адаптером для взрослых и вклю чите его в патрубок вдоха ды хательного контура 

перед тройником пациента

Рисунок 20. Вклю чение прибора A erogen Pro в ды хательны й контур для

взрослых

П римечание. Н а рис. 20 показана конфигурация только для взрослых.

2) П ри использовании ды хательны х контуров для детей соедините небулайзер с Т- 

образны м адаптером для детей и вклю чите его в патрубок вдоха ды хательного контура перед 

тройником  пациента
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Рисунок 22. Вклю чение в ды хательны й контур для новорожденны х с помощ ью  Т- 

образного адаптера для новорож денны х

1) При использовании ды хательны х конт>ров для новорож денны х соедините 

небулайзер с Т-образны м адаптером для детей и адаптерами для новорож денны х на 

расстоянии приблизительно 30 см до тройника пациента. Или соедините небулайзер с Г- 

образны м адаптером для новорож денны х на расстоянии 30 см до тройника пациента.

2) П осле установки или извлечения небулайзера обязательно проверяйте 

герметичность ды хательного конт>ра. Выполняйте проверку герметичности в 

соответствии с инструкциями производителя аппарата ИВЛ.

3) С помощ ью  универсального крепления можно зафиксировать контроллер на стойке 

для капельницы  или на поручне кровати в вертикальном либо горизонтальном  

полож ении. Н е затягивайте ручку с л и т к о м  сильно.

4) При наличии на оборудовании стандартных монтажных держ ателей контроллер 

м ож но заф иксировать на них с помощ ью  монтажного адаптера для оборудования.
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В е р ти ка л ь н о е  
у н и в е р с а л ь н о е  к р е п л е н и е

Г < ^ и  з о и та л ьн о е  
у н и в е р с а л ь н о е  к р е п л е н и е

М о н та ж н ы й  а д а п те р  
д л я  о б о р у д о в а н и я

Рисунок 23. Конфигурации контроллера A erogen Pro и универсального

крепления

П редупреж дения:

С ледите за тем, чтобы вклю ченный в контур пациента небулайзер всегда 

находился в вертикальном положении (заправочный колпачок должен быть сверху). В 

таком  полож ении небулайзер не забивается конденсатом и обеспечивается правильное 

распы ление. В сегда осматривайте небулайзер перед вклю чением в ды хательны й конт>р, 

чтобы  убедиться в том, что аэрозольны й генератор Aerogen V ibronic®  не забит какими-либо 

выделениями.

И звлекая небулайзер из контура пациента, всегда закрывайте Т-образный адаптер 

пробкой во избеж ание потери давления в контуре.

В сегда присоединяйте бактериальный фильтр к отверстию  выдоха ды хательного 

аппарата. В противном случае может быть наруш ена функция канала выдоха.

Не располагайте фильтры или тепловлагообменники (ТВО) между небулайзером 

и ды хательны м и путями пациента.

15.2. Д обавление аппарата

- О ткройте наконечник заправочного колпачка нсбулайзера.

- Д обавьте препарат в порт заправки небулайзера с помощ ью  предварительно 

заполненной ампулы или ш прица

- Закройте наконечник заправочного колпачка.

П редупреж дение. Во избеж ание повреждения небулайзера используйте ш приц без

иглы.
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Н ебулайзер может вместить не более 10 мл ж идкости. Н е наливайте в небулайзер 

ж идкость выш е отметки максимального уровня. О тметка максим ального уровня заправки 

совпадает с нижней стороной заправочного колпачка.

Рисунок 24. Заправка небулайзера из предварительно заполненной

ампулы

А налогично можно добавлять препарат во время распыления. Это не препятствует ни 

распы лению , ни вентиляции.

15.3. Распы ление

Для доз объемом не более 3 мл

1. Чтобы запустить 15-минутный режим распы ления, добавьте препарат и 

кратковременно нажмите синю ю  кнопку вклю чения/вы клю чения питания. В клю чение 

зеленого индикатора 15-минутного реж им а означает, что вы полняется 15-минутный режим 

распыления.

Д ля доз объемом более 3 мл

2. Чтобы  запустить 30-минутный режим распыления, добавьте препарат и наж мите 

синю ю  кнопку вклю чения/вы клю чения питания, удерживая ее не менее трех секунд. 

В клю чение зеленого индикатора 30-минутного реж им а означает, что выполняется 30-
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минутны й режим распыления.

3. Н ебулайзер можно выклю чить в лю бое время, нажав кнопку вклю чения/вы клю чения 

питания. При этом индикатор гаснет, что указывает на остановку распы ления.

П рим ечание. При использовании доз объемом более 3 мл следует вы бирать 30- 
минутный режим.

16. У становка при использовании без аппарата И ВЛ

16.1. И спользование с лицевой маской

К омплекты  масок, вклю чаю щ ие в себя колено вентиляции и колено маски, можно 

приобрести отдельно (см. полный список компонентов на сайте \^T\w.aerogen.com). 

И нформацию  о заказе можно получить у местного торгового представителя

1) П ри использовании маски присоедините колено вентиляции, колено маски и маску к 

небулайзеру, плотно прижимая компоненты друг к другу.

2) П оверните колено вентиляции в полож ение, наиболее удобное для пациента

Aerogen

Ш т у ц & р
в е н ти л я ц и и

Рисунок 25. П одсоединение к маске

П редупреж дение. С ледите за тем, чтобы  небулайзер всегда находился в вертикальном 

полож ении. Это обеспечит правильное распыление.

16.2. И спользование с мундш туком

П рибор Aerogen Pro можно подсоединить к стандартному м ундш туку небулайзера 

диаметром  22 мм по стандарту ISO через Т-образный адаптер для взрослых.
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Рисунок 26. П одсоединение к мундш туку

П ри использовании мундш тука соедините небулайзер с Т-образны м адаптером , а 

затем  соедините Т-образный адаптер с мундш туком, плотно приж ав их друг к другу.

П редупреждение. С ледите за тем, чтобы небулайзер всегда находился в 

вертикальном  положении. Это обеспечит правильное распы ление

17. Ф ункциональная проверка

Ф ункциональную  проверку системы A erogen Pro следует вы полнять перед 

первы м использованием, а  также при первом использовании после стерилизации. 

Вы полняйте проверку указанным ниже образом.

1. О смотрите каждую  деталь системы на наличие трещ ин и повреж дений и замените 

детали с дефектами.

2. Залейте в небулайзер 1-5 мл физиологического раствора (0,9 %).

3. П одклю чите небулайзер к контроллеру с помощ ью  кабеля контроллера. С оедините 

адаптер переменного/постоянного тока с контроллером и подклю чите адаптер 

переменного/постоянного тока к источнику питания переменного тока.

4. Кратковременно нажмите еиню ю  кнопку вклю чения/вы клю чения питания и 

убедитесь в том , что светодиодный индикатор 15-минутного реж им а светится зеленым 

цветом и виден аэрозоль,

5. О тсоедините небулайзер от контроллера. У бедитесь в том, что горит ж елты й 

индикатор ош ибки. Снова подклю чите небулайзер к контроллеру.

6. П овторно нажмите кнопку вклю чения/вы клю чения питания, чтобы  отклю чить 

систему. Н аж мите и удерживайте кнопку не менее трех секунд. У бедитесь в том , что 

индикатор 30-минутного режима светится зеленым цветом и аэрозоль виден.

7. О тклю чите адаптер переменного/постоянного тока от контроллера и убедитесь в 

том , что распы ление продолжается и включается индикатор состояния аккумуляторной 

батареи.
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8. Выклю чите систему и убедитесь в том, что индикаторы 15- и 30-минутного 

реж имов не светятся.

9. П еред подсоединением системы к пациенту удалите остатки ж идкости.

18. Технические характеристики

Таблица 1. Технические характеристики Системы для ингаляционной терапии Aerogen

Pro

П араметр Значение

М асс-габаритные характеристики

Габаритны е размеры небулайзера (ВхПТхГ), мм 45 X 50 X 50 ±5%

М асса небулайзера, г 25 ±10%

В местимость небулайзера Не более 10 мл

Габаритны е размеры контроллера A erogen Pro (ВхШ хГ), мм 3 3 х 7 5 х  131±5%

М асса контроллера, г 230 ±5%  вместе с 

аккумуляторной батареей и 

кабелем

Д лина кабеля контроллера, м 1,8 ±5%

Д лина сетевого адаптера контроллера, м 2,1 ±5%

М асса сетевого адаптера контроллера, г 175 ±5%

Габаритны е размеры кронш тейна монтажного универсального

корпус (Д хШ хВ ), мм 55 x 3 4 x  71 ±5 %

винт кронш тейна (длина х диаметр), мм 7 9 x 3 1  ±5%

М асса кронш тейна монтажного универсального, г 96 ±5%

Габаритны е размеры адаптера для крепления оборудования, 

Д хШ хВ , мм

34 X 34 X 27 ±5%

М асса адаптера для крепления оборудования, г 11 ±5%

Электрические характеристики

С етевой адаптер вход 100-240 В перем.тока, 

50/60 Гц,

выход 9 В

П отребляемая мощ ность 350 мА

П роизводительность

Скорость потока > 0,2 мл/мин (в среднем -  

0,4 мл/мин)
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Размеры частиц

Результаты  измерений с помощ ью  каскадного импактора 

A ndersen

Н ормативны е пределы: 1—5 

мкм

Средний результат 

испытаний: 3,1 мкм

Результаты  измерений с помощ ью  каскадного 

им пактора M arple 298

Н ормативны е пределы: 1,5— 

6,2 мкм

Средний результат 

испытаний: 3,9 мкм

По стандарту EN  13544-1 с начальной дозой 2 мл Скорость вы хода аэрозоля: 

0,24 мл/мин

Выход аэрозоля: 1,08 мл от 

дозы  в 2 мл

О статочный объем: < 0,1 мл 

на дозу в 3 мл

Типичная диаграмма распределения частиц по размерам для альбутерола в соответствии 

со стандартом EN 13544-1 представлена ниже для A erogen Рго-Х.

Рисунок 27. Д иаграмма распределения частиц по размерам 

Таблица 2. Технические характеристики принадлежностей

Параметр Размеры, мм М асса, г

Запасной аккумулятор контроллера Aerogen Pro / 

Pro-X

ДхТТТхВ: 50х 33 х 

11±5%

53 ±5%

К ры ш ка небулайзера A erogen Pro 0 2 4  ±5%

Общая длина: 58 ±5%

4,6 ±5%
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Т-образны й адаптер Aerogen Pro, взрослый 22 мм Д иам етр 22 ±5%  

Длина: 81 ±5%  

Высота: 50 ±5%

30 ±5%

Т-образны й адаптер Aerogen Pro, детского 15 мм Д иаметр: 15 ±5%  

Д лина: 59 ±5%  

Высота: 49 ±5%

17,1 ±5%

Т-образны й адаптер A erogen Pro неонатальный 12 

мм, автоклавируемы й

Д иаметр: 12 ±5%  

Д лина;56 ±5%  

Высота: 37 ±5%

15 ±5%

Т-образны й алдптер A erogen Pro неонатальный 10 

мм, автоклавируемы й

Д иаметр: 10 ±5%  

Длина: 55 ±5%  

Высота: 37 ±5%

14 ±5%

П робка Т-образного адаптера Aerogen Pro 

авто к л авируе м ого

Д иам етр 22 ±5%  

Д лина общ ая: 86 ±5%

5 ±5%

А даптер A erogen Pro угловой вентилируемый, 

автоклавируемы й

Д иам етр 26 ±5%  

Длина: 51 ±5%  

Высота: 50 ±5%

18 ±5%

Кабель небулайзера A erogen для GE Д иаметр: 3 ±1%  

Длина: 1700 ±5%

53 ±5%

К абель небулайзера A erogen для H am ilton Д иаметр: 3 ±1%  

Длина: 1700 ±5%

42 ±5%

К абель небулайзера A erogen для M aquet Servo-I Диаметр: 3 ±1%  

Длина: 1700 ±5%

89 ±5%

19. И нф орм ация о наличии в медицинском изделии лекарственного средства или  

м атериалов ж ивотного или человеческого происхож дения.

Л екарственны е средства и материалы ж ивотного или человеческого происхож дения 

отсутствую т в составе медицинского изделия.

20, М аркировка медицинского изделия

Символы, указанные на упаковке представлены в таблице 3 

Таблица 3. Таблица с расш ифровкой символов:

С имвол Расш ифровка
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« j
И зготовитель

Д ата изготовления

RCF
Номер по каталогу

L s n J
Серийный номер

И спользовать до

А О сторожно

ъ

О братитесь к инструкции по применению  или к инструкции по 

применению  в электронном  виде

IPX1

Степень защ иты от попадания влаги

л
О борудование типа BF согласно TEC/EN 60601-1

□ О борудование 2 класса

Не утилизировать с бытовыми отходами

С€ Символ соответствия директивам ЕС

J ^ O n l y Применяется только врачами
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Не допускать воздействия влаги

!
Хрупкое, обращ аться осторожно

1!
Вверх

J -

Температурный диапазон

Д иапазон влажности

21. Комплектация

Таблица 4. Комплектация медицинского изделия

№ И зделие Количество,

шт

С истема для ингаляционной терапии Aerogen Pro, в составе

1 Н ебулайзер Aerogen Pro не более 2

2 К онтроллер A erogen Pro (при необходимости) 1

3 Кабель контроллера Aerogen Pro / Pro-X  (при необходимости) 1

4 Сетевой адаптер контроллера A erogen Pro / Pro-X (при 

необходимости)

1

5 Кронш тейн монтаж ный универсальны й (при необходимости) 1

6 А даптер для крепления оборудования (при необходимости) 1

7 Руководство пользователя I

П ринадлеж ности

1 Запасной аккумулятор контроллера A erogen Pro / Pro-X 1

2 Крыш ка небулайзера A erogen Pro не более 5

3 Т-образный адаптер A erogen Pro взрослый 22 мм, 

автоклавируемый

не более 10

4 Т-образный адаптер A erogen Pro детский 15 мм, автоклавируемый не более 10
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5 Т-образный адаптер A erogen Pro неонатальный 12 мм, 

автоклавируемый

не более 10

6 Т-образны й адаптер A erogen Pro неонатальный 10 мм, 

автоклавируем ый

не более 10

7 П робка Т-образного адаптера A erogen Pro автоклавируемого не более 10

8 А даптер Aerogen Pro угловой вентилируемы й, автоклавируемый не более 5

9 Кабель небулайзера A erogen для GE не более 5

10 Кабель небулайзера A erogen для H am ilton не более 5

11 К абель небулайзера A erogen для M aquet Servo-I не более 5

22. П ер еч ен ь  п р и м ен яем ы х  стан д а р то в

EN ISO 13485:2016. Изделия медицинские: Система менедж мента качества - 

Требования для целей регулирования

EN  ISO 10993-1 ;2009 + CO R:2010. Биологическая оценка медицинских изделий - 

Часть 1: О ценка и исследования в процессе управления рисками

EN ISO 10993-5:2009. Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 5: 

И спытания на цитотоксичность in vitro

EN ISO 10993-11:2009. Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 11: 

И спы тание на системную  токсичность

EN 60601-1-2: 2015. И зделия медицинские электрические - Часть 1-2. О бщ ие 

требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик. 

Дополнительны й стандарт: Э лектромагнитная совместимость. Требования и испытания 

EN 60601-1:2006+ А1:2013. И зделия медицинские электрические - Часть 1. О бщ ие 

требования безопасности с учетом основны х функциональных характеристик

EN 60601-1: 1990 + А1:1993 + А 2:1995 + А 13:1996. Изделия медицинские электрические 

- Часть 1. О бщ ие требования безопасности Н ациональные отличия от EN 60601-1: 1990 + А1 

+А2

EN 60601-1-6: 2010. И зделия медицинские электрические - Часть 1-6: Общие

требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик.

Д ополнительны й стандарт: Эксплуатационная пригодность

EN 60601-1-11:2010. И зделия медицинские электрические - Часть 1-11: Общие

требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик.

Д ополнительны й стандарт: Требования к медицинским электрическим изделиям и системам,

используемым для медицинской помощ и на дому

EN ISO 14971:2012. И зделия медицинские: П рименение менедж мента риска к
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медицинским изделиям

EN 62366:2008. Изделия медицинские - П роектирование медицинских изделий с 

учетом эксплуатационной пригодности

EN  13544-1:2007 + А 1:2009. О борудование для респираторной терапии -  Часть 1: 

Системы распы ления и их компоненты

EN 13544-2:2002 + А 1:2009. О борудование для респираторной терапии - Часть 2: 

Трубки и соединительны е устройства

EN ISO 15223-1:2016. И зделия медицинские - Символы, применяемы е при 

маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной докутментации. 

Ч асть 1. О бщ ие требования

EN 1041:2008 + А 1:2013. И нформация, предоставляемая производителем 

м едицинских устройств

EN  62304:2006 + CO R 2008. И зделия медицинские, программное обеспечение - 

П роцессы  ж изненного цикла

23. С терилизация небулайзера Aerogen Pro

С терилизация небулайзера A erogen Pro, Т-образны х адаптеров и неонатальных 
адаптеров:

1. О тклю чите небулайзер от контроллера A erogen USB, а  затем отсоедините 

небулайзер и адаптеры от ды хательного контура, маски или мундш тука.

2. Разберите небулайзер и адаптеры на составны е компоненты.

3. С нимите крыш ку заливной горловины с небулайзера.

4. О чистите все компоненты теплой водой с мягкодействую щ им ж идким 
мою щ им

средством в соответствии с инструкциями лечебного учреждения. Тщ ательно 

промойте их и высуш ите на воздухе.

5. П роверьте компоненты на наличие трещ ин и повреж дений и замените детали с 

дефектами.

6. П олож ите компоненты в разобранном виде в стерилизационную  упаковку. 

П редупреж дение. Не соединяйте компоненты перед автоклавированием.

С терилизация компонентов

П аровую  стерилизацию  можно выполнять тремя методами, которые указаны ниже.
1. А втоклавирование упакованных компонентов с применением цикла паровой

стерилизации с предварительной вакуумизацией при температуре не менее 134 °С в 

течение 3,5 минут и цикла суш ки (цикл 134 ^С в упаковке).

2. А втоклавирование упакованны х компонентов с применением цикла паровой
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стерилизации с предварительной вакуумизацией при температуре не менее 121 °С в 

течение 20 минут и цикла суш ки (цикл 121 °С в упаковке).

3. А втоклавирование упакованны х компонентов с применением цикла паровой 

стерилизации с предварительной вакуумизацией при температуре не менее 134 °С в 

течение 20 минут и цикла суш ки (иногда обозначается как «Прион программа»).

П римечание,

С терилизация в длительном цикле автоклавирования (пункт 3 в списке выш е) может 

привести к изменению  цвета некоторых областей небулайзера. Это не влияет на его 

работоспособность.

Д ействия перед следую щ им использованием:

1. П роверьте компоненты на наличие трещ ин и повреж дений и замените детали с 

дефектами.

2. Вы полните функциональную  проверку в соответствии с указаниями, 

приведенны ми в данном техническом документе.

24. О ч и с т к а  и д ези н ф ек ц и я

Ручная очистка небулайзера Aerogen PRO  и принадлеж ностей

1. У бедитесь в том, что в устройстве нет остатков лекарственного препарата.

2. С нимите небулайзер с Т-образного адаптера. С нимите крыш ку заливной горловины  с 

небулайзера.

3. О чистите все компоненты теплой водой с мягкодействугощ им ж идким мою щ им 

средством.

4. П ром ойте компоненты стерильной водой.

5. Стряхните воду с компонентов и высуш ите их на воздухе.

П редупреж дение. При очистке небулайзера не используйте абразивны е средства и 

остры е инструменты .

Д езинф екция небулайзера Aerogen Pro и принадлежностей

А в то м а ти ч е с к и й  ц и к л  м о й к и , ти п  1:

М ою щ ее средство: ж идкий щ елочной раствор для очистки (разбавленный в соответствии 

с инструкциями изготовителя).

К ачество воды: водопроводная вода.

М етод:

1. П оместите компоненты  в аппарат для автоматической мойки,

2. П роведите предварительное полоскание в течение 3 минут.
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3. П ромойте компоненты ж идким щ елочным раствором для очистки при температуре 

55 °С в течение 10 минут.

4. П рополощ ите в течение 1 минуты.

5. П рополощ ите с использованием цикла термодезинфекции при температуре 93 °С в 

течение 10 минут.

А в то м а ти ч е с к и й  ц и кл , ти п  2:

М ою щ ее средство: следую щ ий цикл был утвержден для использования без мою щ его 

средства.

К ачество воды: водопроводная вода.

М етод:

1. П оместите компоненты в аппарат для автоматической мойки.

2. П ром ойте компоненты в течение 10 минут при температуре 91 °С.

3. О ткачивайте воду из аппарата в течение 40 секунд.

4. П рополощ ите при температуре 90 °С в течение 1 минуты.

5. О ткачивайте воду из аппарата в течение 40 секунд.

6. П рополощ ите при температуре 90 °С в течение 1 минуты.

7. О ткачивайте воду из аппарата в течение 40 секунд.

8. П росуш ите при температуре 90 °С в течение 15 минут

К ипячение небулайзера Aerogen Pro и принадлежностей

1. П осле каждого использования ополаскивайте компоненты небулайзера A erogen Pro 

горячей проточной водопроводной водой.

2. С тряхните воду и высуш ите детали на воздухе, разместив на чистом сухом 

полотенце в месте, недоступном для детей.

3. Д оведите кастрю лю  ДИ С ТИ Л Л И РО В А Н Н О Й  воды до кипения и продолж айте 

кипятить.

П римечание. Использование обычной водопроводной воды для кипячения небулайзера 

сущ ественно ум еньш ит срок его эксплуатации.

4. О сторож но погрузите небулайзер A erogen Pro в кипящ ую  воду. О ставьте его в 

кипящ ей воде не более чем на 20 минут.

5. О сторож но извлеките A erogen Pro из кипящ ей воды и стряхните с него воду. 

В ы суш ите детали на воздухе, разместив их на чистом сухом полотенце в месте, недоступном 

для детей.
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6. П режде чем поместить компоненты  на хранение или использовать их, убедитесь в 

том , что они высохли.

Кроме того, Aerogen Pro можно стерилизовать паром в стандартном стерилизаторе для 

буты лок в течение 15 минут. О братитесь к инструкции производителя.

Д езинф ицирование небулайзера Aerogen Pro, Т -образны х адаптеров и 

неонатальны х адаптеров с помощ ью дезинф ицирую щ их средств

П олностью  погрузите детали в соответствую щ ее дезинф ицирую щ ее вещ ество в 

соответствии с правилами лечебного учреждения и указаниями изготовителя 

дезинф ицирую щ его средства.

П римечание. П ринимая во внимание совместимость материалов, компания А эроджен 

разреш ает использовать для обработки небулайзера A erogen Pro только перечисленны е ниже 

дезинф ицирую щ ие растворы. По вопросам микробиологической эф ф ективности обратитесь к 

изготовителю . Специальные инструкции по активации, безопасному использованию  и 

утилизации этих растворов содержатся на их этикетках.

• И зопропиловы й спирт (70 %)

• C I D E X

• N U -C ID EX

• CID EX ®  ОРА

• H exanios G +R

П редупреж дение. И спользование других средств очистки, дезинф екции и стерилизации 

не опробовано и с высокой долей вероятности может привести к сокращ ению  срока служ бы 

небулайзера, а  такж е приведет к аннулированию  гарантии.

25. П оиск и устранение неисправностей

Таблица 5.

П роблема Возм ож ная причина В озм ож ное реш ение

Во время распыления мигает 
индикатор 30-минутого 
режима.

Н изкий заряд 
аккумуляторной батареи

Зарядите аккумулятор

Н евозмож но зарядить 

аккумуляторную  батарею. 

К онтроллер подклю чен к 

адаптеру

переменного/постоянного

Возможно, требуется 

заменить аккумуляторную  

батарею.

О братитесь к местному 

торговому представителю  

Aerogen.
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тока, светодиоднодный 

индикатор зарядки батареи 

святится зеленым цветом, а 

индикатор 30-минутного 

реж има мигает.

Емкость аккумуляторной 

батареи уменьш илась.

В озмож но, требуется 

заменить аккумуляторную  

батарею.

О братитесь к местному 

торговому представителю  

Aerogen.

И ндикатор 30-минутного 

реж им а светится, но 

аэрозоль не виден.

В небулайзере закончился 

препарат.

Введите лекарственны й 

препарат через крыш ку 

фильтра.

Возможно, требуется 

заменить небулайзер.

См. Разделы «Срок службы 

изделия».

И ндикатор 30-минутного 

реж има или непрерывного 

реж има не светится после 

наж атия кнопки O n/O ff 

(Вкл/Выкл) питания.

В систему не подается 

питание.

У бедитесь в том , что 

контроллер подклю чен к 

адаптеру

переменного/постоянного

тока.

А ккумуляторная батарея 

разряжена.

Зарядите батарею

П римечание. А ккумуляторную  батарею  контроллера A erogen Рго-Х мож ет заменить 

только уполномоченный персонал компании Aerogen. О братитесь к местному торговому 

представителю  компании A erogen

26. Условия транспортировки, хранения и эксплуатации

Таблица 6. Условия эксплуатации

Параметр Значение

А тмосф ерное давление 450-1100 мбар

Влажность О т 15 до 95%  относительной влажности

Т ем пература 5-45 °С

Т аблица 7. Условия хранения и транспортирования

П араметр Значение
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А тмосф ерное давление 450-1100 мбар

Влажность От 15 до 95%  относительной влажности

Температура От -20 до 60 °С

М едицинское изделие следует хранить в оригинальной упаковке в сухом помещ ении, 

защ ищ енном от прямых солнечных лучей и при комнатной температуре. Н еправильное 

хранение может привести к ухудш ению  основных характеристик материала и конструкции, 

что приведет к выходу изделия из строя.

Транспортировка может осущ ествляться всеми видами транспорта в крытых 

транспортны х средствах в соответствии с правилами перевозки ф у зо в , действую щ их на 

каждом виде транспорта.

27. У тилизация медицинского изделия

Н еобходимо следовать местным законам и п роф ам м ам  утилизации в отнош ении 

утилизируемы х или повторно используемых компонентов изделия, аккумуляторны х батарей 

и упаковки.

28. С рок службы

Срок службы небулайзера A erogen Pro, как и всех активных элекф он н ы х  

компонентов, ограничен. Срок работоспособности контроллера Aerogen Pro был испы тан при 

введении 1460 доз. Это соответствует обычному двухгодичном у применению  с проведением 

четырех сеансов лечения в день на протяж ении 50 %  этого времени.

Срок работоспособности небулайзера A erogen Pro и его компонентов был испытан 

при введении 730 доз и выполнении 26 обработок в автоклаве, что соответствует 

обы чному одногодичному применению  с проведением четырех сеансов лечения в день и 

одной стерилизации в неделю; при этом предполагалось, что прибор будет эксплуатироваться 

на протяж ении 50 %  этого времени. П ользователю  следует помнить о том , что лю бое 

применение в условиях, не соответствую щ их типовы м, может привести к сокращ ению  

срока работоспособности прибора

29. Г арантийны е обязательства

На контроллер A erogen Pro-X  и адаптер переменного/постоянного тока представляется 

гарантия сроком два года с момента приобретения в отнош ении дефектов при изготовлении. 

Все гарантии действую т только при типовой эксплуатации.
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Гарантия компании A erogen распространяется на производственны е дефекты  указанного 

ниж е оборудования:

- A erogen Pro: 1 год.

30. Р е к л а м а ц и и

К онтактны е данны е для обращ ения по вопросам, связанным с эксплуатацией, 

техническим  обслуживанием, качеством и соответствием изделий нормативным 

требованиям  на территории Российской Ф едерации:

Н аименование: О бщ ество с ограниченной ответственностью  «ООО 

«И Н ТЕЛ Л ЕК ТУ А Л ЬН Ы Е ТЕХ Н О Л О ГИ И »

А дрес: 115114, г. М осква, вн.тер.г. М униципальны й Округ Д аниловский, наб 

Д ербеневская, д. 7, стр. 16, пом. 4
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П рилож ение 1. Сведения об электромагнитной совместимости

У стройство предназначено для использования в среде с электромагнитны ми 

характеристиками, указанными ниже. П ользователь долж ен убедиться, что оно используется 

в такой среде

Н иже приведены  таблицы согласно IEC/EN 60601-1-2:

Т аблица 1 -  Рекомендации и заявление производителя-электромагнитное излучение

Руководство и декларация изготовителя - эле1сгрО!У1агнитная эмиссия
Система для ингаляционной терапии Aerogen предназначена для применения в электромагнитной 

обстановке, определенной ниже. Покупателю или пользователю Систему для ингаляционной терапии 
Aerogen следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обстановке

Испытание на 
электромагнитную эмиссию

Соответствие Электромагнитная обстановка - 
___________ указания___________

Радиопомехи по СИСПР 11 Группа 1 Система для ингаляционной терапии 
Aerogen использует радиочастотную 
энергию только для выполнения 
внутренних функций. Уровень эмиссии 
радиочастотных помех является низким 
и, вероятно, не приведет к нарушениям 
функционирования расположенного 
вблизи электронного оборудования

Радиопомехи по СИСПР 11 Класс В

Гармонические составляющие 
тока по МЭК 61000-3-2

Класс D

Колебания напряжения и фликер 
по МЭК 61000-3-3

Соответствует

Система для ингаляционной терапии 
Aerogen пригодна для применения в 
любых местах размещения, кроме 
жилых домов и зданий, 
непосредственно подключенных к 
распределительной электрической сети, 
питающей жилые дома. Может быть 
применен в жилых домах и зданиях, 
непосредственно подключенных к 
распределительной электрической сети, 
питающей жилые дома, при наличии 
следующего предупреждения:

Предупреждение. Настоящее 
оборудование/ система предназначены 
для применения исключительно 
профессионалами в области 
здравоохранения. Настоящее 
оборудование/система могут вызвать 
ухудшение приема радиосигналов и 
нарушить работу оборудования, 
расположенного поблизости. В этом 
случае может быть необходимым 
принять меры для снижения помех, 
такие как изменение ориентации, смена 
места размещения Системы для 
ингаляционной терапии Aerogen или 
экранирование места размещения______

Таблица 2 - Руководство и декларация изготовителя -  помехоустойчивость:
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Aerogen
Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

Система для ингаляционной терапии Aerogen предназначена для применения в электромагнитной 
обстановке, определенной ниже. Покупателю или пользователю Системы для ингаляционной терапии 

Aerogen следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обстановке

Испытание на 
помехоустойчивость

Испытательный 
уровень по М Э К  60601

Уровень соответствия Электромагнитная 
обстановка - указания

Э лектростатические 
разряды  (Э С Р ) по М Э К  
61000-4-2

±6 кВ - контактны й 
разряд

±8 кВ - воздуш ны й 
разряд

±6  кВ - контактны й 
разряд

±8 кВ - воздуш ны й 
разряд

Пол в пом ещ ении из 
дерева, бетона или 
керам ической плитки. 
П ри полах, покры ты х 
синтетическим  
м атериалом ,
относительная влаж ность 
воздуха - не менее 30%

Н аносекундны е 
им пульсны е пом ехи по 
М Э К  61000-4-4

±2 кВ - для линий 
электропитания

±1 кВ - для линий ввода/ 
вы вода

±2 кВ - для линий 
электропитания

±1 кВ - для линий ввода/ 
вы вода

К ачество электрической  
энергии в сети в 
соответствии с 
типичны м и  условиям и 
ком м ерческой  или 
больничной  обстановки

М икросекундны е 
им пульсны е пом ехи 
больш ой энергии  по 
М Э К  61000-4-5

±1 кВ при подаче помех 
по схем е "провод- 
провод"

±2 кВ при подаче помехи 
по схем е "провод-зем ля"

±] кВ при подаче пом ех 
по схем е "провод- 
провод"

±2 кВ при подаче помехи 
по схем е "провод-зем ля"

К ачество электрической 
энергии  в электрической 
сети следует обеспечить 
в соответствии  с 
типичны м и  условиям и 
ком м ерческой  или 
больничной  обстановки

П ровалы  напряж ения, 
кратковрем енны е 
преры вания и изм енения 
напряж ения во входны х 
линиях  электропитания 
по М Э К  61000-4-11

<5%  Uh (провал 
напряж ения > 95%  Uh) в 
течение 0,5 периода

40%  U h (провал 
напряж ения 60%  U h в 
течение 5 периодов

7 0 %  U h (провал 
напряж ения 3 0 %  U h в  

течение 25 периодов

5%  Uh (провал 
напряж ения > 95%  U h) в 
течение 5 с

<5%  U h (провал 
напряж ения >95%  U h) в 
течение 0,5 периода

40%  Uh (провал 
напряж ения 60%  Uh в 
течение 5 периодов

70%  Uh (провал 
напряж ения 30%  U h в 
течение 25 периодов

5%  Uh (провал 
напряж ения > 95%  U h) в 
течение 5 с

К ачество электрической 
энергии в сети - в 
соответствии с 
типичны м и условиям и 
ком м ерческой  или 
больничной  обстановки. 
Если пользователю  
Системы для 
ингаляционной терапии 
Aerogen необходим о 
обеспечить  непреры вную  
работу  в условиях 
возм ож ны х преры ваний 
сетевого  напряж ения, 
реком ендуется питание 
Системы для 
ингаляционной терапии 
Aerogen осущ ествлять  от 
источника
бесперебойного  питания 
или батареи

М агнитное поле 3 А/м 3 А/м У ровни м агнитного  поля
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Aerogen
пром ы ш ленной  
частоты  (50 /60  Гц) 
по М Э К  61000-4-8

пром ы ш ленной  частоты  
след ует  обеспечить в 
соответствии  с 
типичны м и  условиями 
ком м ерческой  или 
больничной  обстановки

П рим ечание - U h - уровень напряж ения электрической  сети до  м ом ента подачи и спы тательного  воздействия.

Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость
Система для ингаляционной терапии Aerogen предназначена для применения в электромагнитной 

обстановке, определенной ниже. Покупателю или пользователю Систем> хыя ингаляционной терапии 
_______Aerogen следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обстановке

Испытание на
помехоустойчивость

Испытательный 
уровень по МЭК 60601

Уровень соответствия Электромагнитная 
обстановка - указания

Расстояние между 
используем ы м и 
м обильны м и 
ради оте леф о н н ы м и 
систем ам и связи и 
лю бы м  элементом 
кабелей для системы  
абляции сердца, 
нестерильны х, вклю чая 
кабели, долж но бы ть не 
м еньш е реком ендуем ого  
пространственного  
разноса, который 
рассчиты вается в 
соответствии  с 
приведенны м и ниже 
вы раж ениям и 
прим енительно к частоте 
передатчика. 
Рекомендуемый 
пространственный 
разнос:________________

К ондуктивны е пом ехи,
наведенны е
ради очастотн  ы м и
электром агнитны м и
полям и по М ЭК 61000-4-
6

3 В
(среднеквадратичное 
значение) в полосе от 
150 кГц до 80 М Гц

3 В

Р адиочастотное 
электром агнитное поле 
по М Э К  61000-4-3

3 В/м в полосе от 80 М Гц 
до 2,5 ГГц

3 В/м d=i.2>/-P
(от 80 до 800 М Гц); 

d=2.3>/'^
(о т  800 М Гц до 2,5 ГГц),
Р - ном инальная 
м аксим альная вы ходная 
м ощ ность передатчика, 
Вт, установленная 
изготовителем . 
Н апряж енность поля при 
распространении 
радиоволн от 
стационарны х 
радиопередатчиков, по 
результатам  наблю дений 
за электром агнитной
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Aerogen
Испытание на 

помехоустойчивость
Испытательный 

уровень по МЭК 60601
Уровень соответствия Электромагнитная 

обстановка - указания
обстановкой^^ долж на 
бы ть ниж е, чем уровень 
соответствия в каж дой 
полосе частот^^
В лияние пом ех м ож ет 
им еть м есто вблизи 
оборудования, 
м аркированного  знаком

( • )

А )Н апряж енность поля при распространении радиоволн от стационарны х радиопередатчиков, таки х  как 
базовы е станции радиотелеф онны х сетей (сотовы х/беспроводны х), и назем ны х подвиж ны х радиостанций , 
лю бительских  радиостанций, AM  и FM радиовещ ательны х передатчиков, телевизионны х передатчиков не 
м огут бы ть определены  расчетны м  путем  с достаточной  точностью . Для этого долж ны  бы ть осущ ествлены  
практические изм ерения напряж енности  поля. Если изм еренны е значения в месте разм ещ ения Системы для 
ингаляционной терапии Aerogen превы ш аю т прим еним ы е уровни соответствия, следует проводить 
наблю дения за работой  Системы для ингаляционной терапии Aerogen с целью  проверки их норм ального 
ф ункционирования. Если в процессе наблю дения вы является отклонение от норм ального  
ф ункционирования, то, возм ож но, необходим о принять дополнительны е м еры , такие как п ереориентировка 
или перем ещ ение Системы для ингаляционной терапии Aerogen.

В не полосы  о т  150 кГц до  80 М Г ц напряж енность поля долж н а бы ть м еньш е, чем V i, В/м.
П римечания
1 Н а частотах 80 и 800 М Гц прим еняю т больш ее значение напряж енности  поля,
2 В ы раж ения прим еним ы  не во всех случаях. Н а распространение электром агнитны х волн влияет 
п оглощ ение или отраж ение от конструкций, объектов и лю дей._________________________________________________

Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными и подвижными радиочастотньгми средст вами 
связи и кабелей для С истем ы  для и нгаляционной  терап ии  A erogen.

С и стем а  для  ингаляционной  терапии  A erogen  предназначается для применения в электромагнитной обстановке, при 
которой осуществляется контроль ч^зовней излучаемых помех. Покупатель или пользователь кабелей для системы 

абляции сердца, нестерильных может избежать влияния электромагнитных помех, обеспечив минимальный 
пространственный разнос между поргативными и подвижными радиочастотными средствами связи (передатчиками) и 

кабелей для системы абляции сердца, нестерильных, как рекомендуется ниже, с учетом максимальной выходной
моЕцности средств связи

Н оминальная максимальная 
выходная мощность 

передатчика Р. Вт

Пространственный разнос d. м, в зависимости от частоты передатчика

d=l.2>AP
В полосе от 150 кГц до 80 

М Гц

d=4^/Я 
В полосе от 80 до 800 МГц

d = 7 .? V P
в полосе от 800 МГ’ц до 2.5 

ГГи
0,01 0.12 0.4 0.77
0.1 0,38 1.26 2.43

1.2 7.7

10 3.8 12.65 24.3
100 12 40 70. 7
При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для передатчиков с номинальной максимальной 
выходной мощностью, не указанной в таблице, в приведенные выражения подставляют номинальную  максимальную  
выходную  мощ ность Р в ваттах, указанную в документации изготовителя передатчика.
Примечания
1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2 П риведенные выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных волн влияет 
поглощ ение или отражение от конструкций, объектов и людей.
3 При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для передатчиков с номинаты ю й 
максимальной выходной мощностью, не указанной в таблице, в приведенные выражения подставляю т номинальную  
максимальную  выходную мощность Р в ваттах, указанную  в документации изготовителя передатчика.____________________
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/Г ерб /

/П еревод с английского язы ка на русский  я зы к /

7 M onalee M anor, K nocknacarra, G alw ay 
(7, М онали-М энор Н окнакарра, Голуэй)

Т ел .: 086 8152932 
Email: itxsevm our@ gm ail.com

Д Л Я  П Р Е Д Ъ Я В Л Е Н И Я  П О  М Е С Т У  Т Р Е Б О В А Н И Я

Я, Д ж ейм с Т. Сэймур, нотариус, надлеж ащ им образом уполномоченны й, допущ енны й к 
практике и принесш ий присягу в графстве и городе Голуэй, И рландия, и ведущ ий 
практику по адресу: 7 M onalee M anor, K nocknacarra, Galway, County o f  G alw ay, Ireland 
(7, М онали-М энор, Н окнакарра, Голуэй, графство Голуэй, И рландия),

Н А С Т О Я Щ И М  У Д О С Т О В Е Р Я Ю , что оформленный в письменном виде документ, 
прилож енны й к настоящ ему удостоверению , на котором я проставил свое имя, и к 
которому я приложил печать своей конторы, является точной копией письма, выданного 
компанией Aerogen L im ited  («А эроджен Лимитед»),

К О Т О Р У Ю  Я  И  З А В Е Р И Л , как указано в настоящ ем документе, по запросу компании 
Aerogen Limited^ ю ридический адрес: G alw ay Business Park, Dangan, Galway, Ireland 
(Бизнес-парк Голуэй, Данган, Голуэй, И рландия), -  в пользу компетентны х органов 
России, которы м выш еупомянутый докум ент адресован.

В С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  В Ы Ш Е С К А З А Н Н О Г О , я поставил на настоящ ем 
удостоверении свою подпись и приложил к нему долж ностную  печать.

Д атировано по адресу: 7 M onalee M anor, K nocknacarra, G alw ay (Н окнакарра, Голуэй), 
в графстве Голуэй, 
в И рландии,
сего дня, 15 августа 2024 г.

/подпись/
Д ж еймс Т. Сэймур 
Н отариус
7 M onalee M anor, K nocknacarra
G alw ay
Ireland
(7, М онали-М энор Н окнакарра, 
Голуэй, И рландия) 
П ож изненная лицензия

/Р ельеф ная печат ь нот ариуса/



А П О СТИ ЛЬ 

(Гаагская конвенция от 05 октября 1961 года)

1. Страна: И РЛАН ДИ Я

Н астоящ ий публично-правовой документ

2. подписан Д ж ейм сом  Т. С эймуром,

3. вы ступаю щ им в качестве Н отариуса,

4. скреплен печатью /ш тампом Н отариуса,

Заверено:

5. в Д ублине 6. 28/08/2024 г.

7. М инистерством  иностранны х дел

8. под № 6996222024

9. П ечать/ш тамп

/Гербовая печат ь/

10. П одпись

/подпись/

Настоящим апостилем удостоверяется только подлинность подписи, дееспособность лица, 
подписавшего п>'блично-правовой документ, на котором апостиль проставлен, и идентичность 
печати или штампа, которым этот документ скреплен. N/A обозначает неприменимую информацию 
в документе. Настоящим апостилем не удостоверяется содержание документа, на котором он 
проставлен. Апостиль недействителен для использования на территории Ирландии. Для проверки 
подлинности апостиля, посетите web-сайт: https://authentications.dfa.ie._____________________________

560106

/под пись/

/К руглая гербовая печать: М инистерство иностранных дел /



/Л о го т и п /

‘'Aerogen Ltd. ”
G alway Business Park (Голуэй Бизнес Парк),

D angan
G alw ay (Д анган, Голуэй),

Дата: 08 августа 2024 г.

Для предъявления по месту требования

Мы, компания A erogen L im ited  («А эродж ен Лимитед»), ю ридический адрес: G alway 
Business Park, D angan, G alway, Ireland (Бизнес-П арк Голуэй, Д анган, Голуэй, И рландия), 
-  настоящ им подтверждаем, что прилож енная инструкция по эксплуатации на 
медицинское изделие «Система для ингаляционной терапии A erogen с 
принадлеж ностями» в варианте исполнения «Система для ингаляционной терапии 
Aerogen Pro, в составе» на русском языке верна, и ее содерж ание является достоверным.

И скренне Ваш,

Имя: Д ж он П ауэр

/под пись /
Генеральны й директор (CEO) и 
У правляю щ ий директор

/Р ельеф ная печат ь нот ариуса/

( ia l\ \a >  Ib is in cs s  I ’a rk . 
D angan. C ia lu iu .  Irc lc iiu l 
i/U n iK u i. l o .i\ )M. Mn.uii

35.^ 54(1
lo a a c ro i ic n  com

r c i  lie I рац ионны м  ном ер i i . i a i e . i i . i im u a
11ЛС S277.154I-. м 'м м аиня
l a p e i  i i c ip i i p o B a n a  n Л \о .т м с .  Hp.ia i i.  ш я  
I’ei №  KOMiiamiii 277354.

u ipe i i i c ip i i p o i i a i i a  no > ка?анпом у a . i p e c y .

a ero iie ii.eom



Двадцать третьего октября две тысячи двадцать четвёртого года
Д  Квитко Федор Александрович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Павленко Владислава Станиславовича.
Подпись сделана в моём присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистриров>
Уплачено за ^ве р ш т и е  

С

№  62/137-н/77~2024-
ьного действия: 400 руб. 00 коп.и Ф.А. Квитко

Всего про^урювДно, 
и скреплено^щчббгьф

Нотариус



7 M onalee Manor, JCnocknacarra, Galway 
T: 086 8152932
E; jtxseymourggmail.com

TO ALL TO WHOM THESE PRESENTS SHALL COME

1, James T Seymour Notary Public duly authorised, admitted and sworn for the 
County and City of Galway, Ireland and practising at 7 Monalee Manor, 
Knockiiacaiia, Galway, County of Galway, Ireland

DO HEREBY CERTIFY that the paper writing hereto annexed and upon which I 
have signed my name and affixed m y  seal o f office is a taie copy of a letter issued by 
Aerogen Limited

AND 1 HAVE CERTIFIED as herein at the request of Aerogen Limited which has 
it’s registered office at Galway Business Park, Dangan, Galw^ay, Ireland and for the 
benefit of the proper authorities of Russia and all to whom it shall come.

IN FAIXH AND TESTIMONY whereof I have hereunto set my hand and affixed my 
Seal of Office.

Dated at 7 Monalee Manor, Knocknacarra, Galway 
In the County o f Galway 
In Ireland
This 15th day o f August 2024

James T. Seymoi^ '̂ '
Nbtdry Public^''/...-'""
7 Monalee M a n ^  Knocknacarra
Galway
Ireland
Commibsioned for Life.
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«Acrogen Ltd.», 
Galway Business Park, 

Dangan, 
Galway,

Date: 08 August 2024.

To Whom it Concerns

We Aerogen Limited registered at the following address Galway Business Park, Dangan* Galway, 
Ireland, hereby confirm that the attached operation instruction for medical device «Nebulizer System 
Aerogen with accessories» version «Nebulizer Sy.steni Aerogen Solo with accec«ories>' in Russian is 
correct and that its content is valid.

Sincerely,

Name: John Power

Managing Director
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1. Н аим енование медицинского изделия

С истема для ингаляционной терапии Aerogen Solo, в составе (Д алее по тексту: 

С истем а A erogen, медицинское изделие, М И)

С истем а для ингаляционной терапии Aerogen Solo, в составе:

1) Н ебулайзер A erogen Solo — не боле 25 шт.

2) Контроллер A erogen Рго-Х (при необходимости) - 1 шт.

3) Кабель контроллера A erogen Pro / Pro-X  (при необходимости) - 1 шт.

4) Сетевой адаптер контроллера A erogen Pro / Рго-Х (при необходимости) - 1 шт.

5) Кронш тейн монтажный универсальны й (при необходимости) - I шт.

6) А даптер для крепления оборудования (при необходимости) - 1 шт.

7) Руководство по эксплуатации - 1 шт.

П ринадлеж ности

1. Запасной аккумулятор контроллера A erogen Pro / Pro-X  -  1 шт.

2. Т-образный адаптер A erogen Solo взрослый 22 мм, иеавтоклавируемы й - не 

более 30 шт.

3. Т-образный адаптер A erogen Solo детский 15 мм, иеавтоклавируемы й - не

более 30 шт.

4. Т-образный адаптер A erogen Solo неонатальны й 12 мм, иеавтоклавируемы й -

не более 30 шт.

5. Т-образный адаптер Aerogen Solo неонатальный 10 мм, неавтоклавируемы й -

не более 30 шт.

6. П робка Т-образного адаптера A erogen Solo неавтоклавируемого - не более 30

шт.

7. А даптер Aerogen Solo угловой вентилируемы й, неавтоклавируемы й — не

более 30 шт.

8. Ш приц для непрерывного распыления A erogen Solo -  не более 50 шт.

9. Трубка для непрерывного распыления Aerogen Solo - не более 50 шт.

10. Кабель небулайзера A erogen для GE — не более 5 шт.

11. Кабель небулайзера A erogen для H am ilton -  не более 5 шт.

12. Кабель небулайзера Aerogen для M aquet Servo-I -  не более 5 шт.

13. A erogen U ltra - не более 10 шт.

14. М ундш тук Aerogen U ltra -  не более 10 шт.
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15. Трубка кислородная- не более 10 шт.

2. С ведения о разработчике м едицинского изделия

Н аименование: «Аэроджен Л имитед» («A erogen Lim ited»)

А дрес: Бизнес-парк Голуэя, Д анган, Голуэй, И рландия (G alw ay B usiness Park, Dangan, 

G alw ay, Ireland)

тел.: +359 91 540459, 091534600

адрес электронной почты: info@ aerogen.com

3. С ведения о производителе медицинского изделия

Н аименование: «Аэроджен Л имитед» («A erogen Lim ited»)

Адрес: Бизнес-парк Голуэя, Данган, Голуэй, И рландия (G alw ay Business Park, Dangan, 

Galway, Ireland)

тел.: +359 91 540459, 091534600

адрес электронной почты: info@ aerogen.com

4. М есто производства

Г) М & М  Q ualtech Ltd., Parkm ore Business Park W est Ballybrit Co. G alw ay Ireland

2) Galway Business Park. Building 2, Dangan, Galway, Ireland

3) Shannon Industrial Estate Shannon Co. Clare, Ireland

5. С ведения об уполном оченном  представителе производителя

Н аименование: О бщ ество с ограниченной ответственностью

«И Н ТЕЛ Л ЕК ТУ А Л ЬН Ы Е ТЕХ Н О Л О ГИ И » (О ОО «И Н ТЕЛ Л ЕК ТУ А Л ЬН Ы Е 

ТЕХ Н О Л О ГИ И »)

А дрес: 115114, г. М осква, вн.тер.г. М униципальный Окр>т Д аниловский, наб 

Д ербеневская, д. 7, стр. 16, пом .4

6. К лассификация

В ид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией 

медицинских изделий: 127540

К ласс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с 

номенклатурной классификацией медицинских изделий: 2а

Код О бщ ероссийского классификатора продукции для медицинского изделия: 

26.60.13.190.

Aerogen
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К лассиф икация в зависимости от типа и степени защ иты от пораж ения электрическим 

током: изделие класса 2, типа BF

Степень защ иты  от попадания влаги; IPX 1.

Время установления рабочего реж има согласно ГО СТ Р 50444; I минута.

К лассиф икация программного обеспечения:

К онтроллер A erogen Pro/A erogen Pro-X: П рограммное обеспечение A eroneb M aster 

РСВ, номер 50-030, класс В.

Вид контакта: Кратковременный (менее 24 часов) контакт с неповреж денной кожей

7. Н азначение медицинского изделия

М едицинское изделие предназначено для ингаляции аэрозолей лекарственны х 

препаратов, назначенных врачом пациентам с искусственной вентиляцией легких, 

подклю ченны м к иным устройствам обеспечения ды хания с полож ительны м давлением или 

не подклю ченны м к таковым устройствам.

8. О бласть применения

М едицинские учреждения.

9. П отенциальны е потребители

Взрослые, дети и новорожденные, находящ иеся на искусственной вентиляции легких 

или получаю щ ие респираторную  поддерж ку с помощ ью  других устройств обеспечения 

ды хания с положительным давлением.

10. П оказания к применению , противопоказания и возм ож ны е побочны е 

эффекты

П оказания к применению

Л ечение верхних дыхательных путей и легочны х заболеваний

П ротивопоказания

Не применять в случаях индивидуальной непереносимости компонентов изделия

Не располагайте медицинское изделие между тройником и новорожденным 

пациентом. О бщ ий суммарный объем Системы Aerogen, Т-образного адаптера и/или 

устройства для нагрева и увлажнения (НМ Е) мож ет увеличивать объём ды хательного 

мёртвого пространства до такой степени, что это отрицательно влияет на параметры 

вентиляции новорож денного пациента.
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He используйте Систему A erogen у новорож денны х при наличии трахеостомы . 

О бщ ий суммарный объем Системы A erogen, Т-образного адаптера и трахеостом ической 

трубки в собранном виде может увеличивать объём ды хательного мёртвого пространства 

до такой степени, что это отрицательно влияет на параметры вентиляции новорож денного 

пациента.

В озм ож ны е побочны е эффекты

Л ёгкие аллергические кожные реакции на компоненты изделия.

И . М еры  предосторож ности и предупреж дения

П рочтите и изучите все инструкции, прежде чем начать эксплуатацию  системы  для 

ингаляционной терапии A erogen Solo и принадлежностей. Лю бы е операции с прибором 

долж ны  вы полняться только обученны м медицинским персоналом.

П рибор представляет собой устройство для одноразового использования и во 

избеж ание перекрестной инфекции мож ет применяться для лечения только одного 

пациента.

Компоненты  и принадлежности системы для ингаляционной терапии A erogen Solo 

упаковы ваю тся нестерильными.

Компоненты и принадлеж ности системы для ингаляционной терапии A erogen Solo 

производятся без использования натурального каучукового латекса.

П еред применением прибора проверьте все его детали. Не используйте прибор, если 

какие-либо из его деталей отсутствутот, имею т трещ ины  или повреждены. В случае 

отсутствия деталей, их неисправности или повреждения обратитесь к местному торговом у 

представителю .

И спользуйте только назначаемые врачом растворы , подходящ ие для прим енения с 

небулайзерами общ его назначения. Для получения информации о возможности распы ления 

лекарственного препарата обратитесь к инструкции производителя.

И спользуйте для работы с системой для ингаляционной терапии A erogen Solo только 

те ком поненты , разъемы и принадлеж ности, которые указаны компанией A erogen в данном  

руководстве пользователя.

П рибор запрещ ается использовать после истечения указанного срока службы.

Не используйте прибор в непосредственной близости от легковоспламеняю щ ихся 

вещ еств или анестезирую щ их смесей с воздухом, кислородом или закисью  азота.

Во избеж ание возгорания запрещ ается использовать прибор для распы ления 

лекарственны х препаратов на спиртовой основе, что при высоком давлении в обогащ енном 

кислородом  воздухе мож ет привести к их воспламенению .
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He подвергайте автоклавированию  компоненты  и принадлеж ности системы  для 

ингаляционной терапии Aerogen Solo.

Не модифицируйте оборудование без разреш ения изготовителя.

И спользуйте и храните прибор только в рекомендованны х условиях.

Требования во избежание повреж дения небулайзера:

• не давите слиш ком сильно на выпуклую  диаф рагму в центре небулайзера;

• не выталкивайте аэрозольный генератор A erogen V ibronic® ;

• добавляйте лекарственный препарат с помощ ью  ш прица без иглы;

• не пытайтесь очистить небулайзер.

И спользование небулайзера A erogen Solo и Т-образного адаптера при введении 

пациенту летучих анестезирую щ их средств мож ет отрицательно сказаться на пластиковых 

компонентах этих устройств. Не используйте систему с летучими анестезирую щ ими 

средствами, сведения о совместимости с которыми отсутствую т. К омпания Aerogen 

определила, что следую щ ие летучие анестезирую щ ие средства совместимы  с 

анестезиологическими аппаратами ИВЛ при соблю дении указанны х ниж е условий.

А нестезирую щ ее П атентованное М аксимальное М аксимальное

средство название процентное время

содерж ание воздействия

анестетика

И зофлуран FO RA N ER® 3,5% 12 часов

Севофлуран SEV O FLU RA N ERd) 8% 12 часов

Д есфлуран SU PRA N ER® 10% 12 часов

12, О писание медицинского изделия  

12,1.О писание Системы  Aerogen Solo
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r
Рисунок 1. Компоненты системы  A erogen Solo

1) Н ебулайзер A erogen Solo

2) Т-образны й адаптер A erogen Solo взрослый 22 мм, неавтоклавируемы й (является 

принадлеж ностью )

3) К онтроллер A erogen Рго-Х (при необходимости)

4) Кабель контроллера A erogen Pro / Pro-X  (при необходимости)

5) С етевой адаптер контроллера A erogen Pro / Pro-X  (при необходимости)

6) А даптер для крепления оборудования (при необходимости)

7) Кронш тейн монтажный универсальны й (при необходимости)

8) Трубка для непрерывного распы ления A erogen Solo (является принадлеж ностью )

9) A erogen U ltra (является принадлеж ностью )

П рибор представляет собой устройство для одноразового использования и во 

избеж ание перекрестной инфекции мож ет применяться для лечения одного пациента.
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Рисунок 2. Элементы управления и индикаторы  A erogen Рго-Х

Таблица 1. Элементы управления и индикаторы

Элем ент управления/индикатор Ф ункция

И ндикатор 30-минутного реж има Зеленый (светится) = вклю чен 30-

минутный режим распы ления

Зеленый (мигает) = низкий заряд

аккумуляторной батареи

Блок небулайзера автоматически

вы клю чается через 30 минут

И ндикатор непрерывного реж има Зеленый (светится) = вклю чен 

непреры вны й реж им распыления 

Блок небулайзера не выклю чается 

автоматически

И ндикатор ош ибки Ж елтый (светится) =  небулайзер A erogen 

Solo

отсоединен от контроллера A erogen Рго-Х 

Ж елтый (мигает) =  погреш ность 

напряж ения привода Aerogen Рго-Х

Кнопка O n/O ff (Вкл/Выкл) питания 
(Вкл/Выкл)

Чтобы начать работу в 30-минутном режим 

нажмите кнопку O n/O ff (Вкл/Выкл)
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Чтобы начать работу в постоянном  реж име, 

нажмите кнопку On/OfT (В кл/В ы кл) и 

удерж ивайте

ее более 3 секунд из полож ения O ff (Выкл) 

При нажатии во время распыления 

отклю чается питание небулайзера

И ндикатор состояния батареи Зеленый = аккумуляторная батарея

полностью

заряжена

Ж елтый =  аккумуляторная батарея

заряжается

Нет индикации =  аккумуляторная батарея 

используется

О писание принадлеж ностей для Системы  для ингаляционной терапии Aerogen

Solo

Запасной аккумулятор контроллера Aerogen Pro / Pro-X

Запасная батарея контроллера A erogen Pro / Pro-X (литий-ионный) поставляется с 30%  

зарядом и перед использованием требует полной зарядки.

Для полной зарядки встроенной аккумуляторной батареи требуется не менее 4 часов. 

Запасная батарея контроллера Aerogen Pro / Pro-X  можно использовать в качестве 

альтернативного источника питания контроллера Aerogen Pro / Pro-X.

Рисунок 3. Запасной аккумулятор контроллера Aerogen Pro
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А даптеры  A erogen Solo
Aerogen

Рисунок 4. Т-образны й адаптер A erogen Solo взрослый 22 мм, неавтоклавируемы й

Рисунок 5. Т-образны й адаптер A erogen Solo детский 15 мм, неавтоклавируемы й

Рисунок 6. Т-образный адаптер Aerogen Solo неонатальны й 12 мм,

неавтоклавируемый

Рисунок 7. Т-образный адаптер A erogen Solo неонатальны й 10 мм,

неавтоклавируемый
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Рисунок 8. П робка Т-образного адаптера A erogen Solo неавтоклавируемого

о
Рисунок 9. А даптер A erogen Solo угловой вентилируемый, неавтоклавируемы й

Ш приц и трубка для непреры вного распы ления Aerogen Solo

Ш приц и трубка являю тся принадлеж ностями для небулайзера A erogen Solo, которые 

позволяю т вы полнять непрерывную  инф узию  ж идкого лекарственного препарата для его 

последую щ его распыления.

Рисунок 10. Ш приц для непреры вного распыления A erogen Solo

Рисунок 11. Трубка для непрерывного распыления Aerogen Solo
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Привязанная

Трубки 
(разъем для шприца)

Рисунок 12. П рисоединение ш прица к небулайзеру 

К абели небулайзера Aerogen

Рисунок 13. Кабель небулайзера A erogen для GE

Рисунок 14. Кабель небулайзера A erogen для H am ilton
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Рисунок 15. Кабель небулайзера A erogen для M aquet Servo-1 

A erogen U ltra с мундш туком и трубкой кислородной

A erogen U ltra -  принадлеж ность для небулайзера A erogen Solo, которая 

облегчает периодическое и непреры вное распы ление лекарственного средства, что 

обеспечивает поступление дополнительного кислорода для детей и взрослых через 

мундш тук. Его такж е можно использовать с лицевой маской.

Д анны й адаптер предназначен для индивидуального использования. Он 
обеспечивает 20

сеансов нерегулярной терапии (4 дозы  по 3 мл в день в течении 5 дней) или 3 часа 

непреры вного применения.

О птимальная доставка аэрозоля достигается при использовании мундш тука с 

запорны м клапаном или лицевой маской с запорным клапаном при слабом расходе 

кислорода либо вообщ е без него.

Мундштук

Аего^ео Sok>

Кислородная трубка

Рисунок 16. Состав Aerogen Ultra
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13. Сборка и установка

13.1. Н астройка

П еред применением прибора проверьте все его детали. Не используйте прибор, если 

какие-либо из его деталей отсутствую т., имею т трещ ины  или повреж дения. В случае 

отсутствия деталей, их неисправности или повреж дения обратитесь к м естном у торговом у 

п ре д  ставите л ю .

И спользуйте только назначаемы е врачом растворы , подходящ его для 

применения с небулайзерами общ его назначения. Для получения информации о 

возмож ности распыления лекарственного препарата обратитесь к инструкции 

производителя.

Рисунок 17. С борка системы A erogen Solo

1. С оедините Aerogen Solo с Т-образным адаптером, плотно приж ав их друг к 

другу.

2. П одсоедините небулайзер Aerogen Solo и Т-образный адаптер к ды хательному 

контуру.

3. П одклю чите контроллер A erogen Рго-Х к A erogen Solo с помощ ью  кабеля 

небулайзера.

4. Для работы от сети переменного тока (основной режим работы) 

подклю чите адаптер постоянного/переменного тока A erogen Рго-Х к контроллеру Aerogen 

Рго-Х.

5. П одклю чите адаптер к источнику переменного тока.

6. Д ля применения в качестве переносного прибора контроллер A erogen Рго-Х 

мож ет работать от аккумуляторной батареи. А ккумуляторная батарея после полной 

зарядки обеспечивает питание системы в течение 45 минут. При сбоях в сети
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переменного тока контроллер автоматически переклю чается на питание от 

аккумуляторной батареи.

7. Для фиксации контроллера на стойке для капельницы  или поручне кровати в 

вертикальном либо горизонтальном полож ении используйте универсальны й монтаж ны й 

кронш тейн

8. При наличии стандартного крепления для оборудования используйте 

адаптер для крепления оборудования для фиксации контроллера

Рисунок 18. Конфигурации контроллера A erogen Pro-X и универсального

монтаж ного кронш тейна

Д ля обеспечения бесперебойной работы  аппарата Aerogen Solo надеж но закрепите 

кабели адаптера переменного/постоянного тока и контроллера, чтобы они не 

отсоединились во время лечения. Если контуры пациентов оснащ ены заж имами, протяните 

кабели через петли этих зажимов. При отсутствии заж имов протяните кабели так, чтобы 

обеспечить безопасность.

А даптер переменного/постоянного тока —  это средство изолирования системы 

A erogen Solo от основной сети питания.

Н епреры вный режим работы  возмож ен только при питании от сети переменного тока.

Не закручивайте слиш ком сильно ручку на универсальном монтажном креплении

13.2. Зарядка аккумуляторной батареи

Чтобы зарядить аккумуляторную  батарею , подклю чите адаптер 

переменного/постоянного тока к контроллеру и источнику питания переменного тока. Во 

время зарядки аккумуляторной батареи индикатор состояния аккумуляторной батареи
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светится желтым, а  после полной зарядки зеленым цветом. Во время зарядки

аккумуляторной батареи небулайзер Aerogen Solo может работать от сетевого адаптера.

При долгосрочном хранении контроллера рекомендуется заряж ать аккумуляторную  

батарею  каж дые 3 месяца.

Для полной зарядки встроенной аккумуляторной батареи требуется не менее 4 часов.

14. У становка при использовании с А ппаратом ИВЛ

Т-образны е адаптеры: подклю чение к ды хательному контуру

1. П ри использовании 22-миллиметровы х дыхательных контуров для взрослых 

соедините небулайзер с Т-образным адаптером для взрослы х и вклю чите его в патрубок 

вдоха ды хательного контура перед тройником пациента.

Рисунок 19. П одклю чение Aerogen Solo к ды хательному контуру взрослого пациента

П ри использовании 15-миллиметровых ды хательны х контуров для  детей соедините 

небулайзер с детским Т-образным адаптером и вклю чите его в патрубок вдоха 

ды хательного контура перед тройником  пациента, как показано на рис. 19 для Т-образного 

адаптера для взрослых,

A erogen Solo можно подклю чить к 10-миллиметровым ды хательны м  контурам для  

новорож денны х с 15-миллиметровыми неонатальными Т-образными адаптерами. Его 

можно располож ить на расстоянии в 30 см за тройником пациента.
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Рисунок 20. Соединение с ды хательны м контуром для новорожденны х

2. Н ебулайзер A erogen Solo можно размещ ать между аппаратом ИВЛ и сухой 

стороной увлаж нителя воздуха. Н а рисунке показана установка A erogen Solo на сухой 

стороне увлаж нителя воздуха. При таком подсоединении небулайзер можно использовать 

при назальной вентиляции.

Рисунок 21, A erogen Solo на «сухой» стороне увлаж нителя

3. A erogen Solo можно размещ ать между тройником и эндотрахеальной трубкой, 

A erogen Solo можно использовать с устройством для влаго- и/или теплообмена (ТВО ), 

которое мож ет содержать фильтр.
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Рисунок 22. Aerogen Solo размещ ен между тройником и эндотрахеальной трубкой.

4. В этой конфигурации следует использовать только ТВО, разреш енный для 

использования с небулайзером. Следуйте инструкциям производителя ТВО в отнош ении 

использования с небулайзером. У бедитесь, что общ ий суммарный объем небулайзера, Т- 

образного адаптера с ТВО или без него соответствует доставляем ом у ды хательному 

объему. Н е располагайте небулайзер меж ду тройником и новорож денны м пациентом.

Рисунок 23. A erogen Solo размещ ен между ТВО  и эндотрахеальной трубкой.

5. При выполнении испытания на утечку после установки или снятия небулайзера 

следуйте инструкциям  изготовителя аппарата ИВЛ.
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И спользуйте только устройства ТВО , разреш енны е для использования с 

небулайзером согласно инструкции производителя, и всегда следуйте инструкциям 

производителя ТВО.

У бедитесь, что общ ий суммарны й объем небулайзера, Т-образного адаптера с ТВО  

или без него соответствует доставляемому ды хательному объему и не увеличивает объём 

ды хательного мёртвого пространства до такой степени, что это отрицательно влияет на 

параметры  вентиляции пациента.

В сегда контролируйте сопротивление потоку и чрезмерное влагообразование и 

м еняйте устройство ТВО в соответствии с инструкциями производителя.

Не устанавливайте фильтр или тепловлагообменник (ТВО) между небулайзером и 

ды хательны м и путями пациента.

С копивш ийся конденсат мож ет привести к закупорке ды хательны х контуров. 

Располагайте ды хательны й контур таким  образом, чтобы конденсат стекал в направлении 

от пациента.

В сегда присоединяйте бактериальный фильтр к отверстию  для вы доха аппарата ИВЛ. 

И наче мож ет бы ть наруш ена функция канала выдоха

15. У становка для использования при трахеостомии

A erogen Solo совместим со стандартными трахеостомическими трубками.

A erogen Solo подходит для использования пациентами с трахеостомией при 

механической

вентиляции легких в условиях стационара и при уходе на дому.

В условиях стационара A erogen Solo может использоваться у пациентов со 

спонтанны м ды ханием  при трахеостомии. При использовании с трахеостомической 

трубкой подсоедините Aerogen Solo к узлу трахеостомической трубки с помощ ью  Т- 

образного адаптера.

Для увеличения длины вставьте соединитель или удлинитель (не входят в комплект 

поставки) в соответствии с указаниями с целью поддерживания дополнительного веса 

небулайзера на смеж ной поверхности для снижения риска деканю ляции и/или повышения 

ком ф орта пациента.
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Рисунок 24. П одклю чение к трахеостомической трубке

О бщ ий вес узла трахеостомической трубки, небулайзера и Т -образного адаптера 

мож ет вызвать деканю ляцию .

У бедитесь, что общ ий суммарный объем небулайзера, Т-образного адаптера и узла 

трахеостомической трубки соответствует доставляемому ды хательному объему и не 

увеличивает объём дыхательного мёртвого пространства до такой степени, что это 

отрицательно влияет на параметры вентиляции пациента.

16. У становка для использования при неинвазивной вентиляции

A erogen Solo подходит для использования при неинвазивной вентиляции в парном 

контуре,

A erogen Solo можно использовать с контурами НИВ с одной линией с помощ ью  

невентилируем ы х масок, при этом небулайзер можно разместить между портом вы доха и 

пациентом.
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Рисунок 25, С оединение A erogen Solo с контурами НИВ с одной линией

17. О птим альное применение

Д ля оптимального применения прибора A erogen Solo убедитесь в том, что он 

правильно сориентирован. Это относится как к 30-минутному режиму, так и к режиму 

непреры вного распыления.

о

о о
Рисунок 26. О птимальное применение прибора Aerogen Solo 

18. У становка при использовании без аппарата И ВЛ

И спользование с лицевой маской (только для использования в условиях стационара) 

Комплекты  масок, вклю чаю щ ие в себя колено вентиляции и колено маски, можно 

приобрести отдельно (полный список компонентов см. по адресу w w w .aerogen.corn).

1. При использовании маски присоедините колено вентиляции, колено маски и 

маску к небулайзеру, плотно прижимая компоненты друг к другу.

2. П оверните колено вентиляции в положение, наиболее удобное для пациента.

Колено
вентиляции

Пациент в вертикальном  положении Пациент в наклоненном  положении

Рисунок 27. П рисоединение к маске.

И спользование с мундш туком (только для использования в условиях стационара)
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Н ебулайзер Aerogen Solo совместим со стандартным мундшт)л<ом небулайзера 

диаметром 22 мм по стандарту ISO, который вставляется в Т-образный адаптер для 

взрослых.

При использовании мундш тука соедините небулайзер с Т-образным адаптером, а 

затем соедините Т-образный адаптер с мундш туком, плотно приж ав их друг к другу.

Рисунок 28. П рисоединение к мундш туку

П редупреж дение. С целью обеспечения правильного распыления следите за  тем, 

чтобы небулайзер находился в вертикальном положении

И спользование при назальной вентиляции

П рибор A erogen Solo может применяться для пациентов, подклю ченных к аппарату 

ИВЛ или неподклю ченных к нему, при назальной вентиляции в комбинации с 

увлаж нителем.

A erogen Ultra (только для использования в условиях стационара)

Мундил7к

Лицевая маска

Авгодвл Sok>

Фильтр 
(не поставляется компанией 

Аэроджен)

Aerogen Uttra

1 0 ---------  Кислородная трубка

Рисунок 29. Сборка Aerogen Ultra
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A erogen U ltra —  принадлеж ность, специально предназначенная для небулайзера 

A erogen Solo. О на облегчает периодическое и непрерывное распыление, что при 

необходимости обеспечивает поступление дополнительного кислорода для взрослых 

пациентов и детей через мундш тук. И зделие такж е можно использовать с аэрозольной 

маской I-G uard, идущ ей в комплекте

И зделие предназначено для индивидуального использования и рассчитано на 20 

сеансов периодического лечения (четыре дозы  по 3 мл в день в течение 5 дней) или 3 часа 

непреры вного применения.

О птимальная доставка аэрозоля достигается при использовании мундш тука с 

запорным клапаном или лицевой аэрозольной маски с запорным клапаном при слабом 

расходе кислорода либо без него.

A erogen U ltra предназначен для использования только пациентами со спонтанным 

ды ханием и в сознании.

A erogen Ultra, мундш тук, небулайзер A erogen Solo, кислородная трубка и аэрозольная 

маска I-G uard нестерильны.

Ф ильтр не поставляется компанией Аэроджен. И зображ ение фильтра приведено с 

целью  демонстрации. Врач несет ответственность за определение необходимости 

использования фильтра и вы бор типа фильтра (вирусны й/бактериальны й) для 

использования вместе с A erogen Ultra. При выборе фильтра для соединения с мундш туком 

A erogen U ltra компания А эроджен рекомендует использовать фильтр с минимальной 

эф ф ективностью  99,9%  (бактериальны й) или 99,8%  (вирусный).

При использовании A erogen U ltra вместе с фильтром обратитесь к инструкции 

производителя фильтра для получения информации, в том числе информации об 

утилизации фильтра.

Для утилизации Aerogen Ultra* мундш тука, небулайзера A erogen Solo и кислородной 

трубки обратитесь к регламентирую щ им документам стационара или учреждения, а для 

утилизации аэрозольной маски I-G uard - к инструкции производителя
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Рисунок 30. П рименение устройства

П еред применением устройства проверьте его целостность и правильность 

разм ещ ения клапана.

A. П лотно вставьте небулайзер Aerogen Solo в A erogen U ltra в направлении, 

показанном  на рисунке 6.

B. При необходимости в дополнительном кислороде прочно прикрепите 

кислородную  трубку к Aerogen Ultra.
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П римечание. Д ля расхода кислорода необходимо установить значение меж ду 1 и 6 

литрами в минуту.

C. При необходимости использования лицевой маски сним ите мундш тук и 

присоедините лицевую  маску к A erogen Ultra.

П римечание. При использовании открытой лицевой маски обязательный 

минимальны й расход кислорода составляет 1 литр в минуту.

D. При необходимости использования фильтра для облегчения соединения к порту 

фильтра, соответствую щ его ISO 5356-1, мундш тук A erogen U ltra имеет соединительны й 

порт ISO 5356-1 диаметром  22 мм (F).

E. Введите лекарственны й препарат в небулайзер.

F. П одклю чите кггбель к устройству A erogen Solo и вклю чите питание контроллера.

G. Вклю чите питание и осмотрите A erogen U ltra, чтобы убедиться, что аэрозоль 

виден.

H. Введите Aerogen U ltra пациенту и наблю дайте за потоком аэрозоля, чтобы 

убедиться в правильной работе устройства.

I. П ериодически удаляйте избыточную  влагу, образовавш ую ся в Aerogen U ltra 

(каждый час в реж име непрерывного распыления). Для оптимальной работы  A erogen U ltra 

удаляйте лю бы е отлож ения на нем, промывая стерильной водой, а затем стряхивая капли и 

высуш ивая его на воздухе.

П редупреж дения

Не используйте Aerogen U ltra с закрытой лицевой маской.

При использовании открытой лицевой маски всегда обеспечивайте дополнительны й 

поток кислорода с расходом 1-6 литров в мин>ту.

П роизводительность адаптера A erogen U ltra мож ет различаться в зависимости от его 

настроек и используемого препарата.

Не превы ш айте рекомендуемый для системы расход кислорода.

У бедитесь в том , что порты подклю чения кислорода и трубки не закупорены.

Не используйте A erogen U ltra без мундш тука или лицевой маски.

После промы вки осмотрите Aerogen U ltra и убедитесь в том, что клапаны не выпали.

Не закры вайте клапаны A erogen U ltra во время использования

Не используйте Aerogen U ltra с системой Aerogen Pro.
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He обрабаты вайте элементы комплекта в автоклаве.

Во избежание риска удуш ения убедитесь в том , что трубки имею т безопасную  

ориентацию .

Только для использования медицинским персоналом, прош едш им обучение.

И спользуйте только с рекомендованными компонентами.

Не используйте A erogen U ltra без мундш тука или лицевой маски.

При подклю чении фильтра ды хательной системы 22 мм (М ) к м ундш туку A erogen 

U ltra убедитесь, что фильтр не перекрывает клапан вы доха мундш тука.

Заменяйте фильтр в соответствии с инструкциями производителя или, в случае 

засорения, чаще.

A erogen U ltra при использовании в сочетании с мундш туком, небулайзером  A erogen 

Solo и фильтром (с рекомендуемой минимальной эффективностью  99,9%  (бактериальны й) 

или 99,8%  (вирусный)) может снизить риск передачи возбудителей инфекций 

медицинскими работниками или другими лицами, а такж е риск зараж ения инфекциями, 

однако этот риск не устраняется полностью .

18Л. Реж имы  распы ления  

30-м инутны й режим (периодическое распы ление) 

П редупреж дения

Во избеж ание повреждения прибора Aerogen Solo не используйте ш приц с иглой.

Во время применения необходимо следить за правильной работой небулайзера.

М аксимальная емкость небулайзера составляет 6 мл.

П оследовательность действий для доз объемом не более 6 мл в реж име 

периодического использования:

1. Вы ньте пробку небулайзера.

2. Д обавьте препарат в порт заправки небулайзера с помощ ью  предварительно 

заполненной ампулы или шприца.

3. Вставьте пробку на место.

Aerogen
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Рисунок 31. Заправка небулайзера из предварительно заполненной ампулы

4. Д ля запуска 30-минутного реж им а распыления, наж мите и отпустите синю ю  

кнопку питания O n/O ff (Вкл/Выкл). Вклю чение зеленого индикатора 30-минутного реж им а 

означает, что выполняется 30-минутный режим распыления.

5. Если лекарственный препарат находится в резервуаре небулайзера, но аэрозоль не 

виден;

- У бедитесь, что на контроллере не светится ж елты й индикатор.

- О смотрите небулайзер Aerogen на предмет наличия пузы рьков воздуха.

- Коснитесь небулайзера. чтобы выпустить пузырьки воздуха и возобновить 

распыление.

6. Н ебулайзер можно отклю чить в лю бое время, нажав кнопку питания Оп/ O ff  

(Вкл/Выкл). И ндикатор отклю чается, что указывает на остановку распыления.

П римечание. П репарат можно добавить в Aerogen Solo в процессе распы ления. Это не 

препятствует ни распылению , ни вентиляции.

П римечание. В случае кристаллизации в A erogen Solo компания А эродж ен 

рекомендует распылить несколько капель физиологического раствора для удаления 

остаточной кристаллизации.

Н епреры вны й режим

Комплект трубок для непреры вного распыления (только для использования в 

условиях стационара)

К ом плект трубок для непрерывного распыления производства компании А эродж ен - 

это принадлеж ность, специально предназначенная для небулайзера Aerogen Solo, которая
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позволяет безопасно выполнять непрерывную  инфузию  жидкого лекарственного препарата 

для его распыления.

П рим ечание. После наполнения ш прица лекарственным препаратом закройте ш приц 

колпачком.

Привязанная

Трубки 
(разъем для шприца)

Рисунок 32. К омплект трубок для непрерывного распыления

1. У бедитесь в том, что небулайзер A erogen Solo надежно закреплен на Т-образном 

адаптере A erogen Solo ды хательного контура.

2. С нимите колпачок с наполненного лекарственным препаратом ш прица.

3. П одсоедините разъем трубки для ш прица к ш прицу.

4. Заполните трубку так, чтобы лекарственны й препарат дош ел до конца трубки 

(точка А).

П римечание. М аксимальный объем заполнения трубки составляет 3,65 мл.

5. Вы дерните привязанную  силиконовую  пробку из небулайзера A erogen Solo, но не 

снимайте ее с прибора.

6. П рикрутите разъем трубки для небулайзера к его верхней части.

7. Вставьте шприц, заполненный лекарственным препаратом, в насос для инфузии 

ш прица и задайте необходимую  скорость потока (см. руководство по применению  насоса 

или инструкции изготовителя).

8. Для запуска рижима непрерывного распы ления из полож ения «В ы клю чено» 

наж мите синю ю  кнопку ОпУ O ff (Вкл/Выкл) и удерж ивайте ее в течение как минимум трех 

секунд. У бедитесь в том, что включен зеленый световой индикатор «C ontinuous 

N ebulization»/ «Н епрерывное распыление».

9. С ледите за правильностью  работы  небулайзера. Во время непреры вного 

распы ления небулайзер включен постоянно, поэтому лекарственны й препарат подается 

капельно. Распыление должно быть видимым и выполняться с регулярны ми паузами. Во
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время использования уровень лекарственного препарата в емкости небулайзера не долж ен 

повыш аться. Если лекарственны й препарат находится в резервуаре небулайзера, но 

аэрозоль не виден:

У бедитесь, что на контроллере не светится ж елты й индикатор.

О смотрите небулайзер A erogen на предмет наличия пузырьков воздуха.

К оснитесь небулайзера, чтобы выпустить пузырьки воздуха и возобновить 

распыление.

10. Н ебулайзер можно отклю чить в лю бое время, нажав кнопку питания Оп/ O ff  

(Вкл/Выкл). И ндикатор отклю чается, что указы вает на остановку распы ления.

Рекомендуемая компанией А эродж ен скорость подачи лекарственного препарата в 

небулайзер A erogen Solo при непрерывном распылении не долж на превы ш ать 12 мл в час. 

Верхнее предельное значение, равное 12 мл в час, основано на технических 

характеристиках, связанных с минимальной скоростью  потока небулайзера.

П римечание. В случае кристаллизации в A erogen Solo ком пания А эродж ен 

рекомендует распы лить несколько капель физиологического раствора для удаления 

остаточной кристаллизации.

П редостереж ения в отнош ении комплекта трубок для  непреры вного  

распы ления

Важно, чтобы  максимальная скорость потока через трубку в небулайзер не превыш ала 

производительности небулайзера.

П роверяйте систему на герметичность перед ее использованием  и во время 

использования.

Д еления на ш прице приведены исклю чительно в качестве ориентира.

Х раните при комнатной температуре и используйте до истечения срока годности, 

указанного на этикетке.

Для обеспечения правильного и безопасного соединения между небулайзером и 

емкостью  для лекарственного препарата проверьте трубку с препаратом между 

небулайзером и емкостью  и убедитесь в том, что трубка подклю чена к нуж ному источнику.

Рекомендуется установить в настройках программного обеспечения ш прицевого 

насоса для ш прица A erogen «60 mL BD Plastipak». П еред использованием  необходимо 

провести валидацию  на месте. См. Руководство по эксплуатации насоса или обратитесь к
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производителю  за инструкциями. П рименение таких насосов мож ет контролироваться 

местной политикой лечебного учреж дения или отделения.

При подсоединении трубок убедитесь в том, что привязанная силиконовая пробка 

закреплена на приборе Aerogen Solo.

П роверьте располож ение трубок: они не долж ны  создавать опасности падения.

Если небулайзер выклю чен, а система подачи лекарственного препарата вклю чена, 

или если небулайзер неправильно ориентирован, то может повы ситься уровень 

лекарственного препарата в емкости.

Н еобходимо периодически проверять уровень лекарственного препарата в емкости 

небулайзера A erogen Solo, чтобы убедиться в том, что скорость ее наполнения не 

превы ш ает производительности небулайзера. П овыш ение уровня лекарственного 

препарата в емкости указывает на то, что скорость наполнения превы ш ает 

производительность небулайзера.

При замене типа лекарственного препарата следует заменить ком плект трубок и 

шприц.

Если необходимо заменить ш приц во время использования (даже если он пустой), 

сначала вы клю чите ш прицевой насос и отсоедините разъем небулайзера набора трубок. 

Н есоблю дение этого правила мож ет привести к перетеканию  лекарственного средства, 

залитого в трубку, в резервуар небулайзера.

Во избеж ание проливания лекарственного средства при замене трубки ш прица 

держ ите оба разъем а трубки на одинаковой высоте.

Не подклю чайте комплект трубок и ш приц к оборудованию , не предназначенном у для 

обеспечения ды хания пациента.

Запрещ ается очищ ать или стерилизовать.

Не подклю чайте лю бой другой небулайзер, кроме A erogen Solo.

П рим ечание. Если во время непрерывного реж има распыления питание от сети 

отклю чается и через 10 секунд вклю чается снова, контроллер автоматически 

восстанавливает непрерывный режим распыления.

19. Ф ункциональная проверка

Ф ункциональную  проверку системы Aerogen Solo следует выполнять перед первым 

использованием  или в лю бой другой момент в целях обеспечения правильного 

функционирования. Это необходимо делать перед присоединением небулайзера к 

ды хательном у контуру или принадлежности.
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1. О смотрите каждую  деталь системы на наличие трещ ин и повреж дений и в случае 

наличия видимых дефектов замените ее.

2. Залейте в небулайзер 1-6  мл физиологического раствора (0,9 %).

3. П одклю чите небулайзер к контроллеру с помощ ью  кабеля контроллера. 

П одсоедините адаптер переменного/постоянного тока к контроллеру и подклю чите адаптер 

перем енного/ постоянного тока к источнику питания переменного тока.

4. Н аж мите и отпустите синю ю  кнопку питания O n/O ff (Вкл/Выкл) и убедитесь в том, 

что индикатор 30-минутного реж има светится зеленым цветом и виден аэрозоль.

5. О тсоедините небулайзер от контроллера. У бедитесь в том, что горит ж елты й 

индикатор ош ибки. Снова подклю чите небулайзер к контроллеру.

6. О тклю чите адаптер переменного/постоянного тока от контроллера и убедитесь в 

том , что распы ление продолжается, и выклю чается индикатор состояния аккумуляторной 

батареи.

7. Выклю чите контроллер. С нова подклю чите адаптер перем енного/постоянного тока 

к контроллеру. Н ажмите кнопку и удерж ивайте ее не менее 3 секунд. У бедитесь в том , что 

индикатор непрерывного реж им а светится зеленым цветом, и виден аэрозоль.

8. В ыклю чите систему и убедитесь в том, что индикаторы 30-минутного и 

непреры вного режима не светятся.

20. Расчет скорости потока аэрозоля Aerogen Solo (при необходимости)

Скорость потока может различаться для разных небулайзеров A erogen Solo. 

М инимальная скорость потока для всех небулайзеров A erogen Solo составляет 0,2 мл в 

минуту. Чтобы рассчитать скорость потока для конкретного небулайзера A erogen Solo, 

вы полните указанные ниже действия.

1. П ерелейте 0,5 мл физиологического раствора (0,9 %) или назначенного 

лекарственного препарата в специальны й стаканчик A erogen Solo.

2. Вклю чите небулайзер.

3. С помощ ью  секундомера определите промеж уток времени от начала распы ления до 

того момента, пока весь физиологический раствор/лекарственный будет распылен.

4. Рассчитайте скорость потока с помощ ью приведенных ниже уравнений.

33



Aerogen

Скорость потока (мл/мин) =

Скорость потока (мл/ч) =

Объем физмологического \
раствора или лекарственного препарата j

Время распыления (с) /

Объем физиологического 
раствора или лекарственного препарата

Время распыления (с)

хбО

хбО I хбО

21. Технические характеристики

Таблица 2. Технические характеристики 

A erogen Solo

Системы для ингаляционной терапии

П араметр Значение

Габаритны е размеры небулайзера (ВхШ хГ), мм 6 7 x 4 8 x  25 ±15%

М асса небулайзера, г 13,5 ±5%

В местимость небулайзера Не более 6 мл

Габаритны е размеры  контроллера A erogen Pro 

(В хШ хГ), мм

3 3 х 7 5 х  131 ±5%

М асса контроллера, г 230 ±5%  вместе с аккумуляторной 

батареей и кабелем

Д лина кабеля контроллера, м 1,8 ±5%

Д лина сетевого адаптера контроллера, м 2,1 ±5%

М асса сетевого адаптера контроллера, г 175 ±5%

Габаритны е размеры  кронш тейна монтаж ного универсального

корпус (Д хШ хВ ), мм 55 x 3 4 x  71 ±5%

винт кронш тейна (длина х диаметр), мм 7 9 x 3 1  ±5%

М асса кронш тейна монтажного универсального, г 96 ±5%

Габаритны е размеры  адаптера для крепления 

оборудования, ДхШ хВ, мм

34 X 34 X 27 ±5%

М асса адаптера для крепления оборудования, г 11 ±5%

Э лектрические характеристики

Вход 100-240 В перем.тока, 50/60 Гц,

В ы ход 9 В

П отребляемая мощ ность 350 мА

П роизводительность

34



Aerogen
С корость потока > 0,2 мл/мин (в среднем — 0,4 мл/мин)

Размеры частиц

Результаты  измерений с помощ ью  каскадного 

им пактора A ndersen

Н ормативны е пределы: 1-5 мкм

Средний результат испытаний: 3,1 мкм

Результаты измерений с помощ ью  каскадного 

импактора М аф1е 298

Н ормативны е пределы : 1,5-6,2 мкм

Средний результат испытаний: 3,9 мкм

По стандарту EN 13544-1 с начальной дозой 2 мл Скорость вы хода аэрозоля: 0,24 мл/мин

В ы ход аэрозоля: 1,08 мл от дозы  в 2 мл

О статочны й объем: < 0 ,1  мл на дозу в 3 

мл

Типичная диаграмма распределения частиц по размерам  для альбутерола в 

соответствии со стандартом EN 13544-1 представлена ниже для A erogen Solo.

liк у 9 **Q. Ъ 

11

5 0 4

0%

FT

0.1 1 10 
Размер частиц(мкм)

100

Рисунок 34. Д иаграмма распределения частиц по размерам 

Т аблица 3. Технические характеристики принадлеж ностей

П араметр Размеры , мм М асса, г

Запасной аккум улятор контроллера A erogen Pro /  Pro-X Д х Ш х В :5 0 х З З х 1 1 ± 5 % 53 ±5%

Т -образны й адаптер Aerogen Solo взрослый 22 мм, 

неавтоклавируемый

Д иам етр 22 ±5%  

Длина: 82 ±5%  

Высота: 48 ±5%

25 ±5%

Т-образны й адаптер A erogen Solo детский 15 мм, 

неавтоклавируемы й

Д иаметр: 15 ±5%  

Длина: 59 ±5%  

Высота: 41 ±5%

12 ±5%

Т -образны й адаптер A erogen Solo неонатальный 12 мм Д иаметр: 12 ±5%  

Длина: 56 ±5%  

Высота: 35 ±5%

9,8 ±5%
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Т-образны й адаптер A erogen Solo неонатальный 10 мм, 

неавтоклавируемы й

Диаметр: 10 ±5%  

Д лина: 55 ±5%  

Высота: 35 ±5%

8±5%

П робка Т-образного адаптера Aerogen Solo 

неавтоклавируемого

Д иаметр: 26 ±5%  

Д лина общ ая: 85 ±5%

5 ±5%

А даптер A erogen Solo угловой вентилируемый, 

неавтоклавируемый

Д иаметр: 26 ±5%  

Д лина: 51 ±5%  

Высота: 51 ±5%

18 ±5%

Ш приц для непрерывного распыления A erogen Solo Диаметр: 29 ±5%  

Д лина: 163 ±5%  

О бъем: 60 мл 

Колпачок: 10 ±  1 %

40 ±5%

Трубка для непреры вного распыления A erogen Solo Диаметр: 2,4 ±1%  

Д лина: 1700 ±5%

21 ±5%

Кабель небулайзера A erogen для GE Диаметр: 3 ±1%  

Д лина: 1700 ±5%

53 ±5%

Кабель небулайзера A erogen для Ham ilton Диаметр: 3 ±1%  

Д лина: 1700 ±5%

42 ±5%

Кабель небулайзера A erogen для M aquet Servo-1 Диаметр: 3 ±1%  

Д лина: 1700 ±5%

89 ±5%

A erogen U ltra Диаметр: 21 ±5%  

Высота: 1200 ±5%

90 ±5%

М ундш тук A erogen U ltra Диаметр: 21 ±5%  

Длина: 171 ±5%

42±5%

Трубка кислородная Д иаметр 5 ±1%  

Длина: 1240 ±5%

47 ±5%

22. И нф ормация о наличии в м едицинском изделии лекарственного средства  

или м атериалов ж ивотного или человеческого происхож дения.

Л екарственны е средства и материалы ж ивотного или человеческого происхож дения 

отсутствую т в составе медицинского изделия.

23. М аркировка медицинского изделия

Т аблица 4. Таблица с расш ифровкой символов:
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Aerogen
С имвол Расш иф ровка

m J
И зготовитель

Д ата изготовления

REP
Н омер по каталогу

S  N  1
Серийны й номер

И спользовать до

А
О сторожно

ж

О братитесь к инструкции по применению  или к инструкции по 

применению  в электронном виде

4
IPX1

Степень защ иты от попадания влаги

л
О борудование типа BF согласно IEC/EN 60601-1

□ О борудование 2 класса

Не утилизировать с бытовыми отходами

С€ Символ соответствия директивам ЕС

I^Only П рименяется только врачами
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Не допускать воздействия влаги

Aerogen

т Хрупкое, обращ аться осторожно

I t
Вверх

J -
Температурный диапазон

15=-

Д иапазон влажности

24. Комплектация

Таблица 5. Комплектация медицинского изделия

№ И зделие Количество,

шт

С истема для ингаляционной терапии Aerogen Solo, в составе

1 Н ебулайзер A erogen Solo не боле 25

2 К онтроллер A erogen Pro-X  (при необходимости) 1

3 Кабель контроллера Aerogen Pro / Pro-X  (при необходимости ) 1

4 Сетевой адаптер контроллера A erogen Pro / Pro-X (при 

необходимости)

1

5 Кронш тейн монтажный универсальны й (при необходимости) 1

6 А даптер для крепления оборудования (при необходимости) 1

7 Руководство пользователя 1

П ринадлеж ности

1 Запасной аккумулятор контроллера Aerogen Pro / Pro-X 1

2 Т-образны й адаптер Aerogen Solo взрослый 22 мм, 

неавтоклавируемый

не более 30

3 Т-образны й адаптер A erogen Solo детский 15 мм, 

неавтоклавируемый

не более 30

4 Т-образны й адаптер A erogen Solo неонатальный 12 мм не более 30
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Aerogen
5 Т-образны й адаптер A erogen Solo неонатальный 10 мм, 

неавтоклавируемый

не более 30

6 П робка Т-образного адаптера Aerogen Solo неавтоклавируемого не более 30

7 А даптер A erogen Solo угловой вентилируемый, 

неавтоклавируемый

не более 30

8 Ш приц для непрерывного распыления A erogen Solo не более 50

9 Трубка для непрерывного распы ления A erogen Solo не более 50

10 Кабель небулайзера A erogen для GE не более 5

11 Кабель небулайзера A erogen для Ham ilton не более 5

12 Кабель небулайзера A erogen для M aquet Servo-I не более 5

13 A erogen U ltra не более 10

14 М ундш тук Aerogen U ltra не более 10

15 Трубка кислородная не более 10
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25. П ер еч ен ь  п р и м ен я ем ы х  стан д ар то в

EN ISO 13485:2016. Изделия медицинские: Система менедж мента качества -Требования для 

целей регулирования

EN ISO 10993-1:2009 +  COR:2010, Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 1: 

О ценка и исследования в процессе управления рисками

EN ISO 10993-5:2009. Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 5: И спытания на 

цитотоксичность in vitro

EN ISO 10993-11:2009. Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 11: И спы тание на 

системную  токсичность

EN 60601-1-2: 2015. И зделия медицинские электрические - Часть 1-2. О бщ ие требования 

безопасности с учетом основных функциональных характеристик. Д ополнительны й стандарт: 

Э лектромагнитная совместимость. Требования и испытания

EN 60601-1:2006+ А1:2013. Изделия медицинские электрические - Часть 1. О бщ ие требования 

безопасности с учетом основных функциональных характеристик

EN 60601-1: 1990 +  А 1 :1993 + А2:1995 + А 13:1996. Изделия медицинские электрические - Часть

1. Общие требования безопасности Н ациональные отличия от EN 60601-1: 1990 + А1 +А2

EN 60601-1-6: 2010. И зделия медицинские электрические - Часть 1-6: О бщ ие требования 

безопасности с учетом основных ф ункциональны х характеристик. Д ополнительны й стандарт: 

Э ксплуатационная пригодность

EN 60601-1-11:2010. И зделия медицинские электрические - Часть 1-11: О бщ ие требования 

безопасности с учетом основных функциональных характеристик. Д ополнительны й стандарт: 

Требования к медицинским  электрическим изделиям и системам, используемы м для медицинской 

помощ и на дому

EN ISO 14971:2012. И зделия медицинские: П рименение менедж мента риска к медицинским 

изделиям

EN  62366:2008. И зделия медицинские - П роектирование медицинских изделий с учетом 

эксплуатационной пригодности

EN  13544-1:2007 + А 1:2009. О борудование для респираторной терапии -  Часть 1: Системы 

распыления и их компоненты

EN 13544-2:2002 + А 1:2009. О борудование для респираторной терапии - Часть 2: Трубки и 

соединительны е устройства

EN ISO 15223-1:2016. И зделия медицинские - Символы, применяемы е при маркировании на 

медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. О бщ ие требования 

EN 1041:2008 + А1:2013. И нформация, предоставляемая производителем медицинских 

устройств
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EN 62304:2006 + CO R 2008. Изделия медицинские, программное обеспечение - П роцессы 

ж изненного цикла

26. О чистка и дезинф екция

О чистка контроллера, кабеля контроллера, адаптера переменного/ постоянного тока и 

крепления:

1. П ротрите начисто дезинфицирую щ ей салфеткой на основе спирта или четвертичного 

аммониевого соединения.

2. П роверьте, нет ли повреждений контактов, изоляции проводов или других дефектов, и 

замените контроллер при их наличии.

3. О смотрите контроллер на предмет повреждений и замените его при их наличии.

П редупреж дения

• Не погруж айте в ж идкость и не автоклавируйте контроллер Aerogen Рго-Х, кабель и адаптер 

переменного/постоянного тока.

• Во время использования не помещ айте контроллер A erogen Рго-Х в инкубатор.

• Н е используйте абразивны е средства и острые инструменты.

• Не распы ляйте ж идкость непосредственно на контроллер.

• Запрещ ается туго обматы вать кабель небулайзера вокруг какого-либо компонента системы.

• Не используйте аппарат рядом с устройствами, являю щ имися источниками электромагнитных 

полей высокой частоты, например, с оборудованием для магнитно-резонансной том ограф ии (М РТ).

• К онтроллер A erogen Рго-Х содерж ит никель-металлогидридную  (N iM H) аккумуляторную  

батарею , которую  необходимо утилизировать по истечении срока службы в соответствии с местными

равилами.

• Н еобходим о следовать местным законам и программам утилизации в отнош ении 

утилизируемы х или повторно используемых компонентов изделия, аккумуляторных батарей и 

упаковки.

Д езинф ицирование Т-образны х адаптеров и неонатальны х адаптеров с помощ ью  

дезинф ицирую щ их средств

П олностью  погрузите детали в соответствую щ ее дезинфицирую щ ее вещ ество в соответствии с 

правилами лечебного учреж дения и указаниями изготовителя дезинфицирую щ его средства.

П римечание. П ринимая во внимание совместимость материалов, компания А эроджен 

разреш ает использовать для обработки небулайзера Aerogen Pro только перечисленные ниже 

дезинф ицирую щ ие растворы. По вопросам микробиологической эффективности обратитесь к
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изготовителю . С пециальны е инструкции по активации, безопасному использованию  и утилизации 

этих растворов содерж атся на их этикетках.

• И зопропиловы й спирт (70 %)

• CID EX

• N U -C ID EX

• C ID EX ®  ОРА

• H exanios G+R

П редупреж дение. И спользование других средств очистки, дезинфекции и стерилизации не 

опробовано и с высокой долей вероятности может привести к сокращ ению  срока служ бы 

небулайзера, а  такж е приведет к аннулированию  гарантии.

27. П оиск и устранение неисправностей

Таблица 6. П оиск и устранение неисправностей

П роблема Возможная причина Возм ож ное реш ение

Во время распы ления мигает 
индикатор 30-минутого 
режима.

Н изкий заряд 
аккумуляторной батареи

Зарядите батарею

Н евозмож но зарядить 

аккумуляторную  батарею . 

К онтроллер подклю чен к 

адаптеру

переменного/постоянного 

тока, светодиоднодны й 

индикатор зарядки батареи 

святится зеленым цветом, а 

индикатор 30-минутного 

реж има мигает.

Возможно, требуется 

заменить аккумуляторную  

батарею.

О братитесь к местному 

торговому представителю  

Aerogen.

Емкость аккумуляторной 

батареи уменьш илась.

Возможно, требуется 

заменить аккумуляторную  

батарею.

О братитесь к местному 

торговому представителю  

Aerogen.

И ндикатор 30-минутного 

реж им а светится, но аэрозоль 

не виден.

В небулайзере закончился 

препарат.

Введите лекарственны й 

препарат через крыш ку 

фильтра.

Возможно, требуется 

заменить небулайзер.

См. Разделы «Срок службы 

изделия».
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И ндикатор 30-мин>тного 

реж има или непрерывного 

режима не светится после 

нажатия кнопки O n/O ff 

(Вкл/Выкл) питания.

В систему не подается 

питание.

У бедитесь в том , что 

контроллер подклю чен к 

адаптеру

переменного/постоянного

тока.

А ккумуляторная батарея 

разряжена.

Зарядите батарею

П рим ечание. А ккумуляторную  батарею  контроллера A erogen Рго-Х может заменить только 

уполномоченны й персонал компании A erogen. О братитесь к местному торговому представителю  

компании A erogen

28. У словия транспортировки, хранения и эксплуатации

Т аблица 7, У словия эксплуатации

П араметр Значение

А тмосферное давление 450-1100 мбар

Влажность О т 15 до 95%  относительной влажности

Температура 5-45 °С

Таблица 8. У словия хранения и транспортирования

Параметр Значение

А тмосферное давление 450-1100 мбар

Влажность От 15 до 95%  относительной влажности

Температура От -20 до 60 °С

М едицинское изделие следует хранить в оригинальной упаковке в сухом помещ ении, 

защ ищ енном от прямых солнечных лучей и при комнатной температуре. Н еправильное хранение 

может привести к ухудш ению  основных характеристик материала и конструкции, что приведет к 

выходу изделия из строя.

Транспортировка мож ет осущ ествляться всеми видами транспорта в крытых транспортны х 

средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, действую щ их на каждом виде транспорта.

29. У тилизация медицинского изделия
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Н еобходимо следовать местным законам и программам утилизации в отнош ении 

утилизируемы х или повторно используемых компонентов изделия, аккумуляторны х батарей и 

упаковки.

30. С рок службы

С истема для ингаляционной терапии Aerogen Solo

Как и для всех активных электронных компонентов, срок службы небулайзера A erogen Solo 

ограничен. Д ля небулайзера Aerogen Solo срок служ бы был подтверж ден на период не более 28 дней 

в режиме периодического применения, исходя из типовой эксплуатации с 4 сеансами лечения в день.

При непреры вном  использовании срок службы небулайзера A erogen Solo и комплекта трубок 

для непреры вного распы ления был подтверж ден на период не более 7 дней.

31. Гарантийны е обязательства

К омпания A erogen гарантирует, что небулайзер A erogen Solo не будет иметь деф ектов качества 

изготовления и материалов в течении указанного срока службы небулайзера при условии его 

эксплуатации в соответствии с указаниями данного руководства пользователя.

На контроллер A erogen Рго-Х и адаптер переменного/постоянного тока представляется 

гарантия сроком два года с момента приобретения в отнош ении деф ектов при изготовлении. Все 

гарантии действую т только при типовой эксплуатации.

Гарантия компании Aerogen распространяется на производственны е деф екты  указанного ниже 

оборудования/

- A erogen Solo: в реж име периодического применения в течение максимум 28 дней и при 

непрерывном использовании в течение максимум 7 дней.

- A erogen Ultra: 24 часа

Все гарантии действую т только при указанной типовой эксплуатации.

32. Рекламации

К онтактны е данны е для обращ ения по вопросам, связанным с эксплуатацией, техническим 

обслуж иванием, качеством и соответствием изделий нормативным требованиям на территории 

Российской Ф едерации:

Н аименование: О бщ ество с ограниченной ответственностью  «ООО «И Н ТЕЛЛ ЕКТУ А ЛЬН Ы Е 

Т Е Х Н О Л О ГИ И »

А дрес: 115114, г. М осква, вн.тер.г. М униципальный О круг Д аниловский, наб Дербеневская,

Д.7, стр. 16, пом. 4.
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П рилож ение 1. С ведения об электромагнитной совместимости

У стройство предназначено для использования в среде с электромагнитны ми 

характеристиками, указанными ниже. П ользователь долж ен убедиться, что оно 

используется в такой среде

Н иже приведены  таблицы согласно IEC/EN  60601-1-2:

Таблица 1 -  Рекомендации и заявление производителя-электромагнитное излучение

Руководство и декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия
Система для ингаляционной терапии Aerogen предназначена для применения в электромагнитной 

обстановке, определенной ниже. Покупателю или пользователю Систему для ингаляционной терапии 
Aerogen следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обстановке

Испытание на 
электромагнитную эмиссию

Соответствие Электромагнитная обстановка - 
указания

Радиопом ехи по С И С П Р  11 Группа 1 Система для ингаляционной терапии 
Aerogen использует радиочастотную  
энергию  только  для вы полнения 
внутренних ф ункций. У ровень эм иссии 
радиочастотны х пом ех является низким 
и, вероятно, не приведет к наруш ениям  
ф ункционирования располож енного  
вблизи электронного  оборудования

Р адиопом ехи  по С И С П Р  11 Класс В

Г арм онические составляю щ ие 
тока по М Э К  61000-3-2

Класс D

К олебания напряж ения и фликер 
по М Э К  61000-3-3

С оответствует

Система для ингаляционной терапии 
Aerogen пригодна для прим енения в 
лю бы х м естах  разм ещ ения, кром е 
ж илы х дом ов и зданий, 
непосредственно подклю ченны х к 
распределительной  электрической  сети, 
питаю щ ей ж илы е дома. М ож ет бы ть 
прим енен в ж илы х дом ах  и зданиях, 
непосредственно подклю ченны х к 
распределительной  электрической  сети, 
питаю щ ей ж илы е дом а, при наличии 
следую щ его  предупреж дения:

П р ед у п р еж д ен и е. Н астоящ ее 
оборудование/ систем а предназначены  
для прим енения исклю чительно 
проф ессионалам и в области 
здравоохранения. Н астоящ ее 
оборудование/систем а м огут вы звать 
ухудш ение прием а радиосигналов и 
наруш ить работу  оборудования, 
располож енного  поблизости . В этом  
случае м ож ет бы ть  необходим ы м  
принять меры для сниж ения помех, 
такие как изм енение ориентации , см ена 
м еста размещ ения Системы для 
ингаляционной терапии Aerogen или 
экранирование м еста разм ещ ения_______

Таблица 2 - Р уководство и декларация изготовителя -  пом ехоустойчивость:



Aerogen
Руководство и де1С1араиия изготовителя - помехоустойчивость

Система для ингаляционной терапии Aerogen предназначена для применения в электромагнитной 
обстановке, определенной ниже. Покупателю или пользователю Системы для ингаляционной 

терапии Aerogen следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обстановке

Испытание на 
помехоустойчивость

Испытательный 
уровень по МЭК 60601

Уровень соответствия Электромагнитная 
обстановка - указания

Э лектростатические 
разряды  (Э С Р ) по М ЭК 
61000-4-2

±6 кВ - контактны й 
разряд

±8 кВ - воздуш ны й 
разряд

±6  кВ - контактны й 
разряд

±8 кВ - воздуш ны й 
разряд

П ол в пом ещ ении из 
дерева, бетона или 
керам ической  плитки. 
При полах, покры ты х 
синтетическим  
м атериалом , 
относительная 
влаж ность  воздуха - не 
м енее 30%

Н аносекундны е 
им пульсны е пом ехи по 
М Э К  61000-4-4

±2 кВ - для линий 
эле ктроп итан и я

±1 кВ - для линий  ввода/ 
вы вода

±2 кВ - для линий 
электропитания

±1 кВ - для линий ввода/ 
вы вода

К ачество  элек-трической 
энергии в сети в 
соответствии  с 
типичны м и  условиям и 
ком м ерческой  или 
больничной  обстановки

М икросекундны е 
им пульсны е пом ехи 
больш ой энергии  по 
М ЭК 61000-4-5

±1 кВ при подаче помех 
по схем е "провод- 
п ровод”

±2 кВ при подаче 
помехи по схем е 
"провод-зем ля”

±1 кВ при подаче помех 
по схем е "провод- 
провод"

±2 кВ при подаче 
помехи по схеме 
"провод-зем ля"

К ачество  электрической 
энергии  в
электрической  сети 
следует обеспечить в 
соответствии  с 
типичны м и  условиями 
ком м ерческой  или 
больничной  обстановки
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Провалы напряжения, 
кратковременные 
прерывания и 
изменения напряжения 
во входных линиях 
электропитания по МЭК 
61000-4-II

<5%  Uh (провал 
напряж ения > 9 5 %  U h)  в 

течение 0 , 5  периода

40%  Uh (провал 
напряж ения 60%  U h в 
течение 5 периодов

70%  U h (провал 
напряж ения 30%  U h в 
течение 25 периодов

5%  Uh (провал 
напряж ения >95%  U h) в 
течение 5 с

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

40% Uh (провал 
напряжения 60% U h в 
течение 5 периодов

70% Uh (провал 
напряжения 30% U h в 
течение 25 периодов

5% Uh (провал 
напряжения >95% U h) в 
течение 5 с

Качество электрической 
энергии в сети - в 
соответствии с 
типичными условиями 
коммерческой или 
больничной обстановки. 
Если пользователю 
Системы для 
ингаляционной терапии 
Aerogen необходимо 
обеспечить
непрерывную работу в 
условиях возможных 
прерываний сетевого 
напряжения, 
рекомендуется питание 
Системы для 
ингаляционной терапии 
Aerogen осуществлять от 
источника
бесперебойного питания 
или батареи

Магнитное поле 
промышлен ной 
частоты (50/60 Гц) 
по МЭК 61000-4-8

3 А/м 3 А/м Уровни магнитного 
поля промышленной 
частоты следует 
обеспечить в 
соответствии с 
типичными условиями 
коммерческой или 
больничной обстановки

Примечание - Uh * уровень напряжения электрической сети до момента подачи испытательного 
воздействия.

Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость
Система для ингаляционной терапии Aerogen предназначена для применения в электромагнитной 

обстановке, определенной ниже. Покупателю или пользователю Систему дли ингаляционной терапии 
Aerogen следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обстановке

Испытание на 
помехоустойчивость

Испытательный 
уровень по МЭК 60601

Уровень соответствия Электромагнитная 
обстановка - указания
Расстояние между 
используемыми 
мобильными 
радиотелефонными 
системами связи и 
любым элементом 
кабелей для системы 
абляции сердца, 
нестерильных, включая 
кабели, должно быть не 
меньше рекомендуемого 
пространственного
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Испытание на 

помехоустойчивость
Испытательный 

уровень по МЭК 60601
Уровень соответствия Электромагнитная 

обстановка - указания
разноса, который 
рассчитывается в 
соответствии с 
приведенными ниже 
выражениями 
применительно к 
частоте передатчика. 
Рекомендуемый 
пространственный 
разнос:____________

Кондуктивные помехи,
наведенные
ради 04 астотн bt м и
электромагнитными
полями по МЭК 61000-
4-6

3 В
(среднеквадратичное 
значение) в полосе от 
150 кГц до 80 МГц

\= \.2^Р

Радиочастотное 
электромагнитное поле 
по МЭК 61000-4-3

3 В/м в полосе от 80 
МГц до 2,5 ГГц

3 В/м d = \.2 y fP
(от 80 до 800 МГц); 

d - 2 .3 V ^
(от 800 МГц до 2,5 ГГц),
Р - номинальная 
максимальная выходная 
мощность передатчика, 
Вт. установленная 
изготовителем. 
Напряженность поля 
при распространении 
радиоволн от 
стационарных 
радиопередатчиков, по 
результатам 
наблюдений за 
электромагнитной 
обстановкой^^ должна 
быть ниже, чем уровень 
соответствия в каждой 
полосе частот^^
Влияние помех может 
иметь место вблизи 
оборудования, 
маркированного знаком

А)Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных радиопередатчиков, таких как 
базовые станции радиотелефонных сетей (сотовых/беспроводных), и наземных подвижных радиостанций, 
любительских радиостанций, AM и FM радиовещательных передатчиков, телевизионных передатчиков 
не могут быть определены расчетным путем с достаточной точностью. Для этого должны быть 
осуществлены прак-тические измерения напряженности поля. Если измеренные значения в месте 
размещения Системы для ингаляционной терапии Aerogen превышают применимые уровни соответствия, 
следует проводить наблюдения за работой Системы для ингаляционной терапии Aerogen с целью проверки 
их нормального функционирования. Если в процессе наблюдения выявляется отклонение от нормального 
функционирования, то, возможно, необходимо принять дополнительные меры, такие как 
переориентировка или перемещение Системы для ингаляционной терапии Aerogen.

Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть меньше, чем Vi, В/м.
Примечания____________________________________________________________________________________
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Испытание на 

помехоустойчивость
Испытательный 

уровень по МЭК 60601
Уровень соответствия Электромагнитная 

обстановка - указания
1 Н а частотах 80 и 800 М Гц прим еняю т больш ее значение напряж енности  поля.
2 В ы раж ения прим еним ы  не во всех случаях. Н а распространение электром агнитны х волн влияет 
п оглощ ение или отраж ение от конструкций, объектов и лю дей.______________________________________________

Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными и подвижными радиочастотными 
средствами связи и кабелей для Системы для ингаляционной терапии Aerogen.

Система для ингаляционной терапии Aerogen предназначается для применения в электромагнитной обстановке, 
при которой осуществляется контроль уровней излучаемых помех. Покупатель или пользователь кабелей для 

системы абляции сердца, нестерильных может избежать влияния электромагнитных помех, обеспечив минимальный 
пространственный разнос между портативными и подвижными радиочастотными средствами связи (передатчиками) 

и кабелей для системы абляции сердца, нестерильных, как рекомендуется ниже, с учетом максимальной выходной
мощности средств связи

Номинальная 
максимальная выходная 

мощность передатчика Р. 
Вт

Пространственный

d=1.2
полосе от 150 к1'ц до 80 

МГц

)азнос d, м. в зависимости от частоты передатчика

d = 4 -/P  
В полосе от 80 до 800 МГц

A = l jy fP
в полосе от 800 М1'ц до 2.5 

ГГц
0.01 0,12 0.4 0.77
0.1 0.38 1,26 2.43

1.2
10 3.8 12.65 24.3
100 12 40 70.7
При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для передатчиков с номинальной 
максимальной выходной мощностью, не указанной в таблице, в приведенные выражения подставляют номинальную 
максимальную выходную мощность Р в ваттах, указанную в документации изготовителя передатчика.
Примечания
1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности ноля.
2 Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных волн влияет 
поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.
3 При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для передатчиков с номинальной 
максимальной выходной мощностью, не указанной в таблице, в приведенные выражения подставляют номинальную 
максимальную выходную мощность Р в ваттах, указанную в документации изготовителя передатчика.______________
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/Г ерб /

/П еревод с английского язы ка на русский  язы к /

1 M onalee M anor, K nocknacarra, G alway 
(7, М онали-М энор Н окнакарра, Голуэй)

Т ел .: 086 8152932 
Email: itxsevm our@ gm ail.com

Д Л Я  П Р Е Д Ъ Я В Л Е Н И Я  П О  М Е С Т У  Т Р Е Б О В А Н И Я

Я, Д ж ейм с Т. Сэймур, нотариус, надлеж ащ им образом уполномоченны й, допущ енны й к 
практике и принесш ий присягу в графстве и городе Голуэй, И рландия, и ведущ ий 
практику по адресу: 7 M onalee M anor, K nocknacarra, G alw ay, County o f  G alw ay, Ireland 
(7, М онали-М энор, Н окнакарра, Голуэй, графство Голуэй, И рландия),

Н А С Т О Я Щ И М  У Д О С Т О В Е Р Я Ю , что оформленный в письменном виде документ, 
прилож енны й к настоящ ему удостоверению , на котором я проставил свое имя, и к 
которому я прилож ил печать своей конторы, является точной копией письма, выданного 
компанией Aerogen L im ited  («А эроджен Лимитед»),

К О Т О Р У Ю  Я  И  ЗА В Е Р И Л , как указано в настоящ ем документе, по запросу компании 
Aerogen L im ited, ю ридический адрес: G alw ay Business Park, D angan, G alw ay, Ireland 
(Бизнес-парк Голуэй, Данган, Голуэй, И рландия), -  в пользу компетентны х органов 
России, которы м выш еупомянутый докум ент адресован.

В С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  В Ы Ш Е С К А З А Н Н О Г О , я поставил на настоящ ем 
удостоверении свою  подпись и приложил к нему долж ностную  печать.

Д атировано по адресу: 7 M onalee M anor, Knocknacarra, G alw ay (Н окнакарра, Голуэй), 
в графстве Голуэй, 
в И рландии,
сего дня, 15 августа 2024 г.

/подпись/
Д ж еймс Т. Сэймур 
Н отариус
7 M onalee M anor, K nocknacarra
G alw ay
Ireland
(7, М онали-М энор Нокнакарра, 
Голуэй, И рландия) 
П ож изненная лицензия

/Р ельеф ная печат ь нот ариуса/



А П О СТИ ЛЬ 

(Гаагская конвенция от 05 октября 1961 года)

1. Страна: И РЛА Н ДИ Я

Н астоящ ий публично-правовой документ

2. подписан Д ж ейм сом  Т. С эймуром,

3. выступаю щ им в качестве Н отариуса,

4. скреплен печатью /ш тампом Н отариуса,

Заверено:

5. в Д ублине 6. 28/08/2024 г.

7. М инистерством  иностранны х дел

8. под № 0352942024

9. П ечать/ш тамп 

!Гербовая печать!

10. П одпись 

(подпись!

Настоящим апостилем удостоверяется только подлинность подписи, дееспособность лица, 
подписавшего публично-правовой документ, на котором апостиль проставлен, и идентичность 
печати или штампа, которым этот документ скреплен. N/A обозначает неприменимую информацию 
в документе. Настоящим апостилем не удостоверяется содержание документа, на котором он 
проставлен. Апостиль недействителен для использования на территх)рии Ирландии. Для проверки 
подлинности апостиля, посетите \уеЬ-сайт: https://authentications.dfa.ic._____________________________

560102

/под пись/

/К руглая гербовая печать: М инистерство иностранны х дел /



/Л о го т и п /

A erogen Ltd. 
Galway B usiness Park (Голуэй Бизнес парк),

D angan
G alw ay (Данган, Голуэй),

Дата: 08 августа 2024 г.

Для предъявления по месту требования

М ы, компания Aerogen L im ited  («А эродж ен Лимитед»), ю ридический адрес: G alw ay 
B usiness Park, D angan, Galway, Ireland (Бизнес-П арк Голуэй, Д анган, Голуэй, И рландия), 
-  настоящ им подтверждаем, что приложенная инструкция по эксплуатации на 
медицинское изделие «Система для ингаляционной терапии A erogen с 
принадлеж ностями» в варианте исполнения «Система для ингаляционной терапии 
A erogen Solo, в составе» на русском языке верна, и ее содерж ание является достоверным.

И скренне Ваш,

Имя: Д ж он Пауэр

/под пись/
Генеральны й директор (CEO) и 
У правляю щ ий директор

/Р ельеф ная печат ь нот ариуса/

(ia lw iu  Iius i1lcs^ Park. Ic .i. + 353 41 540 4(10 Pci ИС ipauiio iiiiiiiri lunicp ii.iiакмыимка I I I !

[)aniian. ( laiuay. Irclaiul Kmail; info a acroiion.com НДС «Л773541 . коммамия acroiicn com
[Дашам. ) o.i\ lii. 1 Ip.ian.iMHi ?apci iicipiipoaaiia и ih o .n inc . lan.iM».

I’ci. .N1 KoNMianini; 277354.
(apci 11с 1рп]1опама no >ка ктиом ) a.ipcc>



Двадцать третьего октября две тысячи двадцать четвёртого года 
Д  Квитко Федор Александрович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Павленко Владислава Станиславовича.
Подпись сделана в моём присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

62/137-Н/77-2024- 
1̂ьного действия: 400 руб. 00 коп.

Зарегист^
Уплачен

Всего Wj 
и скреплено

Нотариус

Ф.А. Квитко

ано
лист(а)(ов)



7 Monalcc Manor, Knockiiacarra, Galway 
T: 086 8152932
E: jtK^eymourggmail.com

TO ALL TO WHOM THESE PRESENTS SHALL COME

I, Jauies T Seymour Notary Public duly authorised, admitted and sworn for the 
County and City of Galway, Ireland and practising at 7 Monalee Manor, 
Kjioclaiacai ra, Galway, County of Galway, Ireland

DO HEREBY CERTtf'Y  that the paper writing hereto annexed and upon which I 
have signed my name and affixed my seal o f office is a tnie copy of a letter issued by 
Aerogcn Limited

AND I HAVE CERTIFIED as herein at the request o f Aerogen Limited which has 
it’s registered office at Galway Business Park, Dangan, Galway, Ireland and for the 
beneflt o f the proper authorities of Russia and all to whom it shall come.

IN FAIXH AND TESTIMONY whereof I have hereunto set my hand and affixed my 
Seal of Office.

Dated at 7 Monalee Manor, Knocknacarra, Galway 
In the County of Galway 
In Ireland
This 15th day of August 2024

James T. Seymoj 
'Notary P u b lj^ ^ "^ ^^
7 Monalee-M^tSr; Knocknacarra
Galway
Ireland
Commissioned for Life.
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APOSTILLE 
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1. Country: 
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«Aerogeu Ltd.», 
Galway Business Park, 

Dangan, 
Galway,

Date: 08 August 2024.

To Whom it Concerns

We Aerogen Limited registered at the following address Galway Business Park, Dangan, Galway, 
Ireland, hereby confirm that the attached operation instruction for medical device «Nebulizer System 
Aerogen with accessories» version «Nebulizer System Aerogen USB with accessories» in Russian is 
coirect and that its content is valid.

Sincerely,

Name: John Power

^  & Managing Director

m i



Руководство по эксплуатации на медицинское

изделие

Система для ингаляционной терапии Aerogen USB в составе
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1. Н аим енование медицинского изделия

С истем а для ингаляционной терапии Aerogen U SB в составе (Д алее по тексту: 

С истем а Aerogen, медицинское изделие, М И)

С истема для ингаляционной терапии Aerogen USB в составе:

1) Н ебулайзер A erogen Pro / A erogen Solo -  не более 25 шт.
2) Контроллер Aerogen USB (при необходимости) - 1 шт.
3) С етевой адаптер контроллера A erogen USB (при необходимости) - 1 шт.
4) Заж имы для фиксации кабеля взрослы е (при необходимости) -  8 шт.
5) Заж имы для фиксации кабеля детские (при необходимости) -  8 шт.
6) Д ерж атель контроллера A erogen U SB (при необходимости) -  1 шт.
7) Руководство по эксплуатации - 1 шт.
П ринадлеж ности
1. К ры ш ка небулайзера Aerogen Pro -  не более 5 шт.
2. Т-образны й адаптер A erogen Solo взрослый 22 мм, неавтоклавируемы й - не более 

30 шт.
3. Т-образны й адаптер Aerogen Solo детский 15 мм, неавтоклавируемы й - не более 

30 шт.
4. Т-образны й адаптер A erogen Solo неонатальный 12 мм, неавтоклавируемы й - не 

более 30 шт.
5. Т-образны й адаптер A erogen Solo неонатальный 10 мм, неавтоклавируемы й - не 

более 30 шт.
6. П робка Т-образного адаптера Aerogen Solo неавтоклавируемого - не более 30 шт.
7. Т-образны й адаптер Aerogen Pro взрослый 22 мм, автоклавируемы й -  не более 10

шт.
8. Т-образны й адаптер Aerogen Pro детский 15 мм, автоклавируемы й - не более 10

шт.
9. Т-образны й адаптер A erogen Pro неонатальный 12 мм, автоклавируем ы й - не 

более 10 шт.
10. Т-образны й адаптер Aerogen Pro неонатальный 10 мм, автоклавируем ы й - не 

более 10 шт.
11. П робка Т-образного адаптера A erogen Pro автоклавируемого - не более 10 шт.
12. А даптер Aerogen Pro угловой вентилируемый, автоклавируемый -  не более 5 шт.
13. А даптер Aerogen Solo угловой вентилируемый, неавтоклавируемый — не более 30

шт.
14. Ш приц для непрерывного распыления A erogen Solo -  не более 50 шт.
15. Трубка для непрерьгеного распы ления A erogen Solo - не более 50 шт.
16. Кабель небулайзера Aerogen для G E -  не более 5 шт.
17. Кабель небулайзера Aerogen для H am ilton -  не более 5 шт.
18. Кабель небулайзера Aerogen для M aquet Servo-I -  не более 5 шт.
19. Aerogen U ltra - не более 10 шт.
20. М ундш тук A erogen U ltra - не более 10 шт.
21. Трубка кислородная- не более 10 шт.



2. С ведения о разработчике медицинского изделия

Н аименование: «Аэроджен Л им итед» («A erogen 

Limited»)

А дрес: Бизнес-парк Голуэя, Д анган,Голуэй, И рландия (G alw ay B usiness Park,

D angan, Galway, Ireland)

тел.: +359 91 540459, 091534600

адрес электронной почты: info@ aerogen.com

3. Сведения о производителе медицинского изделия

Н аименование; «Аэроджен Л им итед» («A erogen 

Lim ited»)

Адрес; Бизнес-парк Голуэя, Д анган,Голуэй, И рландия (G alw ay B usiness Park,

D angan, G alway, Ireland)

тел.: +359 91 540459, 091534600

адрес электронной почты: info@ aerogen.com

4. М есто производства

1) A erogen Ltd. М&М Q ualtech Ltd., Parkm ore Business Park 

W est Ballybrit Co. G alw ay Ireland

2) A erogen Ltd., G alw ay Business Park, Building 2, D angan, G alw ay,

Ireland

3) A erogen Ltd. Shannon Industrial Estate Shannon Co. C lare, Ireland

5. Сведения об уполном оченном  представителе производителя

Н аименование: О бщ ество с ограниченной ответственностью  «ООО

«И Н ТЕЛ Л ЕК ТУ А Л ЬН Ы Е ТЕ Х Н О Л О ГИ И » Адрес: 115114, г. М осква, вн.тер.г.

М униципальны й О круг Даниловский, наб Д ербеневская, д. 7, стр. 16, пом. 4

6. К лассификация

Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией 

м едицинских изделий: 127540

Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с 

номенклатурной классификацией медицинских изделий: 2а

Код О бщ ероссийского классификатора продукции для медицинского изделия: 

26.60.13.190.



Классификация в зависимости от типа и степени защ иты от поражения электрическим  

током: изделие класса 2, типа BF

Степень защ иты от попадания влаги: IPX1.

Время установления рабочего реж има согласно ГО С Т Р 50444: 1 минута.

К лассификация программного обеспечения:

К онтроллер A erogen USB: П рограммное обеспечение U SB Controller, номер 50-034, 

класс В.

Вид контакта: Кратковременный (менее 24 часов) контакт с неповреж денной кожей.

7. Н азначение м едицинского изделия

М едицинское изделие предназначено для ингаляции аэрозолей лекарственны х 

препаратов, назначенных врачом пациентам с искусственной вентиляцией легких, 

подклю ченны м к иным устройствам обеспечения дыхания с полож ительны м давлением или 

не подклю ченны м к таковым устройствам.

8. О бласть применения

М едицинские )щреждения.

9. П отенциальны е потребители

Взрослые, дети и новорож денны е, находящ иеся на искусственной вентиляции легких 

или получаю щ ие респираторную  поддерж ку с помощ ью  других устройств обеспечения 

ды хания с положительным давлением.

10. П оказания к применению , противопоказания и возмож ны е побочны е  

эффекты

П оказания к применению

Лечение верхних дыхательных путей и легочных заболеваний

П ротивопоказания

Не применять в случаях индивидуальной непереносимости компонентов изделия

Не располагайте медицинское изделие между тройником  и новорож денны м 

пациентом. О бщ ий суммарный объем Системы A erogen, Т-образного адаптера и/или 

устройства для нагрева и увлаж нения (НМ Е) мож ет увеличивать объём ды хательного 

мёртвого пространства до такой степени, что это отрицательно влияет на параметры 

вентиляции новорож денного пациента.



Не используйте Систему A erogen у новорож денны х при наличии трахеостомы. О бщ ий 

суммарный объем Системы A erogen, Т-образного адаптера и трахеостомической трубки в 

собранном  виде мож ет увеличивать объём ды хательного мёртвого пространства до такой 

степени, что это отрицательно влияет на параметры вентиляции новорож денного пациента.

В озм ож ны е побочны е эффекты

Л ёгкие аллергические кожные реакции на компоненты изделия.

11. М еры  предосторож ности

Работа с системой контроллера A erogen USB, A erogen Solo, Aerogen Pro и 

соответствую щ ими принадлеж ностями долж на проводиться только об>^енным 

медицинским персоналом.

Если этот прибор используется для лечения пациента с угрож аю щ им ж изни 

состоянием, необходимо обязательно обеспечить наличие резервного устройства.

Во время использования следите за правильностью  ф ункционирования небулайзера 

путем  регулярны х проверок видимости аэрозоля и отсутствия вклю ченны х ж елты х 

световы х индикаторов.

Не располагайте фильтры или тепловлагообменники (ТВО) меж ду небулайзером и 

ды хательны ми путями пациента.

И спользуйте только ТВО, разреш енны й для использования с небулайзером согласно 

инструкции производителя, всегда следуйте инструкциям производителя ТВО.

У бедитесь, что общ ий суммарный объем небулайзера, Т-образного адаптера с ТВО 

или без него соответствует доставляемому ды хательному объему и не увеличивает объём 

ды хательного мёртвого пространства до такой степени, что это отрицательно влияет на 

параметры вентиляции пациента.

В сегда контролируйте сопротивление потоку и чрезмерное влагообразование и 

меняйте устройство ТВО в соответствии с инструкциями производителя.

Н ебулайзеры  Aerogen, Т-образные адаптеры и принадлежности не стерильны.

К омпоненты  и принадлежности системы контроллера A erogen USB производятся без 

использования натурального каучукового латекса.

И спользуйте только назначаемые врачом растворы, одобренные для применения с 

небулайзерами общ его назначения. Д ля получения информации о возможности распыления 

лекарственного препарата обратитесь к инструкции производителя.

И спользуйте небулайзер A erogen только с компонентами, указанными в руководстве 

пользователя. П рименение с принадлеж ностями, не указанными в руководстве



пользователя, м ож ет привести к повыш енному излучению  или ухудш ению  устойчивости 

небулайзера.

Во время использования не помещ айте контроллер Aerogen USB в инкубатор.

Во избеж ание влияния выды хаемы х частиц медицинского препарата на работу 

аппарата ИВЛ следуйте указаниям производителя аппарата ИВЛ по использованию  в 

патрубке ды хательного контура бактериального фильтра.

Не используйте систему в непосредственной близости от легковосплам еняю щ ихся 

вещ еств или анестезирую щ их смесей с воздухом, кислородом или закисью  азота.

Во избеж ание возгорания не используйте прибор для распы ления препаратов на 

спиртовой основе, которые могут воспламениться в обогащ енном кислородом  воздухе и 

при вы соком давлении.

Не м одифицируйте оборудование без разреш ения производителя

П еред использованием  проверьте все компоненты  и не используйте их, если какие- 

либо компоненты  отсутствую т, имею т трещ ины или повреждены. В случае отсутствия 

деталей, неисправности или повреж дения обратитесь к торговому представителю .

К онтроллер A erogen USB и адаптер переменного/постоянного тока контроллера 

A erogen USB запрещ ается погружать в жидкость или стерилизовать в автоклаве.

Не подвергайте компоненты прибора воздействию  СВЧ-волн.

И спользуйте и храните прибор только в рекомендованных условиях.

Н еобходимо следовать местным законам и программам утилизации в отнош ении 

утилизируемы х или повторно используемы х компонентов изделия и упаковки.

Не используйте прибор в присутствии устройств, являю щ ихся источниками 

электром агнитны х полей высокой частоты, например, оборудования для магнитно- 

резонансной томографии (М РТ).

К онтроллер A erogen USB долж ен бы ть установлен и введен в эксплуатацию  в 

соответствии с информацией об ЭМ С, приведенной в руководстве пользователя.

О борудование, находящ ееся рядом с контроллером Aerogen U SB мож ет создавать 

помехи, необходимо наблю дать за устройством, чтобы убедиться в его нормальной работе

П ереносны е и мобильные радиочастотны е (РЧ) устройства связи могут наруш ить 

работу м едицинского электрического оборудования.

A erogen Solo предназначено для использования не более чем у одного пациента во 

избеж ание перекрестной инфекции.

У бирайте кабели на место во избеж ание риска падения или удуш ения, соблю дайте 

особую  осторож ность в присутствии детей.

И звлекайте кабель контроллера A erogen USB из гнезда электропитания с помощ ью  

входящ его в ком плект поставки захвата.



Не пы тайтесь очищ ать прибор во время его эксплуатации

Не создавайте препятствий к отклю чению  адаптера переменного/постоянного тока 

контроллера Aerogen USB от сети.

Не храните систему контроллера A erogen U SB в местах, где она подвергается 

воздействию  прямого солнечного света, слиш ком высоких и низких температур, 

вредителей, пыли и влажности. Х раните систему в месте, недоступном для детей и 

дом аш них животных.

М ож ет образовы ваться конденсат, который может закупорить аппарат ИВЛ и/или 

контуры пациента. В сегда располагайте аппарат ИВЛ и/или контуры пациента так, чтобы 

ж идкость вы текала по направлению  от пациента.

И спользование данного продукта детьми и лицами, которым требуется особая 

помощ ь, необходимо проводить под наблю дением взрослых во избежание вдыхания или 

проглаты вания мелких деталей.

Во избеж ание повреж дения системы A erogen с вибрирую щ ей сеткой из палладия:

- Не приклады вайте излиш нее давление на вы пуклую  апертурную  пластину в центре 

небулайзера.

- Не вы талкивайте аэрозольный генератор A erogen V ibronic® .

- Не добавляйте лекарственный препарат ш прицом с иглой.

- Не пытайтесь чистить небулайзер.

- Не используйте абразивные средства или острые предметы для очистки небулайзера.

- П еред применением  стерилизуйте прибор A erogen Pro и принадлеж ности в автоклаве 

в соответствии с указаниями и при температуре, приведенны ми в разделе «О чистка, 

дезинф екция и стерилизация» данного руководства. Н аруш ение указаний, содерж ащ ихся в 

этом руководстве, мож ет привести к повреждению  небулайзера и невозмож ности его 

использования.

О

Рисунок 1. Система Aerogen с вибрирующей сеткой из палладия,



И спользование Aerogen Solo и Т-образного адаптера при введении пациенту летучих 

анестезирую щ их средств может отрицательно сказаться на пластиковы х компонентах. Не 

используйте летучие анестезирую щ ие средства, сведения о совместимости, с которыми 

отсутствую т. Компания А эродж ен определила, что следую щ ие летучие анестезирую щ ие 

средства совместимы  с анестезиологическими аппаратами ИВЛ при соблю дении указанных 

ниж е условий:

Т аблица 1

А нестезирую щ ее
средство

П атентованное
название

М аксим альное
процентное
содерж ание
анестетика

М аксим альное  
время воздействия

И зофлуран FO R A N E® 3,5 %
12 чаеов

Севофлуран SEV OFLU RA N E® 8 % 12 часов

Десфлуран SUPRA N E® 10% 12 часов

12. О писание медицинского изделия

□

Рисунок 2. Система контроллера Aerogen USB



1. К онтроллер Aerogen U SB (при необходимости)

2. Н ебулайзер A erogen Pro / A erogen Solo

3. Т-образны й адаптер A erogen Pro / Aerogen Solo (взрослы й 22 мм / детский 15 мм /

неонатальны й 12 мм / неонатальный 10 мм), автоклавируемый / неавтоклавируемы й 

(является принадлежностью )

4. Заж имы для фиксации кабеля взрослые и детские (при 

необходимости) 5. Сетевой адаптер контроллера A erogen USB 

(при необходимости)

6. Д ерж атель для контроллера Aerogen U SB (является принадлеж ностью ) 

П римечание. В комплект поставки входят зажимы, помогаю щ ие 

уклады вать кабели.

П римечание. А ккумулятор контроллера A erogen U SB и держ атель продаю тся 

отдельно. О братитесь к местному торговому представителю  Aerogen, чтобы узнать, 

одобрены  ли аккумулятор и держатель контроллера A erogen USB в ваш ем регионе.

Световой индикатор 
6-часового режима

Световой индикатор 
30-минутного режима

Кнопка On/Off (Вкл/Выкл)

Рисунок 3. Элементы управления и индикаторы контроллера A erogen USB 

П рим ечание. Для использования с Aerogen Pro контроллер A erogen USB 

предназначен для использования только в 30-минутном режиме.

Таблица 2. Элементы управления и индикаторы A erogen USB

Э лем ент управления/ индикатор Ф ункция

И ндикатор 30-минутного режима Зеленый = вклю чен 30-минутный режим 

распыления

Ж елтый = небулайзер отключен 

Контроллер A erogen USB автоматически 

отклю чается по истечении 30 минут

И ндикатор 6-часового режима Зеленый = вклю чен 6-часовой режим



распыления

Ж елтый = небулайзер отклю чен 

Контроллер Aerogen U SB автоматически 

отклю чается по истечении 6 часов

И ндикатор ош ибки И ндикаторы 30-минутного и 6-часового 

реж има дважды мигают ж елты м цветом = 

внутренняя ош ибка системы.

К онтроллер Aerogen USB автоматически 

выклю чается

К нопка вклю чения/ выклю чения питания 
O n/O ff

Чтобы начать работу в 30-минутном 

режиме, один раз нажмите кнопку O n/O ff 

Чтобы начать работу в 6-часовом режиме, 

нажмите и удерж ивайте не менее 3 сек. 

кнопку O n/O ff

При нажатии во время распыления 

отклю чается питание небулайзера

Н ебулайзер Aerogen Solo мож ет применяться для пациентов, подклю ченных к 

аппарату ИВЛ или неподклю ченных к нему, при назальной вентиляции в комбинации с 

увлажнителем.

О писание принадлеж ностей С истемы  для ингаляционной терапии Aerogen USB

Рисунок 4. Т-образный адаптер A erogen Solo взрослый 22 мм, неавтоклавируемый

о
Рисунок 5. Т-образный адаптер Aerogen Solo детский 15 мм, неавтоклавируемый



Рисунок 6. Т-образный адаптер A erogen Solo неонатальны й 12 мм,

неавтоклавируемый

Рисунок 7. Т-образный адаптер A erogen Solo неонатальный 10 мм,

неавтоклавируемый

Рисунок 8. П робка Т-образного адаптера A erogen Solo неавтоклавируемого

Рисунок 9. Т-образный адаптер A erogen Pro взрослы й 22 мм, автоклавируемый

Рисунок 10. Т-образный адаптер Aerogen Pro детский 15 мм, автоклавируемый



С -?

Рисунок 11. Т-образны й адаптер A erogen Pro неонатальный 12 мм, автоклавируемы й

Рисунок 12, Т-образны й адаптер A erogen Pro неонатальный 10 мм, автоклавируемы й

Рисунок 13. П робка Т-образного адаптера A erogen Pro автоклавируемого

П;. У

О
Рисунок 14. А даптер A erogen Pro угловой вентилируемый, автоклавируемы й

о
Рисунок 15. А даптер A erogen Solo угловой вентилируемый, неавтоклавируемы й

Ш приц и трубка для непреры вного распы ления Aerogen Solo

Ш приц и трубка являю тся принадлеж ностями для небулайзера A erogen Solo, которы е 

позволяю т вы полнять непрерывную  инфузию  жидкого лекарственного препарата для его 

последую щ его распыления.



Рисунок 16. Ш приц для непрерывного распы ления A erogen Solo

Рисунок 17. Трубка для непреры вного распы ления A erogen Solo

П р и в я за н н а я

Т р у б к и  
(разъ ем  д л я  ш п рица)

Рисунок 18. П рисоединение ш прица к небулайзеру

Кабели небулайзера Aerogen

Рисунок 19. Кабель небулайзера Aerogen для GE



Рисунок 20. Кабель небулайзера A erogen для  H am ilton

X

Рисунок 21. Кабель небулайзера A erogen для M aquet Servo-I

A erogen Ultra

A erogen U ltra -  принадлеж ность для небулайзера A erogen Solo, которая облегчает 

периодическое и непрерывное распы ление лекарственного средства, что обеспечивает 

поступление дополнительного кислорода для детей и взрослых через мундш тук. Его такж е 

мож но использовать с лицевой маской.

Д анны й адаптер предназначен для индивидуального использования. Он обеспечивает 

20 сеансов нерегулярной терапии (4 дозы по 3 мл в день в течении 5 дней) или 3 часа 

непреры вного применения.

О птимальная доставка аэрозоля достигается при использовании мундш тука с 

запорны м клапаном или лицевой маской с запорным клапаном при слабом расходе 

кислорода либо вообщ е без него.



Мундштук

Aerogen Sok)

Кислородная трубка

V
Рисунок 22. Состав A erogen U ltra

Рисунок 23. Д ерж атель контроллера A erogen USB

13. Сборка

П одсоедините небулайзер Aerogen Pro или A erogen Solo, плотно вставив его в Т- 

образны й адаптер.

Подключите контроллер Aerogen USB к небулайзеру, как показано на рисунке.



Рисунок 25

П одсоедините небулайзер и Т-образны й адаптер к ды хательному контуру.

А льтернативны й вариант сборки:

Н ебулайзер A erogen Solo мож ет быть подклю чен между аппаратом ИВЛ и 

увлаж нителем  воздуха с его «сухой» стороны

о



Рисунок 27

П одклю чите контроллер A erogen USB к порту USB.

П рим ечание. Контроллер Aerogen USB может быть подклю чен к порту USB лю бого 

электронного медицинского устройства, соответствую щ его требованиям  стандарта IEC/EN 

60601-1, либо к адаптеру переменного/постоянного тока контроллера A erogen USB или к 

аккум улятору контроллера Aerogen USB
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Рисунок 28

И звлеките пробку небулайзера и введите лекарственны й препарат в небулайзер с 

помощ ью  предварительно заполненной ампулы или ш прица. Вставьте пробку на место.

П рим ечание. Во избежание повреждения прибора A erogen Solo используйте ш приц 

без иглы.

Чтобы  начать работу в 30-минутном реж име, однократно нажмите кнопку O n/O ff 

(Вкл/Выкл).



Чтобы начать работу в 6-часовом режиме, нажмите кнопку O n /O ff (Вкл/Выкл) из 

полож ения «выклю чено» и удерж ивайте ее в нажатом состоянии более 3 секунд.

П римечание. Убедитесь в том, что выбран правильный режим работы.

□ б б
3 1 сек >3 сек

Рисунок 30

Если лекарственный препарат находится в резервуаре небулайзера, но аэрозоль не 

виден:

У бедитесь, что на контроллере не светится ж елты й индикатор.

О смотрите небулайзер A erogen на предмет наличия пузы рьков воздуха.

К оснитесь небулайзера, чтобы выпустить пузырьки воздуха и возобновить 

распыление.

П римечание. В случае кристаллизации в Aerogen Solo компания А эродж еи 

рекомендует распылить несколько капель физиологического раствора для удаления 

остаточной кристаллизации.

14. П одклю чение Т-образны х адаптеров к ды хательном у контуру

Д ы хательны е контуры для взрослых и детей

- соедините небулайзер с Т-образным адаптером для взрослых и вклю чите его в 

патрубок вдоха ды хательного контура перед тройником пациента.



Д ы хательны й контур для новорожденны х

С оедините небулайзер с детским Т-образным адаптером и неонатальны ми адаптерами 

приблизительно в 30 см за тройником пациента. В качестве альтернативы , подклю чите 

небулайзер с неонатальным Т-образным адаптером приблизительно в 30 см за тройником 

пациента.

Н а сухой стороне увлаж нителя

A erogen Solo можно размещ ать между аппаратом ИВЛ и сухой стороной увлаж нителя 

воздуха. Н а рис. показана установка Aerogen Solo на сухой стороне увлаж нителя воздуха. 

П ри таком подсоединении небулайзер можно использовать при назальной вентиляции.

Для Aerogen Pro такое располож ение не рекомендуется



Рисунок 33

М еж ду тройником  и эндотрахеальной трубкой

A erogen Solo можно размещ ать между тройником  и эндотрахеальной трубкой, как 

показано на рисунке. Aerogen Solo можно использовать с устройством для влаго- и/или 

теплообм ена (ТВО ), которое мож ет содерж ать фильтр.

М еж ду ТВО и эндотрахеальной трубкой

В этой конфигурации следует использовать только ТВО, разреш енны й для 

использования с небулайзером (см. Рисунок). Следуйте инструкциям производителя ТВО  в 

отнош ении использования с небулайзером. У бедитесь, что общ ий суммарный объем 

небулайзера, Т-образного адаптера с ТВО  или без него соответствует доставляем ом у 

ды хательном у объему. Не располагайте небулайзер меж ду тройником и новорож денны м 

пациентом.



Рисунок 35

П рим ечание. П осле установки или извлечения небулайзера обязательно проверяйте 

герметичность ды хательного контура.

С ледуйте инструкциям производителя аппарата ИВЛ по вы полнению  испытания на 

утечку.

П еречень дополнительных Т-образны х адаптеров см. в полном списке компонентов 

на сайте w w w .aerogen.com .

15. П одсоединение к лицевой м аске - мундштуку^

Л ицевая маска

К ом плекты  масок, вклю чаю щ ие в себя колено вентиляции и колено маски, можно 

приобрести отдельно (полный список компонентов см. по адресу w w w .aerogen.com ).

П римечание. При использовании маски присоедините колено вентиляции, колено 

маски и маску к небулайзеру, плотно прижимая компоненты друг к другу.

П оверните колено вентиляции в положение, наиболее удобное для пациента.

Рисунок 36.

М ундш тук



При использовании мундш тука диаметром 22 мм по стандарту ISO соедините 

небулайзер с Т-образным адаптером, как это показано на рисунке, а  затем  соедините Т- 

образны й адаптер с мундш туком, плотно прижав их друг к другу.

П рим ечание. Д ля правильного распыления следите за тем, чтобы небулайзер 

находился в вертикальном положении

И спользование при назальной вентиляции

П рим ечание. П рибор A erogen Solo может применяться для пациентов, 

подклю ченны х к аппарату ИВЛ или неподклю ченных к нему, при назальной вентиляции в 

комбинации с увлажнителем.

16. П одсоединение к трахеостом ическим  трубкам

A erogen Solo совместим со стандартными трахеостомическими трубками.

A erogen Solo подходит для использования пациентами с трахеостомией при 

механической вентиляции легких.

A erogen Solo может использоваться у пациентов со спонтанным ды ханием при 

трахеостомии. При использовании с трахеостомической трубкой подсоедините Aerogen 

Solo к узлу трахеостомической трубки с помощ ью  Т-образного адаптера.

Д ля увеличения длины  вставьте соединитель или удлинитель (не входят в комплект 

поставки) в соответствии с указаниями с целью  поддерж ивания дополнительного веса 

небулайзера на смежной поверхности для сниж ения риска деканю ляции и/или повыш ения 

комф орта пациента.



Рисунок 38. П одклю чение к трахеотомической трубке

П редупреж дения.

О бщ ий вес узла трахеостомической трубки, небулайзера и Т-образного адаптера 

мож ет вызвать деканю ляцию .

У бедитесь, что общ ий суммарный объем небулайзера, Т-образного адаптера и узла 

трахеостомической трубки соответствует доставляемому ды хательном у объему и не 

увеличивает объём ды хательного мёртвого пространства до такой степени, что это 

отрицательно влияет на параметры вентиляции пациента.

17. П одсоединение при неинвазивной вентиляции

A erogen Solo подходит для использования при неинвазивной вентиляции в парном 

контуре, как показано на рисунках выше.

A erogen Solo можно использовать с контурами НИВ с одной линией с помощ ью  

иевентилируем ы х масок, при этом небулайзер можно разместить между портом выдоха и 

пациентом

одной линией

Рисунок 39. Соединение Aerogen Solo с контурами неинвазивной вентиляции с



18. Aerogen Ultra (только для использования в условиях стационара)

Лицевая маска

А ©год on Soto

Мундштук

Фильтр 
(не поставляется компанией 

Аэроджен)

Aofogon Uftra

Кислородная трубка

Рисунок 40. С борка Aerogen U ltra

A erogen U ltra —  принадлеж ность, специально предназначенная для небулайзера 

A erogen Solo. О на облегчает периодическое и непрерывное распы ление, что при 

необходимости обеспечивает поступление дополнительного кислорода для взрослых 

пациентов и детей через мундш тук. И зделие такж е можно использовать с аэрозольной 

маской I-Guar, идущ ей в комплекте.

И зделие предназначено для индивидуального использования и рассчитано на 20 

сеансов периодического лечения (четыре дозы  по 3 мл в день в течение 5 дней) или 3 часа 

непреры вного применения.

О птимальная доставка аэрозоля достигается при использовании мундш тука с 

запорным клапаном или лицевой аэрозольной маски с запорным клапаном при слабом 

расходе кислорода либо без него.

A erogen U ltra предназначен для использования только пациентами со спонтанным 

ды ханием  и в сознании.

A erogen Ultra, мундш тук, небулайзер A erogen Solo, кислородная трубка и аэрозольная 

м аска I-G uard нестерильны.

Ф ильтр не поставляется компанией А эроджен. И зображение фильтра приведено с 

целью  демонстрации. Врач несет ответственность за определение необходимости 

использования фильтра и выбор типа фильтра (вирусны й/бактериальны й) для 

использования вместе с Aerogen Ultra. При выборе фильтра для соединения с мундш туком 

A erogen U ltra компания А эроджен рекомендует использовать фильтр с минимальной 

эф ф ективностью  99,9%  (бактериальный) или 99,8%  (вирусный).



При использовании A erogen U ltra вместе с фильтром  обратитесь к инструкции 

производителя фильтра для получения информации, в том числе инф ормации об 

утилизации фильтра.

Для утилизации Aerogen Ultra, мундш тука, небулайзера A erogen Solo и кислородной 

трубки обратитесь к регламентирую щ им документам стационара или учреж дения, а для 

утилизации аэрозольной маски I-G uard - к инструкции производителя.

В W 1

Рисунок 41. П рименение устройства

П еред применением устройства проверьте его целостность и правильность 

разм ещ ения клапана.



A. П лотно вставьте небулайзер A erogen Solo в Aerogen Ultra

B. При необходимости в дополнительном кислороде прочно прикрепите 

кислородную  трубку к Aerogen Ultra.

П римечание. Для расхода кислорода необходимо установить значение между 1 и 6 

литрами в минуту.

C. При необходимости использования лицевой маски снимите мундш тук и 

присоедините лицевую  маску к A erogen Ultra.

П римечание. При использовании открытой лицевой маски обязательны й 

минимальный расход кислорода составляет 1 литр в минуту.

D. При необходимости использования фильтра для облегчения соединения к порту 

фильтра, соответствую щ его ISO 5356-1, мундш тук A erogen U ltra имеет соединительны й 

порт ISO 5356-1 диаметром 22 мм (F).

E. Введите лекарственны й препарат в небулайзер A erogen Solo.

F. П одклю чите кабель к устройству Aerogen Solo и вклю чите питание контроллера.

G. Вклю чите питание и осмотрите Aerogen U ltra, чтобы убедиться, что аэрозоль 

виден.

H. Введите A erogen U ltra пациенту и наблю дайте за потоком аэрозоля, чтобы 

убедиться в правильной работе устройства,

I. П ериодически удаляйте избыточную  влагу, образовавш ую ся в A erogen U ltra 

(каждый час в реж име непрерывного распыления). Д ля оптиматьной работы  A erogen U ltra 

удаляйте лю бые отлож ения на нем, промывая стерильной водой, а затем стряхивая капли и 

вы суш ивая его на воздухе.

П редупреж дения

Не используйте A erogen U ltra с закрытой лицевой маской.

При использовании открытой лицевой маски всегда обеспечивайте дополнительны й 

поток кислорода с расходом 1-6  литров в минуту.

П роизводительность адаптера Aerogen U ltra мож ет различаться в зависимости от его 

настроек и используемого препарата.

Не превыш айте рекомендуемы й для системы расход кислорода.

У бедитесь в том, что порты  подклю чения кислорода и трубки не закупорены.

Не используйте A erogen U ltra без мундш тука или лицевой маски.

П осле промывки осмотрите Aerogen U ltra и убедитесь в том, что клапаны не выпали.

Не закрывайте клапаны A erogen U ltra во время использования.

Не используйте A erogen U ltra с системой A erogen Pro.

Не обрабаты вайте элементы комплекта в автоклаве.



Во избеж ание риска удуш ения убедитесь в том, что трубки им ею т безопасную  

ориентацию .

Только для использования медицинским персоналом, прош едш им обучение.

И спользуйте только с рекомендованны ми компонентами.

Не используйте A erogen U ltra без мундш тука или лицевой маски.

При подклю чении фильтра ды хательной системы 22 мм (М ) к мундш туку A erogen 

U ltra убедитесь, что фильтр не перекры вает клапан выдоха мундш тука.

Заменяйте фильтр в соответствии с инструкциями производителя или, в случае 

засорения, чаще.

A erogen U ltra при использовании в сочетании с мундш туком, небулайзером A erogen 

Solo и фильтром  (с рекомендуемой минимальной эффективностью  99,9%  (бактериальны й) 

или 99,8%  (вирусный)) может снизить риск передачи возбудителей инфекций 

медицинскими работниками или другими лицами, а  такж е риск зараж ения инфекциями, 

однако этот риск не устраняется полностью .

19. К ом плект трубок для непреры вного распы ления (только для использования  

в условиях стационара)

К ом плект трубок для непреры вного распыления A erogen - это принадлеж ность, 

специально предназначенная для небулайзера A erogen Solo, которая позволяет безопасно 

вы полнять непрерывную  инфузию  ж идкого лекарственного препарата для его распыления.

П рим ечание. П осле наполнения ш прица лекарственным препаратом закройте ш приц 

колпачком.

Привозаннао

Трубки 
(разъем дпя цлрица)

Рисунок 42. К омплект трубок для непрерывного распыления

1. У бедитесь в том, что небулайзер A erogen Solo надежно закреплен на Т-образном 

адаптере A erogen Solo ды хательного контура.

2. С нимите колпачок с наполненного лекарственным препаратом шприца.

3. П одсоедините разъем трубки для ш прица к шприцу.



4. Заполните трубку так, чтобы лекарственный препарат дош ел до конца трубки 

(точка А).

П рим ечание. М аксимальный объем заполнения трубки составляет 3,65 мл.

5. Вы дерните привязанную  силиконовуто пробку из небулайзера A erogen Solo, но не 

снимайте ее с прибора.

6. П рикрутите разъем трубки для небулайзера к его верхней части.

7. Вставьте ш приц, заполненный лекарственным препаратом, в насос для инфузии 

шприца.

8. Н а контроллере A erogen USB вклю чите 6-часовой реж им работы  и вклю чите 

насос для инфузии (см. руководство по применению  насоса или инструкции изготовителя).

9. С ледите за правильностью  работы  небулайзера. Во время непреры вного 

распы ления небулайзер вклю чен постоянно, поэтому лекарственны й препарат подается 

капельно. Распы ление долж но быть видимы м и выполняться с регулярны ми паузами. Во 

время использования уровень лекарственного препарата в емкости небулайзера не долж ен 

повыш аться. Если лекарственный препарат находится в резервуаре небулайзера. но 

аэрозоль не виден:

- У бедитесь, что на контроллере не светится ж елты й индикатор.

- О смотрите небулайзер A erogen на предмет наличия пузы рьков воздуха.

- Коснитесь небулайзера, чтобы выпустить пузырьки воздуха и возобновить 

распыление.

10. Н ебулайзер можно отклю чить в лю бое время, нажав кнопку питания Оп/ O ff 

(Вкл/Выкл). И ндикатор отклю чается, что указы вает на остановку распыления.

П рим ечание. Рекомендуемая компанией А эроджен скорость подачи лекарственного 

препарата в небулайзер A erogen Solo при непрерывном распылении не долж на превыш ать 

12 мл в час. В ерхнее предельное значение, равное 12 мл в час, основано на технических 

характеристиках, связанных с минимальной скоростью  потока небулайзера. Д ля 

определения скорости потока см. метод вычисления оптимальной скорости потока в 

разделе «Ф ункциональная проверка».

П рим ечание. В случае кристаллизации в Aerogen Solo компания А эродж ен 

реком ендует распы лить несколько капель физиологического раствора для удаления 

остаточной кристаллизации.



П редостереж ения в отнош ении комплекта трубок для непреры вного  

распы ления

Важно, чтобы максимальная скорость потока через трубку в небулайзер не превы ш ала 

производительности небулайзера.

П роверяйте систему на герметичность перед ее использованием и во время 

использования.

Д еления на ш прице приведены исклю чительно в качестве ориентира.

Х раните при комнатной температуре и используйте до истечения срока годности, 

указанного на этикетке.

Д ля обеспечения правильного и безопасного соединения между небулайзером и 

емкостью  для лекарственного препарата проверьте трубку с препаратом между 

небулайзером  и емкостью  и убедитесь в том , что трубка подклю чена к нуж ному источнику.

Рекомендуется установить в настройках программного обеспечения ш прицевого 

насоса для ш прица A erogen «60 mL BD Plastipak». П еред использованием необходимо 

провести валидацию  на месте. См. Руководство по эксплуатации насоса или обратитесь к 

производителю  за инструкциями. П рименение таких насосов может контролироваться 

местны ми правилами лечебного учреж дения или отделения.

При подсоединении трубок убедитесь в том, что привязанная силиконовая пробка 

закреплена на приборе A erogen Solo.

П роверьте располож ение трубок: они не долж ны создавать опасности падения.

Если небулайзер выклю чен, а  система подачи лекарственного препарата вклю чена, 

или если небулайзер неправильно ориентирован, то может повыситься уровень 

лекарственного препарата в емкости.

Н еобходимо периодически проверять уровень лекарственного препарата в емкости 

небулайзера A erogen Solo, чтобы убедиться в том, что скорость ее наполнения не 

превы ш ает производительности небулайзера. П овы ш ение уровня лекарственного 

препарата в емкости указывает на то, что скорость наполнения превыш ает 

производительность небулайзера.

При замене типа лекарственного препарата следует заменить комплект трубок и 

шприц.

Если необходимо заменить ш приц во время использования (даже если он пустой), 

сначала вы клю чите ш прицевой насос и отсоедините разъем небулайзера набора трубок. 

Н есоблю дение этого правила может привести к перетеканию  лекарственного средства, 

залитого в трубку, в резервуар небулайзера.

Во избеж ание проливания лекарственного средства при замене трубки ш прица 

держ ите оба разъем а трубки на одинаковой высоте.



Не подклю чайте комплект трубок и ш приц к оборудованию , не предназначенному для 

обеспечения ды хания пациента.

Запрещ ается очищ ать или стерилизовать.

Не подклю чайте лю бой другой небулайзер, кроме A erogen Solo.

20. А ккум улятор и держ атель контроллера A erogen USB

П римечание. А ккумулятор контроллера Aerogen U SB (литий-ионны й) поставляется с 

30%  зарядом и перед использованием требует полной зарядки. Требуется около 6 часов для 

полной зарядки аккумулятора контроллера A erogen USB при его полной разрядке.

А ккумулятор контроллера A erogen USB можно использовать в качестве 

альтернативного источника питания контроллера A erogen USB. Его можно разм естить в 

держ ателе контроллера A erogen USB, который можно использовать вместе с 

универсальны м монтажным кронш тейном.

Аккумулятор контроллера 
Aerogen USB

Кнопка индикатора 
состояния аккумулятора

Держатель 
контроллера 
Aerogen USB

Рисунок 43. А ккумулятор контроллера A erogen USB и держ атель в собранном виде

1. У бедитесь, что небулайзер A erogen Solo/Pro плотно вставлен в Т-образны й адаптер 

A erogen Solo ды хательного контура.

2. Вставьте держ атель контроллера Aerogen U SB в универсальны й монтаж ный 

кронш тейн (точка А)

3. П роверьте состояние заряда аккумулятора контроллера A erogen USB, наж ав 

кнопку индикатора состояния аккумулятора и следя за индикатором состояния 

аккум улятора (точка С). Если требуется зарядка аккумулятора контроллера A erogen U SB , 

это можно сделать с помощ ью  прилагаемого адаптера переменного/постоянного тока и 

зарядного кабеля. А ккумулятор контроллера A erogen U SB может питать небулайзер во 

время зарядки.



4. П одсоедините соединительный кабель USB контроллера A erogen U SB к 

аккумулятору контроллера Aerogen USB.

5. Вставьте контроллер A erogen U SB сверху вниз в левую  часть держ ателя 

контроллера A erogen USB и передвиньте аккумулятор контроллера A erogen USB вниз в 

правую  часть держ ателя контроллера A erogen USB, как показано на Рисунке 8. У бедитесь, 

что логотип A erogen на аккумуляторе контроллера A erogen U SB обращ ен вперед.

6. Вставьте кабели в держ атели на боковой стороне держ ателя контроллера Aerogen 

USB и заф иксируйте их. О берните лиш ний кабель вокруг держ ателя контроллера A erogen 

USB (точка В).

7. Запустите распыление, нажав кнопку питания O n/O ff (Вкл/Вы кл). Д ля 30- 

минутного реж им а удерживайте кнопку в нажатом состоянии в течение 1 секунды. Для 6- 

часового реж им а удерживайте кнопку в нажатом состоянии не менее 3 секунд.

8. С ледите за правильностью  ф ункционирования небулайзера.

Таблица 3,

С ветодиодны й индикатор Зарядка аккумулятора Время работы  

аккум улятора

Зеленый Х орош ая 5-8 часов

Ж елтый Средняя 2-5 часов

Красный (светит 

постоянно)

Низкая. Требуется зарядка 0-2 часа

Красный (мигает) Очень низкая. Требуется 

зарядка

0-5 мин

П редупреж дения

А ккумулятор контроллера A erogen USB необходимо зарядить перед использованием. 

Не используйте аккумулятор контроллера Aerogen USB для зарядки других устройств 

помимо контроллера Aerogen USB.

Не допускайте резких перегибов кабеля при его хранении.

Н е разбирайте, не открывайте и не измельчайте аккумулятор контроллера A erogen

USB.

Не подвергайте аккумулятор контроллера USB A erogen воздействию  тепла или огня. 

И збегайте хранения под прямыми солнечны ми лучами.

Не замы кайте аккумулятор контроллера A erogen USB.

Не храните аккумулятор контроллера A erogen U SB  в коробках или ящ иках 

потенциально опасных с точки зрения замыкания другими металлическими предметами.



Не вынимайте аккумулятор контроллера USB A erogen из оригинальной упаковки до 

тех пор, пока он не потребуется для использования.

Не подвергайте аккумулятор контроллера A erogen USB механическим ударам.

В случае потери герметичности аккумулятором  контроллера A erogen USB не 

допускайте попадания ж идкости на кожу или в глаза. В случае контакта промойте 

пораж енны й участок больш им количеством воды и обратитесь к врачу.

И спользование аккумулятора контроллера A erogen U SB детьми долж но проходить 

над наблю дение взрослых.

Х раните аккумулятор контроллера A erogen USB в чистых и сухих местах.

Красный мигающ ий свет индикатора (точка С на рис. 8) аккум улятора контроллера 

A erogen USB указы вает на то, что аккумулятор разряжен и требует зарядки.

Заряж айте только с помощ ью  адаптера переменного / постоянного тока контроллера 

A erogen U SB и кабеля.

Если аккумулятор контроллера A erogen USB не используется, не оставляйте его на 

длительной зарядке.

П осле длительного хранения мож ет потребоваться неоднократная зарядка и разрядка 

контроллера A erogen USB для достиж ения максимальной производительности.

С охраняйте оригинальную  документацию  по продукту для дальнейш его 

использования.

Н еобходимо следовать местным законам и программам утилизации в отнош ении 

утилизируемы х или повторно используемы х литий-ионных аккумуляторов и упаковки

21. Ф ункциональная проверка Aerogen USB

Ф ункциональную  проверку следует выполнять перед первым использованием  или 

после каж дой стерилизации (только для A erogen Pro) в целях обеспечения правильного 

ф ункционирования. Проверку необходимо проводить перед присоединением небулайзера 

к ды хательном у контуру или принадлежности.

1. О смотрите каждую деталь системы на наличие трещ ин и повреж дений и в случае 

наличия видимых дефектов замените ее.

2. Залейте в небулайзер 1 -6  мл физиологического раствора (0,9 %).

3. П одклю чите небулайзер к контроллеру A erogen USB. П одклю чите контроллер 

A erogen USB к U SB -порту медицинского электрооборудования. В качестве альтернативы  

подклю чите к адаптеру переменного/постоянного тока контроллера A erogen USB или 

используйте аккумулятор контроллера A erogen USB.

4. Н аж мите и отпустите кнопку питания O n/O ff (Вкл/Выкл) и убедитесь в том , что 

индикатор 30-минутного реж има светится зеленым цветом, и виден аэрозоль.



5. О тсоедините небулайзер от контроллера. У бедитесь в том, что горит желтый 

индикатор ош ибки. Снова подклю чите небулайзер к контроллеру.

6. При использовании A erogen Solo снова нажмите кнопку питания O n/O ff 

(Вкл/Выкл) для выклю чения системы. Н ажмите и удерж ивайте кнопку не менее 3 секунд. 

У бедитесь в том , что индикатор 6-часового реж има светится зеленым цветом, и виден 

аэрозоль.

7. О тсоедините небулайзер от контроллера. У бедитесь в том, что горит желтый 

индикатор ош ибки. Снова подклю чите небулайзер к контроллеру.

8. Выклю чите систему и убедитесь, что индикаторы 30-минутного реж има и 6- 

часового реж има не светятся.

9. У далите всю оставш ую ся ж идкость перед использованием пациентом

22. Расчет скорости потока аэрозоля Aerogen Solo (при необходимости)

П римечание. Д анные вычисления справедливы только для 6-часового реж има 

работы  A erogen Solo.

Скорость потока может различаться для разны х небулайзеров A erogen Solo. 

М инимальная скорость потока для всех небулайзеров A erogen Solo составляет 0,2 мл в 

минуту. Чтобы рассчитать скорость потока для конкретного небулайзера A erogen Solo, 

вы полните указанны е ниже действия.

1. П ерелейте 0,5 мл физиологического раствора (0,9 %) или назначенного 

лекарственного препарата в специальный стаканчик A erogen Solo.

2. В клю чите небулайзер.

3. С помощ ью  секундомера определите промеж уток времени от начала распы ления до 

того момента, пока весь физиологический раствор/лекарственны й будет распылен.

4. Рассчитайте скорость потока с помощ ью  приведенных ниже уравнений. ^

Объем физиологического \
раствора или лекарственного препарата )Скорость потока (мл/мин) = \ - — —̂ -—' ■' / х 60

\ Время распыления (с) /

/ / Объем физиологического \ \
/ / раствора или лекарственного препарата I \

Скорость потока (мл/ч) = 1 I ------------------------------------------------------------- J хбО / хбО
\ \ Время распыления (с) /  /

23. Технические характеристики

Таблица 4. Технические характеристики Системы для ингаляционной терапии 

A erogen USB



Параметр Значение

М асс-габаритные характеристики

Габаритны е размеры  контроллера A erogen USB (ВхШ хГ), мм 2865x28x25,2 ±5%

М асса контроллера A erogen USB, г 91 ±5%

Габаритны е размеры небулайзера A erogen Pro (ВхШ хГ), мм 45x50x50 ±5%

М асса небулайзера A erogen Pro, г 26 ±5%

Вместимость небулайзера A erogen Pro Не более 10 мл

Габаритные размеры  небулайзера Aerogen Solo (ВхТПхГ), мм 6 7 x 4 8 x 2 5  ±15%

М асса небулайзера A erogen Solo, г 13,5 ±5%

В местимость небулайзера Aerogen Solo Не более 6 мл

Габаритны е размеры  сетевого адаптера контроллера. ДхТПхВ, мм 5 7 x 3 1  х 7 8 ± 5 %

М асса сетевого адаптера контроллера, г 64 ±5%

Габаритны е размеры  кронш тейна монтаж ного универсального

корпус (Д хШ хВ), мм 55 x 3 4 x  71 ±5%

винт кронш тейна (длина х диаметр), мм 7 9 x 3 1  ±5%

М асса кронш тейна монтажного универсального, г 96 ±5%

Г абаритны е размеры  адаптера для крепления оборудования, 

Д хШ хВ, мм

34 X 34 X 27 ±5%

М асса адаптера для крепления оборудования, г 11 ±5%

Д иаметр заж имов для фиксации кабеля, взрослые, мм 0 2 5  ±5%

М асса заж имов для фиксации кабеля, взрослые, г 4 ±5%

Д иаметр заж имов для фиксации кабеля, детские, мм 0 1 7  ±5%

М асса заж имов для фиксации кабеля, детские, г 4 ±5%

Э лектрические характеристики

Вход 100-240 В перем .тока, 

50/60 Гц,

Выход 5 В

П отребляемая мощ ность: 100 мА

П роизводительность

Скорость потока > 0,2 мл/мин (в среднем ~ 

0,4 мл/мин)

Размеры частиц

Результаты  измерений с помощ ью  каскадного импактора 

A ndersen

Н ормативны е пределы: 1 — 

5 мкм



С редний результат 

испытаний: 3,1 мкм

Результаты  измерений с помощ ью  каскадного 

им пактора M arple 298

Н ормативны е пределы : 

1 ,5-6 ,2  мкм

С редний результат 

испытаний: 3,9 мкм

По стандарту EN 13544-1 с начальной дозой 2 мл С корость выхода 

аэрозоля: 0,24 мл/мин

В ыход аэрозоля: 1,08 мл 

от дозы  в 2 мл

О статочны й объем: < 0,1 

мл на дозу в 3 мл

Х арактеристики аккумулятора контроллера A erogen U SB

Вход 5В, 1А

Выход 5В, 1,2А

Размеры (Д хШ хВ), мм 100x25x24

М асса, г 90

Рабочая температура 5 ° С - 4 0 ° С  ( 4 U F -  104°F)

Тип аккумулятора Л итий-ионны й

аккумулятор

Время зарядки 6 часов

Таблица 5. Технические характеристики принадлежностей

П араметр Размеры, мм М асса, г

Крыш ка небулайзера Aerogen Pro 0 2 4  ±5%

О бщ ая длина: 58 ±5%

4,6 ±5%

Т-образны й адаптер A erogen Pro взрослый 22 мм, 

автоклавируемы й

Д иаметр 22 ±5%  

Длина: 81 ±5%  

Высота: 50 ±5%

30 ±5%

Т-образный адаптер A erogen Pro детский 15 мм, 

автоклавируемы й

Диаметр: 15 ±5%  

Длина: 59 ±5%  

Высота: 49 ±5%

17,1 ±5%

Т-образны й адаптер Aerogen Pro неонатальны й 12 мм, 

автоклавируемы й

Диаметр: 12 ±5%  

Д лина:56 ±5%  

Высота: 37 ±5%

15 ±5%



Т-образный адаптер A erogen Pro неонатальны й 10 мм, 

автоклавируемый

Диаметр: 10 ±5%  

Д лина: 55 ±5%  

Высота: 37 ±5%

14 ±5%

П робка Т-образного адаптера Aerogen Pro 

автоклавируемого

Д иаметр 22 ±5%  

Д лина общ ая: 86 ±5%

5 ±5%

Т-образный адаптер A erogen Solo взрослый 22 мм, 

неавтоклавируемый

Диаметр 22 ±5%  

Длина: 82 ±5%  

Высота: 48 ±5%

25 ±5%

Т-образный адаптер A erogen Solo детский 15 мм, 

неавтоклавируемый

Диаметр: 15 ±5%  

Длина: 59 ±5%  

Высота: 41 ±5%

12 ±5%

Т-образны й адаптер Aerogen Solo неонатальный 12 мм Диаметр: 12 ±5%  

Длина: 56 ±5%  

Высота: 35 ±5%

9,8 ±5%

Т-образный адаптер A erogen Solo неонатальный 10 мм, 

неавтоклавируемый

Диаметр: 10 ±5%  

Длина: 55 ±5%  

Высота: 35 ±5%

8±5%

П робка Т-образного адаптера Aerogen Solo 

неавтоклавируемого

Диаметр: 26 ±5%  

Д лина общая: 85 ±5%

5 ±5%

А даптер A erogen Pro угловой вентилируемый, 

автоклавируемый

Диаметр 26 ±5%  

Длина: 51 ±5%  

Высота: 50 ±5%

18 ±5%

А даптер A erogen Solo угловой вентилируемый, 

неавтоклавируемый

Диаметр: 26 ±5%  

Длина: 51 ±5%  

Высота: 51 ±5%

18 ±5%

Ш приц для непреры вного распыления A erogen Solo Диаметр: 29 ±5%  

Длина: 163 ±5%  

Объем: 60 мл 

Колпачок: 10 ±  1 %

40 ±5%

Трубка для непреры вного распыления A erogen Solo Диаметр: 2,4 ±1%  

Длина: 1700 ±5%

21 ±5%

Кабель небулайзера A erogen для GE Диаметр: 3 ±1%  

Длина: 1700 ±5%

53 ±5%

Кабель небулайзера Aerogen для H am ilton Диаметр: 3 ±1%  

Длина: 1700 ±5%

42 ±5%

Кабель небулайзера Aerogen для M aquet Servo-1 Диаметр: 3 ±1% 89 ±5%



Длина: 1700 ±5%

A erogen U ltra Д иаметр: 21 ±5%  

Высота: 1200 ±5%

90 ±5%

М ундш тук A erogen U ltra Д иаметр: 21 ±5%  

Длина: 171 ±5%

42±5%

Трубка кислородная Д иам етр 5 ±1%  

Длина: 1240 ±5%

47 ±5%

24. И нф ормация о наличии в м едицинском изделии лекарственного средства  

или м атериалов ж ивотного или человеческого происхож дения.

Л екарственны е средства и материалы животного или человеческого происхож дения 

отсутствую т в составе медицинского изделия.

25. М аркировка медицинского изделия

С имволы , указанны е на потребительских упаковках представлены в таблице 6 

Таблица 6. Таблица с расш ифровкой символов:

Символ Расш ифровка

mJ
И зготовитель

Д ата изготовления

RCF
Н омер по каталогу

S N  I Серийный номер

И спользовать до

А
Осторожно

*

О братитесь к инструкции по применению  или к инструкции по 

применению  в электронном виде



4
IPX1

Степень защ иты от попадания влаги

л О борудование типа BF согласно IEC/EN 60601-

□ О борудование 2 класса

Не утилизировать с бытовыми отходами

с с Символ соответствия директивам  ЕС

^  Only П рименяется только врачами

Не допускать воздействия влаги

т
Х рупкое, обращ аться осторожно

t !
Вверх

J -

Температурный диапазон

95%

1 5

Д иапазон влажности

26. К ом плектация

Таблица 7. Комплектация медицинского изделия

№ Изделие Количество,

шт

С и стем а  д л я  и н гал яц и о н н о й  т ер ап и и  A erogen  USB в составе

1 Н ебулайзер Aerogen Pro / Aerogen Solo не более 25



2 Контроллер A erogen USB (при необходимости) 1

3 С етевой адаптер контроллера Aerogen USB (при 

необходимости)

1

4 Заж имы для фиксации кабеля взрослые (при необходимости) 8

5 Заж имы для фиксации кабеля детские (при необходимости) 8

6 Д ерж атель контроллера A erogen USB (при необходимости)

7 Руководство пользователя 1

П ринадлеж ности

1 К ры ш ка небулайзера A erogen Pro не более 5

2 Т-образны й адаптер A erogen Pro взрослы й 22 мм, 

автоклавируемый

не более 10

3 Т-образны й адаптер A erogen Pro детский 15 мм, 

автоклавируемый

не более 10

4 Т-образны й адаптер A erogen Pro неонатальны й 12 мм, 

автоклавируемый

не более 10

5 Т-образны й адаптер A erogen Pro неонатальный 10 мм, 

автоклавируемый

не более 10

6 П робка Т-образного адаптера A erogen Pro автоклавируемого не более 10

7 Т-образны й адаптер A erogen Solo взрослый 22 мм, 

неавтоклавируемый

не более 30

8 Т-образны й адаптер A erogen Solo детский 15 мм, 

неавтоклавируемый

не более 30

9 Т-образный адаптер Aerogen Solo неонатальный 12 мм не более 30

10 Т-образный адаптер A erogen Solo неонатальный 10 мм, 

неавтоклавируемый

не более 30

11 П робка Т-образного адаптера A erogen Solo неавтоклавируемого не более 30

12 А даптер A erogen Pro угловой вентилируемый, 

автоклавируемый

не более 5

13 А даптер A erogen Solo угловой вентилируемый, 

неавтоклавируемый

не более 30

14 ТТТприц для непрерывного распыления A erogen Solo не более 50

15 Трубка для непрерывного распыления Aerogen Solo не более 50

16 Кабель небулайзера Aerogen для GE не более 5

17 К абель небулайзера A erogen для Hamilton не более 5

18 Кабель небулайзера A erogen для M aquet Servo-I не более 5



19 A erogen U ltra не более 10

20 М ундш тук A erogen U ltra не более 10

21 Трубка кислородная не более 10

27. П ер еч ен ь  п р и м ен я ем ы х  с тан д а р то в

EN ISO 13485:2016. Изделия медицинские: Система менедж мента качества - 

Требования для целей регулирования

EN  ISO 10993-1;2009 + CO R:2010. Биологическая оценка медицинских изделий - 

Часть 1: О ценка и исследования в процессе управления рисками

EN ISO 10993-5:2009. Биологическая оценка медицинских изделий - Ч асть 5: 

И спы тания на цитотоксичность in vitro

EN ISO 10993-11:2009. Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 11: 

И спы тание на системную  токсичность

EN  60601-1-2: 2015. И зделия медицинские электрические - Часть 1-2. О бщ ие 

требования безопасности с учетом основных функциональны х характеристик.

Д ополнительны й стандарт: Э лектромагнитная совместимость. Требования и испытания

EN 60601-1:2006+ А !:2013 . И зделия медицинские электрические - Часть 1. О бщ ие 

требования безопасности с учетом основны х функциональных характеристик

EN 60601-1: 1990 + А1:1993 +  А2:1995 + А 13:1996. Изделия м едицинские 

электрические - Часть 1. О бщ ие требования безопасности Н ациональны е отличия от EN 

60601-1: 1 9 9 0 + А1 +А2

EN 60601-1-6: 2010. И зделия медицинские электрические - Часть 1-6: О бщ ие 

требования безопасности с учетом основных функциональны х характеристик.

Д ополнительны й стандарт: Э ксплуатационная пригодность

EN 60601-1-11:2010. Изделия медицинские электрические - Часть 1-11: О бщ ие 

требования безопасности с учетом основных функциональны х характеристик.

Д ополнительны й стандарт: Требования к медицинским электрическим изделиям и 

системам, используемым для медицинской помощ и на дому

EN ISO 14971:2012. И зделия медицинские: П рименение менедж мента риска к 

медицинским  изделиям

EN 62366:2008. И зделия медицинские - П роектирование медицинских изделий с 

учетом эксплуатационной пригодности

EN 13544-1:2007 + А1:2009. О борудование для респираторной терапии -  Часть 1: 

С истемы  распыления и их компоненты

EN 13544-2:2002 + А1:2009. О борудование для респираторной терапии - Часть 2: 

Трубки и соединительные устройства



EN ISO 15223-1:2020. И зделия медицинские - Символы, применяемы е при 

маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 

Часть 1. О бщ ие требования

EN 1041:2008 + А1:2013. И нформация, предоставляемая производителем

медицинских устройств

EN 62304:2006 + COR 2008. И зделия медицинские, программное обеспечение - 

П роцессы ж изненного цикла

28. С терилизация небулайзера A erogen Pro

С терилизация небулайзера A erogen Pro, Т-образных адаптеров и неонатальных 

адаптеров:

1. О тклю чите небулайзер от контроллера Aerogen U SB, а  затем отсоедините 

небулайзер и адаптеры от ды хательного контура, маски или мундш тука.

2. Разберите небулайзер и адаптеры  на составные компоненты,

3. С нимите крыш ку заливной горловины с небулайзера.

4. О чистите все компоненты теплой водой с мягкодействую щ им ж идким мою щ им 

средством в соответствии с инструкциями лечебного учреждения. Тщ ательно промойте их 

и высуш ите на воздухе.

5. П роверьте компоненты на наличие трещ ин и повреж дений и замените детали с 

дефектами.

6. П олож ите компоненты в разобранном  виде в стерилизационную  упаковку.

П редупреждение. Не соединяйте компоненты  перед автоклавированием.

С терилизация компонентов

Паровую  стерилизацию  можно вы полнять тремя методами, которы е указаны ниже.

1. А втоклавирование упакованных компонентов с применением цикла паровой 

стерилизации с предварительной вакуумизацией при температуре не менее 134 °С в течение 

3,5 минут и цикла суш ки (цикл 134 °С в упаковке).

2. А втоклавирование упакованных компонентов с применением цикла паровой 

стерилизации с предварительной вакуумизацией при температуре не менее 121 ° С в  течение 

20 минут и цикла суш ки (цикл 121 °С в упаковке).

3. А втоклавирование упакованных компонентов с применением цикла паровой 

стерилизации с предварительной вакуумизацией при температуре не менее 134 °С в течение 

20 минут и цикла суш ки (иногда обозначается как «Прион программа»).



П римечание.

С терилизация в длительном цикле автоклавирования (пункт 3 в списке выше) мож ет 

привести к изменению  цвета некоторых областей небулайзера. Это не влияет на его 

работоспособность.

Д ействия перед следую щ им использованием:

1. П роверьте компоненты на наличие трещ ин и повреждений и замените детали с 

дефектами.

2. Вы полните функциональную  проверку в соответствии с указаниями, 

приведенны ми в данном техническом документе.

29. О ч и с т к а  и д ези н ф ек ц и я

Таблица 8. М етоды очистки

И зделие П ротирка
начисто

Д езинфекция Кипячение С терилизация (в 
автоклаве)

Контроллер 
Aerogen USB

О О О о

A erogen Solo

О О о о

A erogen Pro
о о о о

А кку1
КОНТ|

Aero^

<«•=»

0

i

иу
30.

?er

лятор
ллера
l U S B

о о о о



О чистка: Контроллер Aerogen USB, кабели контроллера, адаптер питания  

перем енного/постоянного тока контроллера Aerogen USB и аккум улятор контроллера  

A erogen USB.

1. П ротрите начисто дезинфицирую щ ей салфеткой на основе спирта или 

четвертичного аммониевого соединения.

2. П роверьте, нет ли повреж дений контактов, изоляции проводов или других 

деф ектов, и замените повреж денные компоненты.

3. О смотрите контроллер A erogen USB, адаптер питания переменного/постоянного 

тока контроллера A erogen USB и аккумулятор контроллера A erogen USB и замените их при 

наличии какого-либо дефекта.

П римечание. Н е распы ляйте жидкость непосредственно на контроллер A erogen USB, 

адаптер питания переменного/постоянного тока контроллера A erogen U SB и аккумулятор 

контроллера A erogen USB. Не погруж айте контроллер A erogen U SB, адаптер питания 

переменного/постоянного тока контроллера A erogen USB и аккумулятор контроллера 

A erogen U SB в жидкость.



С истем а для ингаляционной терапии Aerogen Solo

О чистка контроллера, кабеля контроллера, адаптера переменного/ постоянного тока и 

крепления:

1. П ротрите начисто дезинфицирую щ ей салфеткой на основе спирта или 

четвертичного аммониевого соединения.

2. П роверьте, нет ли повреж дений контактов, изоляции проводов или других 

деф ектов, и зам ените контроллер при их наличии.

3. О смотрите контроллер на предмет повреж дений и замените его при их наличии.

П редупреж дения

• Не погруж айте в ж идкость и не автоклавируйте контроллер Aerogen Рго-Х, кабель и 

адаптер переменного/постоянного тока.

• Во время использования не помещ айте контроллер A erogen Рго-Х в инкубатор.

• Н е используйте абразивные средства и острые инструменты.

• Не распы ляйте жидкость непосредственно на контроллер.

• Запрещ ается туго обматывать кабель небулайзера вокруг какого-либо компонента 

системы.

• Н е используйте аппарат рядом с устройствами, являю щ имися источниками 

электромагнитны х полей высокой частоты, например, с оборудованием для магнитно- 

резонансной томографии (М РТ).

• Контроллер A erogen Рго-Х содерж ит никель-металлогидридную  (N iM H) 

аккумуляторную  батарею , которую необходимо утилизировать по истечении срока службы 

в соответствии с местны ми правилами.

• Н еобходимо следовать местным законам и программам утилизации в отнош ении 

утилизируем ы х или повторно используемых компонентов изделия, аккумуляторны х 

батарей и упаковки.

О чистка, дезинф екция и стерилизация С истем ы  для ингаляционной терапии  

A erogen Pro

Ручная очистка небулайзера A erogen PRO и принадлежностей

1. У бедитесь в том, что в устройстве нет остатков лекарственного препарата.

2. С нимите небулайзер с Т-образного адаптера. Снимите кры ш ку заливной 

горловины  с небулайзера.

3. О чистите все компоненты теплой водой с мягкодействую щ им ж идким мою щ им 

средством.



4. П ромойте компоненты стерильной водой.

5. С тряхните воду с компонентов и высуш ите их на воздухе.

П редупреж дение. При очистке небулайзера не используйте абразивные средства и 

остры е инструменты.

Д езинф екция небулайзера Aerogen Pro и принадлеж ностей 

А втом атический цикл мойки, тип 1:

М ою щ ее средство: жидкий щ елочной раствор для очистки (разбавленный в 

соответствии с инструкциями изготовителя).

Качество воды: водопроводная вода.

М етод:

1. П оместите компоненты в аппарат для автоматической мойки.

2. П роведите предварительное полоскание в течение 3 минут.

3. П ромойте  ̂ компоненты ж идким щ елочным раствором для очистки при 

тем пературе 55 °С в течение 10 минут.

4. П рополощ ите в течение 1 минуты.

5. П рополощ ите с использованием цикла термодезинф екции при температуре 93 °С 

в течение 10 минут.

А втом атический цикл, тип 2:

М ою щ ее средство: следую щ ий цикл был утвержден для использования без мою щ его 

средства.

Качество воды; водопроводная вода.

М етод:

1. П оместите компоненты в аппарат для автоматической мойки.

2. П ромойте компоненты в течение 10 минут при температуре 91 °С.

3. О ткачивайте воду из аппарата в течение 40 секунд.

4. П рополощ ите при температуре 90 °С в течение 1 минуты.

5. О ткачивайте воду из аппарата в течение 40 секунд.

6. П рополощ ите при температуре 90 °С в течение 1 минуты.

7. О ткачивайте воду из аппарата в течение 40 секунд.

8. П росуш ите при температуре 90 °С в течение 15 минут

К ипячение небулайзера Aerogen Pro и принадлежностей

1. П осле каждого использования ополаскивайте компоненты  небулайзера A erogen 

Pro горячей проточной водопроводной водой.



2. Стряхните воду и высуш ите детали на воздухе, разместив на чистом сухом 

полотенце в месте, недоступном для детей.

3. Д оведите кастрю лю  Д И СТИ Л Л И РО В А Н Н О Й  воды до кипения и продолж айте 

кипятить.

П римечание. И спользование обы чной водопроводной воды для кипячения 

небулайзера сущ ественно уменьш ит срок его эксплуатации.

4. О сторож но погрузите небулайзер A erogen Pro в кипящ ую  воду. О ставьте его в 

кипящ ей воде не более чем на 20 минут.

5. О сторож но извлеките Aerogen Pro из кипящ ей воды и стряхните с него воду. 

Вы суш ите детали на воздухе, разместив их на чистом сухом полотенце в месте, 

недоступном для детей.

6. П режде чем поместить компоненты  на хранение или использовать их, убедитесь 

в том , что они высохли.

Кроме того, A erogen Pro можно стерилизовать паром в стандартном стерилизаторе для 

буты лок в течение 15 минут. О братитесь к инструкции производителя.

Д езинф ицирование небулайзера Aerogen Pro, Т-образны х адаптеров и 

неонатальны х адаптеров с помощ ью  дезинф ицирую щ их средств

П олностью  погрузите детали в соответствую щ ее дезинф ицирую щ ее вещ ество в 

соответствии с правилами лечебного учреж дения и указаниями изготовителя 

дезинф ицирую щ его средства.

П римечание. П ринимая во внимание совместимость материалов, компания А эродж ен 

разреш ает использовать для обработки небулайзера A erogen Pro только перечисленны е 

ниже дезинфицирую щ ие растворы. По вопросам микробиологической эффективности 

обратитесь к изготовителю. Специальны е инструкции по активации, безопасному 

использованию  и утилизации этих растворов содержатся на их этикетках.

• И зопропиловы й спирт (70 %)

• СЮ ЕХ

• NU - C I D E X

• С Ю ЕХ ®  ОРА

• H exanios G+R

П редупреж дение. И спользование других средств очистки, дезинфекции и 

стерилизации не опробовано и с высокой долей вероятности может привести к сокращ ению  

срока служ бы небулайзера, а  такж е приведет к аннулированию  гарантии.

30. Поиск н устранение неисправностей



Т аблица 9.

П роблема Возм ож ная причина В озм ож ное реш ение

Во время распыления мигает 
индикатор 30-минутого 
режима._____________________

Низкий заряд 
аккумуляторной батареи

Зарядите аккумулятор

Н евозмож но зарядить 

аккумуляторную  батарею. 

К онтроллер подклю чен к 

адаптеру

переменного/постоянного 

тока, светодиоднодный 

индикатор зарядки батареи 

святится зеленым цветом, а 

индикатор 30-минутного 

реж им а мигает.

В озмож но, требуется 

заменить аккумуляторную  

батарею.

О братитесь к местному 

торговому представителю  

Aerogen.

Емкость аккумуляторной 

батареи уменьш илась.

Возможно, требуется 

заменить аккумуляторную  

батарею.

О братитесь к местному 

торговому представителю  

Aerogen.

И ндикатор 30-минутного 

реж им а светится, но 

аэрозоль не виден.

В небулайзере закончился 

препарат.

Введите лекарственный 

препарат через крыш ку 

фильтра.

Возможно, требуется 

заменить небулайзер.

См. Разделы «Срок службы 

изделия».

И ндикатор 30-минутного 

реж им а или непрерывного 

режима не светится после 

нажатия кнопки O n/O ff 

(В кл/В ы кл) питания.

В систему не подается 

питание.

У бедитесь в том , что 

контроллер подклю чен к 

адаптеру

переменного/постоянного

тока.

А ккумуляторная батарея 

разряжена.

Зарядите батарею

П римечание. А ккумуляторную  батарею  контроллера A erogen Рго-Х может заменить 

только уполномоченный персонал компании Aerogen. О братитесь к местному торговому 

представителю  компании A erogen

31. Условия транспортировки, хранения и эксплуатации

Таблица 10. У словия эксплуатации



П араметр Значение

А тмосферное давление 700-1060 мбар

Влажность От 15 до 95%  относительной влажности

Температура 5-40

Таблица 11. У словия хранения и транспортирования

Параметр Значение

А тмосферное давление 450-1060 мбар

В лаж ность до 93%  относительной влаж ности

Температура От -20 до 60

М едицинское изделие следует хранить в оригинальной упаковке в сухом помещ ении, 

защ ищ енном  от прямых солнечных лучей и при комнатной температуре. Н еправильное 

хранение мож ет привести к ухудш ению  основных характеристик м атериала и конструкции, 

что приведет к выходу изделия из строя.

Транспортировка может осущ ествляться всеми видами транспорта в крытых 

транспортны х средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, действую щ их на 

каж дом виде транспорта.

32. У тилизация медицинского изделия

Н еобходимо следовать местным законам и программам утилизации в отнош ении 

утилизируемы х или повторно используемы х компонентов изделия, аккумуляторны х 

батарей и упаковки.

33. С рок службы

Система для инга.1яционной терапии Aerogen USB

К онтроллер Aerogen USB подходит для использования в следую щ ем реж име работы:

• 1460 доз (4 процедуры в день в течение периода продолж ительностью  1 год).

Н ебулайзер A erogen Pro и компоненты подходят для использования в следую щ ем 

режиме работы:

• 730 доз (4 дозы  в день);

•2 6  циклов обработки в автоклаве (1 цикл обработки в неделю  при условии, что 

изделие использовалось в течение 50 %  времени за период продолж ительностью  1 год)



• 104 процедуры дезинф екции, кипячения или стерилизации паром в установке для 

стерилизации бутылок (2 процедуры дезинфекции в неделю  в течение периода 

продолж ительностью  1 год).

Н ебулайзер Aerogen Solo подходит для использования в следую щ ем реж име работы:

• периодическое применение в течение максимум 28 дней  (4 процедуры в день);

• при непрерывной эксплуатации срок службы небулайзера A erogen Solo и ком плекта 

трубки для непрерывного распыления был подтвержден на период не более 7 дней.

А ккумулятор контроллера A erogen USB подходит для использования в следую щ ем 

реж име работы:

• 1460 доз (4 дозы  в день в течение периода продолж ительностью  1 год).

34. Г арантийны е обязательства

Гарантия компании А эроджен распространяется на производственны е деф екты  

указанного ниже оборудования:

К онтроллер Aerogen USB, адаптер питания переменного/постоянного тока 

контроллера A erogen USB и аккумулятор контроллера A erogen USB: 1 год.

A erogen Pro: 1 год.

A erogen Solo: в режиме периодического применения в течение максимум 28 дней и 

при непреры вном использовании в течение максимум 7 дней.

Д ерж атель контроллера A erogen USB: 2 года

Все гарантии действую т только при указанной типовой эксплуатации. Срок служ бы 

системы контроллера A erogen U SB не ограничен.

35. Рекламации

К онтактны е данны е для обращ ения по вопросам, связанным с эксплуатацией, 

техническим  обслуж иванием, качеством и соответствием изделий нормативным 

требованиям  на территории Российской Федерации:

Н аименование: О бщ ество с ограниченной ответственностью  «ООО 

«И Н ТЕЛ Л ЕК ТУ А Л ЬН Ы Е ТЕХ Н О Л О ГИ И »

А дрес: 115114, г. М осква, вн.тер.г. М >ииципальный Округ Д аниловский, наб

Д ербеневская, д. 7, стр. 16, пом. 4



Приложение 1. Сведения об электромагнитной совместимости

У стройство предназначено для использования в среде с электромагнитны ми 

характеристиками, указанными ниже. П ользователь долж ен убедиться, что оно 

используется в такой среде

Н иж е приведены таблицы согласно IEC/EN  60601-1-2:

Таблица 1 -  Рекомендации и заявление производителя-электромагнитное излучение

Р у к о в о д с т в о  и д е к л а р а ц и я  и зго т о в и т е л я  - э л е к т р о м а г н и т н а я  эм и с с и я
С и стем а д л я  и н галяц и он н ой  те р ап и и  A erogen п р е д н а зн а ч е н а  д л я  п р и м е н е н и я  в э л е к т р о м а г н и т н о й  

о б с т а н о в к е , о п р ед ел е н н о й  ниж е. П о к у п а т е л ю  и л и  п о л ь зо в а т е л ю  С и стем у  д л я  и н гал яц и о н н о й  те р ап и и  
A erogen сл ед у ет  о б е сп е ч и т ь  их п р и м е н е н и е  в у к а за н н о й  элек’т р о м а г н и т н о й  о б с та н о в к е

И с п ы т а н и е  на 
э л е к т р о м а г н и т н у ю  эм и сси ю

С о о т в е т с т в и е Э л е к т р о м а г н и т н а я  о б с т а н о в к а  - 
_____________ у к а з а н и я _____________

Р адиопом ехи  по С И С П Р  1 Группа 1 Система для ингаляционной терапии 
Aerogen использует радиочастотную  
энергию  только  для вы полнения 
внутренних ф ункций. У ровень эм иссии  
радиочастотны х пом ех является низким  
и, вероятно, не приведет к наруш ениям  
ф ункционирования располож енного  
вблизи электронного  оборудования

Р адиопом ехи  по С И С П Р  1 Класс В

Г арм онические составляю щ ие 
тока по М Э К  61000-3-2

Класс D

К олебания напряж ения и ф ликер 
по М Э К  61000-3-3

С оответствует

Система для ингаляционной терапии 
Aerogen пригодна для прим енения в 
лю бы х м естах разм ещ ения, кром е 
ж илы х дом ов и зданий, 
непосредственно подклю ченны х к 
распределительной  электрической  сети , 
питаю щ ей ж илы е дома. М ож ет бы ть 
прим енен в ж илы х дом ах и зданиях , 
непосредственно подклю ченны х к 
распределительной  электрической  сети, 
питаю щ ей ж илы е дома, при наличии 
следую щ его предупреж дения:

П р ед у п р еж д ен и е. Н астоящ ее 
оборудование/ систем а предназначены  
для прим енения исклю чительно 
проф ессионалам и в области 
здравоохранения. Н астоящ ее 
оборудование/систем а м огут вы звать 
ухудш ение прием а рад и оси гн алов  и 
наруш ить работу  оборудования, 
располож енного  поблизости . В этом  
случае м ож ет бы ть необходим ы м  
принять меры для сниж ения пом ех, 
такие как изм енение ориентации , см ена 
м еста размещ ения Системы для 
ингаляционной терапии Aerogen или 
экранирование м еста размещ ения_______

Т а б л и ц а  2 - Р уководство и декларация изготовителя -  пом ехоустойчивость:



Aerogen
Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

Система для ингаляционной терапии Aerogen предназначена для применения в электромагнитной 
обстановке, определенной ниже. Покупателю или пользователю Системы для ингаляционной 

терапии Aerogen следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обстановке

Испытание на 
помехоустойчивость

Испытательный 
уровень по МЭК 60601

Уровень соответствия Электромагнитная 
обстановка - указания

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 
элекгропитания

±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

М икросекундные 
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
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Aerogen
Провалы напряжения, 
кратковременные 
прерывания и 
изменения напряжения 
во входных линиях 
электропитания по МЭК 
6 1 0 0 0 - 4 - 1 1

<5%  Uh (провал 
напряж ения > 9 5 %  Uh) в 
течение 0 , 5  периода

40%  Uh (провал 
напряж ения 60%  U h в 
течение 5 периодов

7 0 %  U h (провал 
напряж ения 3 0 %  U h в 

течение 25 периодов

5%  Uh (провал 
напряж ения >95%  U h) в 
течение 5 с

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

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

70% Uh (провал 
напряжения 30% U h в 
течение 25 периодов

5% Uh (провал 
напряжения >95% U h) в 
течение 5 с

Качество электрической 
энергии в сети - в 
соответствии с 
типичными условиями 
коммерческой или 
больничной обстановки. 
Если пользователю 
Системы для 
ингаляционной терапии 
Aerogen необходимо 
обеспечить
непрерывную работу в 
условиях возможных 
прерываний сетевого 
напряжения, 
рекомендуется питание 
Системы для 
ингаляционной терапии 
Aerogen осуществлять от 
источника
бесперебойного питания 
или батареи

Магнитное поле 
промышленной 
частоты (50/60 Гц) 
по МЭК 61000-4-8

3 А/м 3 А/м Уровни магнитного 
поля промышленной 
частоты следует 
обеспечить в 
соответствии с 
типичными условиями 
коммерческой или 
больничной обстановки

Примечание - Uh - >ровень напряжения электрической сети до момента подачи испытательного 
воздействия.

Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость
Система для ингаляционной терапии Aerogen предназначена для применения в электромагнитной 

обстановке, определенной ниже. Покупателю или пользователю Систему для ингаляционной терапии 
Aerogen следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обстановке

Испытание на 
помехоустойчивость

Испытательный 
уровень по МЭК 60601

Уровень соответствия Электромагнитная 
обстановка - указания
Расстояние между 
используемыми 
мобильными 
радиотелефонными 
системами связи и 
любым элементом 
кабелей для системы 
абляции сердца, 
нестерильных, включая 
кабели, должно быть не 
меньше рекомендуемого 
пространственного
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Aerogen
Испытание на 

помехоустойчивость
Испытательный 

уровень по МЭК 60601
Уровень соответствия Электромагнитная 

обстановка - указания
разноса, который 
рассчитывается в 
соответствии с 
приведенными ниже 
выражениями 
применительно к 
частоте передатчика. 
Рекомендуемый 
пространственный 
разнос:____________

Кондуктивные помехи.
наведенные
радиочастотными
электромагнитными
полями по МЭК 61000-
4-6

3 В
(среднеквадратичное 
значение) в полосе от 
150 кГц до 80 МГц

3 В

Радиочастотное 
электромагнитное поле 
по МЭК 61000-4-3

3 В/м в полосе от 80 
МГц до 2,5 ГГц

3 В/м d = 1 .2V 'i= ’
(от 80 до 800 МГц); 

6 = 2 3 ^
(от 800 МГц до 2,5 ГГц),
Р - номинальная 
максимальная выходная 
мощность передатчика, 
Вт, установленная 
изготовителем. 
Напряженность поля 
при распространении 
радиоволн от 
стационарных 
радиопередатчиков, по 
результатам 
наблюдений за 
электромагнитной 
обстановкой^ должна 
быть ниже, чем уровень 
соответствия в каждой 
полосе частот*’̂
Влияние помех может 
иметь место вблизи 
оборудования, 
маркированного знаком

((<;>))
А)Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных радиопередатчиков, таких как 
базовые станции радиотелефонных сетей (сотовых/беспроводных), и наземных подвижных радиостанций, 
любительских радиостанций, AM и FM радиовещательных передатчиков, телевизионных передатчиков 
не могут быть определены расчетным путем с достаточной точностью. Для этого должны быть 
осуществлены практические измерения напряженности поля. Если измеренные значения в месте 
размещения Системы для ингаляционной терапии Aerogen превышают применимые уровни соответствия, 
следует проводить наблюдения за работой Системы для ингаляционной терапии Aerogen с целью проверки 
их нормального функционирования. Если в процессе наблюдения выявляется отклонение от нормального 
функционирования, то, возможно, необходимо принять дополнительные меры, такие как 
переориентировка или перемещение Системы для ингаляционной терапии Aerogen.
В) Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть меньше, чем Vi, В/м.
Примечания
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Aerogen
Испытание на 

помехоустойчивость
Испытательный 

уровень по МЭК 60601
Уровень соответствия Электромагнитная 

обстановка - указания
1 Н а частотах 80 и 800 М Гц прим еняю т больш ее значение напряж енности  поля.
2 В ы раж ения прим еним ы  не во всех случаях. Н а распространение электром агнитны х волн влияет 
поглощ ение или отраж ение от конструкций , объектов и лю дей.______________________________________________

Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными и подвижными радиочаеготными 
средствами связи и кабелей для Системы для ингаляционной терапии Aerogen.

Система для ингаляционной терапии Aerogen предназначается для применения в электромагнитной обстановке, 
при которой осуществляется контроль ур<^вней излучаемых помех. Пок\патсль или пользователь кабелей для 

системы абляции сердца, нестерильных может избежать влияния электромагнитных помех, обеспечив минимальный 
пространственный разнос между портативными и подвижными радиочастотными средствами связи (передатчиками) 

и кабелей для системы абляции сердца, нестерильных, как рекомендуется ниже, с учетом максимальной выходной
мощности средств связи

Номинальная 
максимальная выходная 

мощность передатчика Р. 
Вт

Пространственный

d=1.2
в полосе от 150 кГц до 80 

МГц

разнос d, м. в зависимости от частоты передатчика

в полосе от 80 до 800 МГц в полосе от 800 М1’ц до 2.5 
ГГц

0.01 0.12 0.4 0.77
0.1 0.38 1.26 2.43

1.2 7,7

10 3.8 12,65 24.3
100 12 40 70,7
При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для передатчиков с номинальной 
максимальной выходной мощностью, не указанной в таблице, в приведенные выражения подставляют номинальную 
максимальную выходную мощность Р в ваттах, указанную в документации изготовителя передатчика.
Примечания
1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2 Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных волн влияет 
поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.
3 При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для передатчиков с номина-тьной 
максимальной выходной мощностью, не указанной в таблице, в приведенные выражения подставляют номинатьмую 
максимальную выходн>то мощность Р в ваттах, указанную в документации изготовителя передатчика.______________

56



/Г ер б /

/П еревод с английского язы ка  на русский  я зы к /

1 M onalee M anor, K nocknacarra, G alw ay 
(7, М онали-М энор Н окнакарра, Голуэй)

Т ел .: 086 8152932 
Email: itxsevm our@ gm ail.com

ДЛЯ ПРЕДЪЯВЛЕНИЯ ПО МЕСТУ ТРЕБОВАНИЯ

Я, Д ж ейм с Т. Сэймур, нотариус, надлеж ащ им образом уполномоченны й, допущ енны й к 
практике и принесш ий присягу в графстве и городе Голуэй, И рландия, и ведущ ий 
практику по адресу: 7 M onalee M anor, K nocknacarra, G alw ay, C ounty o f  G alw ay, Ireland 
(7, М онали-М энор, Н окнакарра, Голуэй, графство Голуэй, И рландия),

НАСТОЯЩИМ УДОСТОВЕРЯЮ, что оформленный в письменном виде документ, 
прилож енный к настоящ ему удостоверению , на котором я проставил свое имя, и к 
которому я прилож ил печать своей конторы, является точной копией письма, выданного 
компанией Aerogen L im ited  («А эродж ен Лимитед»),

КОТОРУЮ я  и  ЗАВЕРИЛ, как указано в настоящ ем документе, по запросу компании 
Aerogen Lim ited, ю ридический адрес: G alw ay Business Park, D angan, G alway, Ireland 
(Бизнес-парк Голуэй, Данган, Голуэй, И рландия), -  в пользу компетентны х органов 
России, которы м выш еупомянутый докум ент адресован.

В СВИДЕТЕЛЬСТВО ВЫШЕСКАЗАННОГО, я поставил на настоящ ем 
удостоверении свою  подпись и приложил к нему долж ностную  печать.

Д атировано по адресу: 7 M onalee M anor, K nocknacarra, G alw ay (Н окнакарра, Голуэй), 
в графстве Голуэй, 
в И рландии,
сего дня, 15 августа 2024 г.

/подпись/

Дж еймс Т. Сэймур 
Нотариус
7 M onalee M anor, K nocknacarra
G alw ay
Ireland
(7, М онали-М энор Нокнакарра, 
Голуэй, И рландия) 
П ож изненная лицензия

/Р ельеф ная печат ь нот ариуса/



А П О СТИ Л Ь 

(Гаагская конвенция от 05 октября 1961 года)

1. Страна: И РЛА Н ДИ Я

Н астоящ ий публично-правовой докум ент

2. подписан Д ж ейм сом  Т. С эймуром,

3. вы ступаю щ им в качестве Н отариуса,

4. скреплен печатью /ш тампом Н отариуса,

Заверено:

5. в Д ублине 6. 28/08/2024 г.

7. М инистерством иностранны х дел

8. под № 2787562024

9. П ечать/ш тамп 

!Гербовая печат ь!

10. П одпись 

inodnucbi

Настоящим апостилем удостоверяется только подлинность подписи, дееспособность лица, 
подписавшего публично-правовой документ, на котором апостиль проставлен, и идентичность 
печати или штампа, которым этот документ скреплен. N/A обозначает неприменимую информацию 
в документе. Настоящим апостилем не удостоверяется содержание документа, на котором он 
проставлен. Апостиль недействителен для использования на территории Ирландии. Для проверки 
подлинности апостиля, посетите web-сайт: httDs://authentications.dfa.ie.
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/под пись /

/К руглая гербовая печать: М инистерство иностранных д ел /



/Л огот ип/

"Aerogen Ltd. ”
Galway Business Park (Голуэй Бизнес Парк),

Dangan
G alw ay (Д анган, Голуэй),

Дата: 08 августа 2024 г.

Для предъявления по месту требования

М ы, компания Aerogen L im ited  («А эроджен Лимитед»), ю ридический адрес: G alw ay 
Business Park, D angan, Galway, Ireland (Бизнес-П арк Голуэй, Д анган, Голуэй, И рландия), 
-  настоящ им подтверждаем, что приложенная инструкция по эксплуатации на 
медицинское изделие «Система для ингаляционной терапии A erogen с 
принадлеж ностями» в варианте исполнения «Система для ингаляционной терапии 
A erogen U SB в составе» на русском язы ке верна, и ее содерж ание является достоверным.

И скренне Ваш,

Имя: Д ж он Пауэр

/под пись/
Генеральны й директор (CEO ) и 
У правляю щ ий директор

/Р ельеф ная печат ь нот ариуса/

( ta l \ \n \  Ktisiiicss [’ark. I c.i., * 353 0! 54U40(i I’ci M C Ipaiuioitmaii номер i i  i:iiic.H.iHHKa 'n'v cb-^'a;i 1
I)aii|2an. ( tahsay .  Irclaiui 1 m a i l ;  in l ix /  acroi icn.ami НДС S277354I. компания aerogen com
(/Uiiiiaii. \ o : \ \  )ii. Пр.иимия) tapci iicipiipoiMma a Л>6 miic. 1 Ip. 1ан.1ня

IVi M- компании 377354.
lapci нсчрнрована но чкакнмюмч а фссч



Перевод данного текста выполнен переводчиком Павленко Владиславом Станиславовичем,

Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать третьего октября две тысячи двадцать четвёртого года
Д  Квитко Федор Александрович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Павленко Владислава Станиславовича.
Подпись сделана в моём присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрщ
Уплачено за^веиШеяиё^но}

Нотариус

62/137-и/77-2024-^ 
ьного действия: 400 руб. 00 коп.

Ф.А. Квитко

Всего про\
и cкpenлeнo t̂igчaбiьщ

о
'п(а)(об)



7 Monalce Manor, Knocknacarra, Galway 
T; 086 8152932 
E: jtx$e>mour@graail.cora

TO ALL TO WHOM THESE PRESENTS SHALL COME

I, James T Seymour Notary Public duly authorised, admitted and sworn for the 
County and City o f Galway, Ireland and practising at 7 Monalec Manor, 
Knocknacarra, Galway, County of Galway, Ireland

DO HEREBY CERTIFY that the paper writing hereto annexed and upon which I 
have signed my name and affixed my seal of office is a true copy of a letter issued by 
Aerogen Limited

AND I HAVE CERTIFIED as herein at the request o f Aerogen Limited which has 
it’s registered office at Galway Business Park, Dangan, Galway, Ireland and for the 
benefit o f the proper authorities of Russia and all to w'hom it shall come.

IN FAITH AND TESTIMONY w^hereof I have hereunto set my hand and affixed my 
Seal of Office.

Dated at 7 Monalee Manor, Knocknacarra, Galway 
In the County o f Galway 
In Ireland
This 15th day of August 2024

Ja i^ s  T. Seymol 
(tary Publh

M onale^^anor, Knocknacarra 
Galway 
Ireland
Commissioned for Life.



APOSTILLE 
(Copventirm de La Haye du S oclftbre 1961)

l . C o i m t r j : IRELAND
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«Aerogen Ltd.», 
Galway Business Park, 

Dangan, 
Galway,

Date: 08 August 2024.

To Whom it Concerns

We, Acxogcn Limited registered at the following address Galway BusiiicbS Paik, Dangan, Galway, 
Ireland, hereby confirm that the attached operation instruction for medical device «Nebulizer System 
Aerogen with accessories» version «Nebulizer System Aerogen Emergency Medical Services (EMS) 
with accessories» in Russian is correct and that its content is valid.

Sincerely,

Name: John Power



Руководство по эксплуатации на медицинское

изделие

Система для ингаляционной терапии Aerogen Emergency 

Medical Services (EMS) в составе
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1. Н аим енование медицинского изделия

С истем а для ингаляционной терапии Aerogen Em ergency M edical Services (EM S) в 

составе (Д алее по тексту: Система A erogen, медицинское изделие, М И)

С истем а для ингаляционной терапии Aerogen Em ergency M edical Ser\'iccs (EM S) 

в составе:

1) Н ебулайзер A erogen Solo -  не более 25 шт.
2) К онтроллер Aerogen U SB (при необходимости) - 1 шт.
3) В неш ний аккумулятор контроллера A erogen USB (при необходимости) -  не более

5 шт.
4) Сетевой адаптер контроллера Aerogen USB (при необходимости) - 1 шт.
5) Д ерж атель контроллера A erogen U SB (при необходимости) - 1 шт.
6) Заж имы для фиксации кабеля детские (при необходимости) -  8 шт.
7) Заж имы  для фиксации кабеля взрослые (при необходимости) -  8 шт.
8) Кронш тейн универсальны й (при необходимости) - 1 шт.
9) А даптер для крепления оборудования (при необходимости) - 1 шт.
10) Руководство по эксплуатации - 1 шт.

П ринадлеж ности:
1. Т-образны й адаптер A erogen Solo взрослый 22 мм, неавтоклавируемы й - не более 

30 шт.
2. Т-образны й адаптер A erogen Solo детский 15 мм, неавтоклавируемы й - не более 

30 шт.
3. Т-образны й адаптер A erogen Solo неонатальный 12 мм, неавтоклавируемы й - не 

более 30 шт.
4. Т-образны й адаптер A erogen Solo неонататьны й 10 мм, неавтоклавируемы й - не 

более 30 шт.
5. П робка Т-образного адаптера A erogen Solo неавтоклавируемого - не более 30 шт.
6. А даптер A erogen Solo угловой вентилируемый, неавтоклавируемый -  не более 30

шт.
7. Ш приц для непрерывного распы ления Aerogen Solo -  не более 50 шт.
8. Трубка для непреры вного распыления Aerogen Solo - не более 50 шт.
9. Кабель небулайзера A erogen для G E -  не более 5 шт.
10. Кабель небулайзера Aerogen для H am ilton -  не более 5 шт.
11. Кабель небулайзера AeVogen для M aquet Servo-I -  не более 5 шт.
12. A erogen U ltra - не более 10 шт.
13. М ундш тук A erogen U ltra - не более 10 шт.
14. Трубка кислородная - не более 10 шт.

2. С ведения о разработчике медицинского изделия

Н аименование: «А эроджен Л им итед» («Aerogen 

Lim ited»)



Адрес: Бизнес-парк Голуэя, Д анган,Голуэй, И рландия (G alw ay B usiness Park, 

Dangan, G alw ay, Ireland)

тел.: +359 91 540459, 091534600

адрес электронной почты: info@ aerogen.com

3. С ведения о производителе м едицинского изделия

Н аименование: «А эроджен Л имитед» («A erogen Lim ited»)

А дрес: Бизнес-парк Голуэя, Данган, Голуэй, И рландия (G alw ay Business Park, Dangan, 

G alw ay, Ireland)

тел.: +359 91 540459, 091534600

адрес электронной почты: info@ aerogen.com

4. М есто производства

1) A erogen Ltd. М & М  Qualtech Ltd., Parkm ore Business Park 

W est Ballybrit Co. G alw ay Ireland

2) A erogen Ltd., G alw ay Business Park, Building 2, Dangan, Galway,

Ireland

3) A erogen Ltd. Shannon Industrial Estate Shannon Co. Clare, Ireland

5. С ведения об уполномоченном представителе производителя

Н аименование: О бщ ество с ограниченной ответственностью  «ООО

«И НТЕЛЛЕКТУА ЛБНБ1Е ТЕХ Н О ЛО ГИ И » Адрес: 115114, г. М осква, вн.тер.г.

М униципальны й О круг Даниловский, наб Дербеневская, д. 7, стр. 16, пом. 4

6. К лассиф икация

Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией 

медицинских изделий: 127540

К ласс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с 

номенклатурной классификацией медицинских изделий: 2а

Код О бщ ероссийского классификатора продукции для медицинского изделия: 

26.60.13.190.

К лассиф икация в зависимости от типа и степени защ иты от пораж ения электрическим 

током: изделие класса 2, типа BF

Степень защ иты от попадания влаги: 1РХ1.

В ремя установления рабочего реж им а согласно ГО СТ Р 50444: 1 минута.

К лассификация программного обеспечения:



Контроллер Aerogen Pro/A erogen Pro-X: П рограммное обеспечение A eroneb M aster 

PCB, номер 50-030, класс В.

К онтроллер Aerogen USB: П рограммное обеспечение USB C ontroller, номер 50-034, 

класс В.

Вид контакта: Кратковременный (менее 24 часов) контакт с неповреж денной кожей.

7. Н азначение медицинского изделия

М едицинское изделие предназначено для ингаляции аэрозолей лекарственны х 

препаратов, назначенных врачом пациентам с искусственной вентиляцией легких, 

подклю ченны м к иным устройствам обеспечения ды хания с полож ительны м давлением или 

не подклю ченны м к таковым устройствам.

8. О бласть применения

М едицинские учреждения.

9. П отенциальны е потребители

Взрослые, дети и новорожденны е, находящ иеся на искусственной вентиляции легких 

или получаю щ ие респираторную  поддержку с помощ ью  других устройств обеспечения 

ды хания с положительным давлением.

10. П оказания к применению , противопоказания и возм ож ны е побочны е  

эффекты

П оказания к применению

Л ечение верхних дыхательных путей и легочны х заболеваний

П ротивопоказания

Не применять в случаях индивидуальной непереносимости ком понентов изделия

Не располагайте медицинское изделие между тройником и новорож денны м 

пациентом. О бщ ий суммарный объем Системы A erogen, Т-образного адаптера и/или 

устройства для нагрева и увлажнения (НМ Е) мож ет увеличивать объём ды хательного 

мёртвого пространства до такой степени, что это отрицательно влияет на параметры 

вентиляции новорож денного пациента.

Не используйте Систему Aerogen у новорожденны х при наличии трахеостомы. Общий 

суммарный объем Системы A erogen, Т-образного адаптера и трахеостомической трубки в 

собранном  виде мож ет увеличивать объём ды хательного мёртвого пространства до такой 

степени, что это отрицательно влияет на параметры вентиляции новорож денного пациента.



В озм ож ны е побочны е эффекты

Л ёгкие аллергические кожные реакции на компоненты изделия.

11. М еры  предосторож ности

Работа с системой для ингаляционной терапии Aerogen EM S и соответствую щ ими 

принадлеж ностями долж на проводиться только обученным персоналом.

С истем а для ингаляционной терапии EM S предназначена для использования только в 

условиях оказания неотложной медицинской помощ и. Компания A erogen реком ендует 

соблю дать инструкции стационара по транспортировке пациента в стационар.

Во время использования следите за правильностью  функционирования небулайзера 

путем  регулярны х проверок видимости аэрозоля и отсутствия вклю ченны х ж елтых 

световы х индикаторов.

Н е располагайте фильтры или тепловлагообменники (ТВО) между небулайзером и 

ды хательны м и путями пациента.

И спользуйте только ТВО, разреш енны й для использования с небулайзером согласно 

инструкции производителя, всегда следуйте инструкциям производителя ТВО.

У бедитесь, что общ ий суммарный объем небулайзера, Т-образного адаптера с ТВО 

или без него соответствует доставляемому ды хательному объему и не увеличивает объём 

ды хательного мёртвого пространства до такой степени, что это отрицательно влияет на 

параметры  вентиляции пациента.

В сегда контролируйте сопротивление потоку и чрезмерное влагообразование и 

м еняйте устройство ТВО в соответствии с инструкциями производителя.

Н ебулайзеры  Aerogen, Т-образные адаптеры и принадлеж ности не стерильны .

К омпоненты  и принадлежности системы для ингаляционной терапии A erogen EM S 

производятся без использования натурального каучукового латекса.

И спользуйте только назначаемы е врачом растворы, одобренные для применения с 

небулайзерами общ его назначения. Д ля получения информации о возмож ности распы ления 

лекарственного препарата обратитесь к инструкции производителя

И спользуйте технологию  для ингаляционной терапии A erogen только с 

ком понентам и, указанными в руководстве пользователя. П рименение технологии для 

ингаляционной терапии A erogen с компонентами, не указанными в руководстве 

пользователя, может привести к повышенному излучению  или ухудш ению  устойчивости 

системы  для ингаляционной терапии.



Во избеж ание влияния выдыхаемы х частиц медицинского препарата на работу 

аппарата И ВЛ следуйте указаниям производителя аппарата ИВЛ по использованию  в 

патрубке ды хательного контура бактериального фильтра.

Не используйте систему в присутствии легковоспламеняю щ ихся вещ еств или 

легковоспламеняю щ ихся анестезирую щ их смесей с воздухом, кислородом  или закисью  

азота.

Не используйте A erogen Solo вместе с летучими анестетиками.

Во избеж ание возгорания не используйте прибор для распы ления препаратов на 

спиртовой основе, которые могут воспламениться в обогащ енном кислородом воздухе и 

при высоком давлении.

Не модифицирзш те оборудование без разреш ения производителя.

П еред использованием проверьте все компоненты и не используйте их, если какие- 

либо ком поненты  отсутствую т, имею т трещ ины  или повреж дены. В случае отсутствия 

деталей, наличия неисправностей или повреж дений обратитесь к торговому представителю .

Ком поненты  и принадлеж ности системы для ингаляционной терапии EM S 

запрещ ается погруж ать в жидкость.

Не подвергайте компоненты прибора воздействию  СВЧ-волн.

И спользуйте и храните прибор только в рекомендованны х условиях.

Н еобходим о следовать местным законам и программам утилизации в отнош ении 

утилизируем ы х или повторно используемы х компонентов изделия и упаковки.

Не используйте прибор в присутствии устройств, являю щ ихся источниками 

электром агнитны х полей высокой частоты, например, оборудования для магнитно- 

резонансной томографии (М РТ).

К онтроллер Aerogen USB долж ен быть установлен и введен в эксплуатацию  в 

соответствии с информацией об ЭМ С, приведенной в руководстве пользователя.

О борудование, расположенное рядом с контроллером A erogen USB или 

установленное на него или под ним, может создавать помехи, следите за  устройством и 

убедитесь в его нормальном функционировании в такой конфигурации.

П ереносны е и мобильные радиочастотны е (РЧ) устройства связи могут наруш ить 

работу м едицинского электрического оборудования.

A erogen Solo предназначено для индивидуального использования пациентом во 

избеж ание перекрестной инфекции.

У бирайте кабели на место во избеж ание риска падения или удуш ения, соблю дайте 

особую  осторож ность в присутствии детей.

И звлекайте кабель контроллера Aerogen USB из гнезда источника питания A erogen с 

помощ ью  входящ его в комплект поставки захвата.



Не пытайтесь очищ ать прибор во время его эксплуатации.

Не создавайте препятствий к отклю чению  источника питания 

переменного/постоянного тока контроллера A erogen USB от сети.

Не храните систему для ингаляционной терапии A erogen EM S в местах, где она 

подвергается воздействию  прямого солнечного света, слиш ком вы соких и низких 

температур, пыли и влажности. Х раните систему в месте, недоступном для детей.

Не используйте для питания контроллера A erogen U SB лю бы е другие источники 

питания, кроме указанны х в данном руководстве.

М ож ет образовы ваться конденсат, который мож ет закупорить аппарат ИВ Л и/или 

контуры пациента. Всегда располагайте аппарат ИВЛ и/или контуры пациента так. чтобы 

ж идкость вы текала по направлению  от пациента. П ериодически удаляйте избыточную  

влагу из контура пациента.

Во избеж ание повреждения системы A erogen с вибрирую щ ей сеткой из палладия:

Не приклады вайте излиш нее давление на выпуклую  апертурную  пластину в центре 

небулайзера

Н е вы талкивайте аэрозольный генератор A erogen Vibronic® .

Не добавляйте лекарственный препарат ш прицом с иглой.

Не используйте абразивные средства или острые предметы для очистки небулайзера.

С целью  обеспечения правильного распыления следите за тем, чтобы небулайзер 

находился в вертикальном положении.

Рисунок 1. Система A erogen с вибрирую щ ей сеткой из палладия



12. О писание медицинского изделия

Рисунок 2. С истема для ингаляционной терапии A erogen Em ergency M edical Services

(EM S)

1) Н ебулайзер Aerogen Solo

2) К онтроллер Aerogen U SB (при необходимости)

3) Внеш ний аккумулятор контроллера Aerogen U SB (при необходимости)

4) Сетевой адаптер контроллера A erogen USB (при необходимости)

5) Д ерж атель контроллера Aerogen USB (при необходимости)

6) Заж имы для фиксации кабеля детские (при необходимости)

7) Зажимы для фиксации кабеля взрослые (при необходимости)

8) Кронш тейн универсальный (при необходимости)

9) А даптер для крепления оборудования (при необходимости)



Световой индикатор 
6-часового режима

Световой индикатор 
30-минутного режима

Кнопка On/Off (ВклУВыкл)

Рисунок 3. Элементы управления и индикаторы контроллера A erogen USB 

Таблица 1. Элементы управления и индикаторы A erogen USB

Э лем ент управления/ индикатор Ф ункция

И ндикатор 30-минутного реж има Зеленый =  вклю чен 30-минутны й режим 

распыления

Ж елтый = небулайзер отклю чен 

Контроллер A erogen USB автоматически 

отклю чается по истечении 30 минут

И ндикатор 6-часового режима Зеленый = вклю чен 6-часовой режим 

распыления

Ж елтый = небулайзер отклю чен 

Контроллер A erogen USB автоматически 

отклю чается по истечении 6 часов

И ндикатор ошибки И ндикаторы 30-минутного и 6-часового 

режима дваж ды  мигаю т ж елтым цветом ^  

внутренняя ош ибка системы.

Контроллер A erogen USB автоматически 

выклю чается

К нопка вклю чения/ выклю чения питания 
O n/O ff

Чтобы начать работу в 30-минутном 

режиме, один раз нажмите кнопку O n/O ff 

Чтобы начать работу в 6-часовом  реж име, 

нажмите и удерж ивайте не менее 3 сек. 

кнопку O n/O ff

При нажатии во время распы ления



отклю чается питание небулайзера

О писание принадлеж ностей системы  для ингаляционной терапии Aerogen  

E m ergency M edical Services (EM S)

Т -образны е адаптеры  Aerogen Solo

Рисунок 4. О бразный адаптер Aerogen Solo взрослый 22 мм, неавтоклавируемый

Рисунок 5. Т-образный адаптер A erogen Solo детский 15 мм, неавтоклавируемый
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Рисунок 6. Т-образны й адаптер A erogen Solo неонатальны й 12 мм,

неавтоклавируемый

Рисунок 7. Т-образный адаптер Aerogen Solo неонатальный 10 мм,

неавтоклавируемый



Рисунок 8. П робка Т-образного адаптера A erogen Solo неавтоклавируемого

о
Рисунок 9. А даптер A erogen Solo угловой вентилируемый, неавтоклавируемы й

Ш приц и трубка для непреры вного распы ления Aerogen Solo

Ш приц и трубка являю тся принадлеж ностями для небулайзера A erogen Solo, которые 

позволяю т выполнять непрерывную  инфузию  жидкого лекарственного препарата для его 

последую щ его распыления.

Рисунок 10. Ш приц для непреры вного распы ления A erogen Solo

Рисунок 11. Трубка для непрерывного распыления Aerogen Solo



привязанная

Трубки 
(разъем для шприца)

Рисунок 12, П рисоединение ш прица к небулайзеру 

Кабели небулайзера Aerogen

Рисунок 13. Кабель небулайзера A erogen для GE

Рисунок 14. Кабель небулайзера A erogen для H am ilton



Рисунок 15. Кабель небулайзера Aerogen для M aquet Servo-I

A erogen Ultra

A erogen U ltra -  принадлеж ность для небулайзера A erogen Solo, которая облегчает 

периодическое и непрерывное распы ление лекарственного средства, что обеспечивает 

поступление дополнительного кислорода для детей и взрослых через мундш тук. Его такж е 

мож но использовать с лицевой маской.

Д анны й адаптер предназначен для индивидуального использования. Он обеспечивает 

20 сеансов нерегулярной терапии (4 дозы по 3 мл в день в течении 5 дней) или 3 часа 

непреры вного применения.

О птимальная доставка аэрозоля достигается при использовании мундш тука с 

запорны м клапаном или лицевой маской с запорным клапаном при слабом расходе 

кислорода либо вообщ е без него.

Мундштук

Aerogen Solo

Лицевая маска

Кислородная трубка

Рисунок 16. Состав Aerogen Ultra



Рисунок 17. Д ерж атель контроллера A erogen USB

13. С борка

П одсоедините Aerogen Solo, плотно вставив его в A erogen U ltra или Т-образный 

адаптер.

П одклю чите контроллер A erogen USB к небулайзеру, как показано на рисунке

Рисунок 19.



П одклю чите контроллер A erogen USB к соответствую щ ему источнику питания.

П римечание. Контроллер A erogen USB мож ет быть подклю чен только к порту USB 

лю бого электронного медицинского устройства, соответствую щ его требованиям  IEC/EN 

60601-1, либо к аккумулятору контроллера A erogen USB или источнику питания 

переменного/постоянного тока контроллера A erogen USB.

t
0
т

w  
^  *

ii
Рисунок 20.

И звлеките пробку небулайзера и введите лекарственный препарат в небулайзер с 

помощ ью  предварительно заполненной ампулы или шприца. Вставьте пробку.

П рим ечание. Во избежание повреж дения прибора A erogen Solo используйте ш приц 

без иглы.



Чтобы начать работу в 30-минутном режиме, однократно наж мите кнопку O n/O ff 

(Вкл/Выкл).

П римечание. Убедитесь в том, что светится светодиодны й индикатор 30-минутного 

реж има

б
1S

У бедитесь в том , что аэрозоль виден.

Если лекарственны й препарат находится в резервуаре небулайзера, но аэрозоль не 

виден:

У бедитесь, что на контроллере не светится ж елты й индикатор.

О смотрите небулайзер A erogen на предмет наличия пузырьков воздуха.

Коснитесь небулайзера, чтобы выпустить пузы рьки воздуха и возобновить 

распыление.

П рим ечание. В случае кристаллизации в Aerogen Solo компания А эроджен 

рекомендует распы лить несколько капель физиологического раствора для удаления 

остаточной кристаллизации.



Рисунок 23.

14. А ккумулятор и держ атель контроллера A erogen USB

А ккумулятор контроллера A erogen USB - это основной источник питания 

контроллера A erogen USB. Его можно разместить в держ ателе контроллера A erogen USB, 

который можно использовать вместе с универсальны м монтажным кронш тейном.

П римечание. А ккумулятор контроллера A erogen USB (литий-ионны й) поставляется 

со степенью  заряда не более 30%  от номинальной емкости и перед использованием  требует 

полной зарядки. Требуется около 6 часов для полной зарядки аккумулятора контроллера 

A erogen USB при его полной разрядке. В условиях оказания неотложной медицинской 

помощ и компания А эроджен рекомендует всегда иметь в наличии полностью  заряженный 

резервны й аккумулятор.

П римечание. В комплект поставки входят зажимы для облегчения укладки кабеля

Рисунок 24. А ккумулятор контроллера Aerogen U SB и держ атель в собранном  виде

1. Вставьте держ атель контроллера A erogen USB в универсальны й монтажный 

кронш тейн (точка А)



2. П роверьте состояние заряда аккумулятора, нажав кнопку индикатора состояния 

аккум улятора контроллера A erogen U SB и следя за индикатором состояния аккум улятора 

(точка С). Если требуется зарядка аккумулятора, это можно сделать с помощ ью  

прилагаемого источника питания переменного/постоянного тока и зарядного кабеля. 

А ккумулятор мож ет питать небулайзер во время зарядки.

3. П одсоедините соединительный U SB-кабель контроллера A erogen U SB к 

аккумулятору контроллера A erogen USB.

4. Вставьте контроллер A erogen U SB сверху вниз в левую  часть держ ателя 

контроллера A erogen USB и передвиньте аккумулятор контроллера A erogen U SB вниз в 

правую  часть держ ателя контроллера A erogen USB, как показано на Рисунке 24. У бедитесь, 

что логотип A erogen на аккумуляторе обращ ен вперед.

5. Вставьте кабели в держ атели на боковой стороне держ ателя контроллера A erogen 

U SB и зафиксируйте их, как показано на рис. 5. О берните лиш ний кабель вокруг держ ателя 

контроллера A erogen USB (точка В) для обеспечения того, чтобы контроллер не выпал из 

держ ателя.

6. П одклю чите конец кабеля контроллера U SB к небулайзеру A erogen Solo. 

У бедитесь, что небулайзер Aerogen Solo плотно вставлен в Т-образный адаптер A erogen 

Solo или в A erogen Ultra, если это необходимо.

7. Запустите распыление, нажав кнопку питания O n/O ff (Вкл/Выкл) на контроллере 

A erogen USB. Для 30-минутного реж има нажмите и удерж ивайте не более 3 сек. из 

полож ения «Off».

8. У бедитесь, что аэрозоль виден.

Т аблица 2. Светодиодная индикация аккумулятора контроллера A erogen USB

С ветодиодны й индикатор Зарядка аккумулятора
Время работы  

аккумулятора

Зеленый Хорошая 5-8 часов

Ж елтый Средняя 2-5 часов

Красный (светит 

постоянно)

Низкая 

Требуется зарядка
0-2 часа

Красный (мигает)
О чень низкая 

Требуется зарядка
0-5 мин

П редупреж дения

Аккумулятор контроллера Aerogen USB необходимо зарядить перед использованием.



Не используйте аккумулятор контроллера Aerogen USB для питания других устройств 

помимо контроллера A erogen USB.

Не допускайте резких перегибов кабеля при его хранении.

Не разбирайте, не открывайте и не измельчайте аккумулятор контроллера A erogen

USB.

Не подвергайте аккумулятор контроллера A erogen USB воздействию  тепла или огня. 

И збегайте хранения под прямыми солнечны ми лучами.

Не замы кайте аккумулятор контроллера A erogen USB.

Не храните аккумулятор контроллера Aerogen U SB в коробках или ящ иках 

потенциально опасных с точки зрения замыкания другими металлическими предметами.

Не вынимайте аккумулятор контроллера A erogen USB из оригинальной упаковки до 

тех пор, пока он не потребуется для использования.

Не подвергайте аккумулятор контроллера Aerogen USB механическим ударам.

В случае потери герметичности аккумулятором контроллера A erogen U SB не 

допускайте попадания ж идкости на кожу или в глаза. В случае контакта промойте 

пораж енны й участок больш им количеством воды и обратитесь к врачу.

И спользование аккумулятора контроллера A erogen USB детьми долж но проходить 

под наблю дением  взрослых.

Красный мигаю щ ий свет индикатора (точка С на рис. 24) аккумулятора контроллера 

A erogen USB указывает на то, что заряд аккумулятора критически низкий и требуется 

зарядка.

Заряж айте только с помощ ью  источника питания переменного/постоянного тока 

контроллера A erogen USB и кабеля.

Если аккумулятор контроллера A erogen USB не используется, не оставляйте его на 

длительной зарядке.

П осле длительного хранения мож ет потребоваться неоднократная зарядка и разрядка 

контроллера A erogen USB для достиж ения максимальной производительности.

С охраняйте оригинальную  документацию  по продукту для дальнейш его 

использования.

Н еобходимо следовать местным законам и программам утилизации в отнош ении 

утилизируем ы х или повторно используемых литий-ионных аккумуляторов и упаковки.

Не затягивайте слиш ком сильно ручку универсального монтаж ного кронш тейна.

Во время использования в условиях оказания неотложной медицинской помощ и 

убедитесь, что все соединения надежны во избежание попадания влаги на электрические 

контакты .



15. С борка без аппарата ИВЛ

У становка при использовании с Aerogen Ultra

Лицевая маска

Aerogen Solo

Мундштук

Фильтр 
(не поставляется компанией 

Аэроджен)

Aerogen Ultra

Кислородная трубка

Рисунок 25. Сборка Aerogen U ltra

A erogen U ltra —  принадлеж ность, специально предназначенная дня небулайзера 

A erogen Solo. О на облегчает периодическое и непреры вное распы ление, что при 

необходимости обеспечивает поступление дополнительного кислорода для взрослы х 

пациентов и детей через мундштук. И зделие также можно использовать с аэрозольной 

маской I-G uar, идущ ей в комплекте.

И зделие предназначено для индивидуального использования и рассчитано на 20 

сеансов периодического лечения (четыре дозы  по 3 мл в день в течение 5 дней) или 3 часа 

непреры вного применения.

О птимальная доставка аэрозоля достигается при использовании мундш тука с 

запорны м клапаном или лицевой аэрозольной маски с запорны м клапаном при слабом 

расходе кислорода либо без него.

A erogen U ltra предназначен для использования только пациентами со спонтанным 

ды ханием  и в сознании.

A erogen U ltra, мундш тук, небулайзер A erogen Solo, кислородная трубка и аэрозольная 

м аска I-G uard нестерильны.

Ф ильтр не поставляется компанией Аэроджен. И зображ ение фильтра приведено с 

целью  демонстрации. Врач несет ответственность за определение необходимости 

использования фильтра и выбор типа фильтра (вирусны й/бактериальны й) для 

использования вместе с A erogen Ultra. При выборе фильтра для соединения с мундш туком 

A erogen U ltra компания А эроджен рекомендует использовать фильтр с минимальной 

эф ф ективностью  99,9%  (бактериальный) или 99,8%  (вирусный).



При использовании A erogen U ltra вместе с фильтром обратитесь к инструкции 

производителя фильтра для получения информации, в том числе инф орм ации об 

утилизации фильтра.

Для утилизации Aerogen Ultra, мундш тука, небулайзера Aerogen Solo и кислородной 

трубки обратитесь к регламентирую щ им документам стационара или учреж дения, а для 

утилизации аэрозольной маски I-Guard - к инструкции производителя.

В

П еред применением  устройства проверьте его целостность и правильность 

размещ ения клапана.



A. П лотно вставьте небулайзер Aerogen Solo в A erogen U ltra

B. При необходимости в дополнительном кислороде прочно прикрепите 

кислородную  трубку к A erogen Ultra.

П римечание. Для расхода кислорода необходимо установить значение меж ду 1 и 6 

литрами в минуту.

C. При необходимости использования лицевой маски снимите мундш тук и 

присоедините лицевую  маску к A erogen Ultra.

П римечание. При использовании открытой лицевой маски обязательны й 

м иним альны й расход кислорода составляет 1 литр в минуту.

D. При необходимости использования фильтра для облегчения соединения к порту 

фильтра, соответствую щ его ISO 5356-1, мундш тук A erogen U ltra имеет соединительны й 

порт ISO 5356-1 диаметром 22 мм (F).

E. Введите лекарственны й препарат в небулайзер A erogen Solo.

F. П одклю чите кабель к устройству A erogen Solo и вклю чите питание контроллера.

G. Вклю чите питание и осмотрите Aerogen U ltra, чтобы убедиться, что аэрозоль 

виден.

H. Введите A erogen U ltra пациенту и наблю дайте за потоком аэрозоля, чтобы  

убедиться в правильной работе устройства.

I. П ериодически удаляйте избыточную  влагу, образовавш ую ся в A erogen U ltra 

(каж ды й час в реж им е непрерывного распыления). Д ля оптимальной работы  A erogen U ltra 

удаляйте лю бы е отлож ения на нем, промывая стерильной водой, а затем стряхивая капли и 

вы суш ивая его на воздухе.

П редупреж дения

Н е используйте A erogen U ltra с закрытой лицевой маской.

При использовании открытой лицевой маски всегда обеспечивайте дополнительны й 

поток кислорода с расходом 1-6 литров в минуту.

П роизводительность адаптера Aerogen U ltra мож ет различаться в зависимости от его 

настроек и используемого препарата.

Не превы ш айте рекомендуемый для системы расход кислорода.

У бедитесь в том , что порты подклю чения кислорода и трубки не закупорены.

Не используйте A erogen U ltra без мундш тука или лицевой маски.

П осле промы вки осмотрите Aerogen U ltra и убедитесь в том, что клапаны не выпали.

Не закры вайте клапаны A erogen U ltra во время использования.

Не используйте A erogen U ltra с системой A erogen Pro.

Не обрабаты вайте элементы комплекта в автоклаве.



Во избеж ание риска удуш ения убедитесь в том , что трубки имею т безопасную  

ориентацию .

Только для использования медицинским персоналом, прош едш им обучение.

И спользуйте только с рекомендованны ми компонентами.

Н е используйте A erogen U ltra без мундш тука или лицевой маски.

При подклю чении фильтра ды хательной системы 22 мм (М ) к мундш туку A erogen 

U ltra убедитесь, что фильтр не перекры вает клапан выдоха мундш тука.

Заменяйте фильтр в соответствии с инструкциями производителя или, в случае 

засорения, чаще.

A erogen U ltra при использовании в сочетании с мундш туком, небулайзером A erogen 

Solo и фильтром  (с рекомендуемой минимальной эффективностью  99,9%  (бактериальны й) 

или 99,8%  (вирусный)) может снизить риск передачи возбудителей инфекций 

медицинскими работниками или другими лицами, а такж е риск зараж ения инф екциями, 

однако этот риск не устраняется полностью .

16. У становка при использовании с аппаратом ИВЛ  

У становка для использования с ды хательны м контуром

На тройнике

Для взрослых пациентов и детей:

1. П лотно вставьте A erogen Solo в Т-образный адаптер.

2. Вставьте Aerogen Solo и Т-образный адаптер в патрубок вдоха ды хательного 

контура.

3. Введите лекарственны й препарат в A erogen Solo.

4. П одклю чите Aerogen Solo к контроллеру A erogen USB.

5. Д ля выбора 30-минутного реж им а нажмите кнопку O n/O ff (В кл/В ы кл) на 

контроллере A erogen USB и удерж ивайте в течение 1 секунды.



На сухой стороне увлажнителя

A erogen Solo можно размещ ать меж ду аппаратом ИВЛ и сухой стороной увлаж нителя 

воздуха.

1. П лотно вставьте Aerogen Solo в Т-образны й адаптер.

2. У становите Aerogen Solo и Т-образны й адаптер на сухой стороне увлаж нителя.

3. Введите лекарственный препарат в Aerogen Solo.

4. П одклю чите A erogen Solo к контроллеру A erogen USB.

5. Д ля выбора 30-минутного реж има нажмите кнопку O n/O ff (В кл/В ы кл) на 

контроллере A erogen USB и удерж ивайте в течение 1 секунды.

При таком подсоединении небулайзер можно использовать при назальной 

вентиляции, для настройки выполните приведенные выш е ш аги 1-5.

Рисунок 28.

М ежду тройником и эндотрахеальной трубкой

A erogen Solo можно размещ ать меж ду тройником и эндотрахеальной трубкой, как 

показано на рисунке. Aerogen Solo можно использовать с устройством для влаго- и/или 

теплообм ена (ТВО ), которое мож ет содерж ать фильтр.



Рисунок 29

М ежду TB Q  и эндотрахеальной трубкой

1. П лотно вставьте A erogen Solo в Т-образный адаптер.

2. У становите Aerogen Solo и Т-образный адаптер меж ду ТВ О /ТВ О  с фильтром и 

модулем пациента.

3. Введите лекарственны й препарат в Aerogen Solo.

4. П одклю чите A erogen Solo к контроллеру A erogen USB.

5. Для вы бора 30-минутного реж им а нажмите кнопку O n/O ff (Вкл/Выкл) на 

контроллере A erogen USB и удерж ивайте в течение 1 секунды.

В этой конфигурации следует использовать только ТВО, разреш енны й для 

использования с небулайзером. Следуйте инструкциям производителя ТВО  в отнош ении 

использования с небулайзером. У бедитесь, что общ ий суммарный объем небулайзера, Т- 

образного адаптера с ТВО или без него соответствует доставляемому ды хательном у объему

Рисунок 30.



П р и м еч ан и е . П осле установки или извлечения небулайзера обязательно проверяйте 

герметичность ды хательного контура. Следуйте инструкциям производителя аппарата ИВЛ 

по выполнению  испытания на утечку.

17, У становка при использовании с трахеостом ическим и трубкам и

A erogen Solo совместим со стандартными трахеостомическими трубками.

A erogen Solo подходит для использования у пациентов с трахеостом ией при 

механической вентиляции легких

A erogen Solo подходит для использования у пациентов со спонтанны м ды ханием  при 

трахеостомии

Рисунок 31. П одклю чение к трахеостомической трубке.

1. П лотно вставьте A erogen Solo в Т-образный адаптер.

2. П рисоедините Aerogen Solo и Т-образный адаптер к узлу трахеостомической 

трубки.

3. Для увеличения длины вставьте соединитель или удлинитель (не входят в 

комплект поставки) в соответствии с указаниями с целью  поддерж ивания дополнительного 

веса A erogen Solo на смежной поверхности для снижения риска деканю ляции и/или 

повыш ения ком ф орта пациента.

4. Введите лекарственны й препарат в Aerogen Solo.

5. П одклю чите A erogen Solo к контроллеру Aerogen USB.

6. Д ля выбора 30-минутного реж има нажмите кнопку O n/O ff (В кл/В ы кл) на 

контроллере A erogen USB и удерживайте в течение 1 секунды.

П редупреж дения

О бщ ий вес узла трахеостомической трубки, небулайзера и Т-образного адаптера 

мож ет вы звать деканю ляцию .



У бедитесь, что общ ий суммарный объем небулайзера, Т-образного адаптера и узла 

трахеостомической трубки соответствует доставляемому ды хательному объему и не 

увеличивает объём ды хательного мёртвого пространства до такой степени, что это 

отрицательно влияет на параметры вентиляции пациента.

18. У становка для использования при исиивазивной вентиляции

A erogen Solo подходит для использования при неинвазивной вентиляции в парном 

контуре, как показано выше.

A erogen Solo можно использовать с контурами НИВ с одной линией.

1. П лотно вставьте A erogen Solo в Т-образный адаптер.

2. У становите A erogen Solo и Т-образный адаптер между маской и портом выдоха 

контура НИВ с одной линией, используя невентилируемую  маску (как показано на рис. 8).

3. Введите лекарственны й препарат в A erogen Solo. См. страницу 10 для получения 

информации о введении лекарственного препарата.

4. П одклю чите Aerogen Solo к контроллеру A erogen USB,

5. Д ля вы бора 30-минутного реж има нажмите кнопку O n/O ff (В кл/В ы кл) на 

контроллере Aerogen USB и удерж ивайте в течение 1 секунды.

Рисунок 32. Соединение A erogen Solo с контуром НИВ с одной линией.

19. О птим альное применение

Д ля оптимального применения Aerogen Solo убедитесь в том, что он правильно 

сориентирован, как показано на рисунке ниже



о о

о о
Рисунок 33. О птимальное применение A erogen Soio

20. Ф ункциональная проверка

Ф ункциональную  проверку системы Aerogen Solo следует вы полнять перед первым 

использованием  в целях обеспечения правильного функционирования. Эту проверку 

необходим о делать перед присоединением небулайзера к ды хательном у контуру или 

принадлеж ности,

1. О смотрите каждую  деталь системы на наличие трещ ин и повреж дений и в случае 

наличия видимых дефектов замените ее.

2. Залейте в небулайзер A erogen Solo 1-6 мл физиологического раствора (0,9 %).

3. П одклю чите небулайзер A erogen Solo к контроллеру A erogen USB. П одсоедините 

контроллер A erogen USB к U SB-порту медицинского электронного оборудования. В 

качестве альтернаты  подклю чите контроллер A erogen U SB к аккумулятору контроллера 

A erogen U SB или источнику питания постоянного/переменного тока A erogen USB.

4. Н ажмите и отпустите кнопку питания O n/O ff (Вкл/Выкл) на контроллере A erogen 

USB и убедитесь в том, что индикатор 30-минутного реж им а светится зеленым цветом и 

виден аэрозоль.

5. О тсоедините Aerogen Solo от контроллера A erogen USB. У бедитесь в том , что 

горит ж елты й индикатор ош ибки. Снова подклю чите небулайзер A erogen Solo к 

контроллеру A erogen USB.

6. Выклю чите систему и убедитесь в том, что индикатор 30-минутного реж им а не 

светится.

7. У далите всю оставш ую ся жидкость перед началом использования пациентом.

21. Технические характеристики



Таблица 3. Технические характеристики Системы для ингаляционной терапии 

A erogen Em ergency M edical Services (EM S)

П араметр Значение

М асс-габаритны е характеристики

Габаритны е размеры  контроллера Aerogen U SB (ВхШ хГ), 

мм

2865x28x25,2 ±5%

М асса контроллера A erogen USB, г 91 ±5%

Габаритны е размеры небулайзера A erogen Solo (ВхШ хГ), 

мм

6 7 x 4 8 x 2 5  ±15%

М асса небулайзера Aerogen Solo, г 13,5 ±5%

В местимость небулайзера A erogen Solo Не более 6 мл

Габаритны е размеры  внеш него аккумулятора 

контроллера A erogen U SB, мм

ЮОх 25x24 ±0,8 мм

М асса внеш него аккумулятора контроллера Aerogen USB, 

г

90 ±5%

Размер держ ателя контроллера (ДхШ хВ), мм Длина: 49x64x55 ±5%

М асса держ ателя контроллера, г 25 ±5%

Габаритны е размеры  сетевого адаптера контроллера, 

Д хШ хВ , мм

57 X 31 X 78 ±5%

М асса сетевого адаптера контроллера, г 64 ±5%

Габаритны е размеры кронш тейна монтаж ного универсального

корпус (Д хШ хВ ), мм 55 x 34 x 71 ±5%

винт кронш тейна (длина х диаметр), мм 7 9 x 3 1  ±5%

М асса кронш тейна монтаж ного универсального, г 96 ±5%

Габаритны е размеры  адаптера для крепления 

оборудования, Д хШ хВ , мм

34 X 34 х 27 ±5%

М асса адаптера для крепления оборудования, г 11 ±5%

Д иаметр заж имов для фиксации кабеля, взрослые, мм 0 2 5  ±5%

М асса заж имов для фиксации кабеля, взрослые, г 4,32 ±5%

Диаметр заж имов для фиксации кабеля, детские, мм 0 1 7  ±5%

М асса заж имов для фиксации кабеля, детские, г 4 ±5%

Э лектрические характеристики

В неш ний аккумулятор

В ход 5 В пост, тока 1А

В ыход 5В пост, тока 1,2А



Тип аккумулятора Л итий-ионны й аккум улятор 3,8В 

ЗОООмАч

Время зарядки 6 часов (примерно)

Сетевой адаптер

Вход 100-240 В перем .тока, 50/60 Гц,

Выход 9 В

П отребляемая мощ ность 100 мА

П роизводительность

С корость потока > 0,2 мл/мин (в среднем ~  0,4 

мл/мин)

Размеры  частиц

Результаты  измерений с помощ ью  каскадного импактора 

A ndersen

Н ормативны е пределы : 1-5 мкм

Средний результат испытаний: 

3,1 мкм

Результаты  измерений с помощ ью  каскадного 

им пактора М аф1е 298

Н ормативны е пределы : 1,5-6,2 

мкм

Средний результат испытаний: 

3,9 мкм

По стандарту EN  13544-1 с начальной дозой 2 мл Скорость вы хода аэрозоля: 0,24 

мл/мин

Выход аэрозоля: 1,08 мл от дозы  

в 2 мл

О статочны й объем: <0,1 мл на 

дозу в 3 мл

Таблица 4. Технические характеристики принадлежностей

Параметр Размеры, мм М асса, г

Т-образны й адаптер Aerogen Solo взрослый 22 мм, 

неавтоклавируемы й

Д иам етр 22 ±5%  

Длина: 82 ±5%  

Высота: 48 ±5%

25 ±5%

Т-образны й адаптер Aerogen Solo детский 15 мм, 

неавтоклавируемы й

Диаметр: 15 ±5%  

Длина: 59 ±5%  

Высота: 41 ±5%

12 ±5%

Т-образны й адаптер Aerogen Solo неонатальный 12 мм Диаметр: 12 ±5%  

Длина: 56 ±5%

9,8 ±5%



Высота: 35 ±5%

Т-образны й адаптер A erogen Solo неонатальны й 10 мм, 

неавтоклавируемый

Диаметр: 10 ±5%  

Длина: 55 ±5%  

Высота: 35 ±5%

8±5%

П робка Т-образного адаптера A erogen Solo 

неавтоклавируемого

Диаметр: 26 ±5%  

Д лина общ ая: 85 

±5%

5 ±5%

А даптер A erogen Solo угловой вентилируемый, 

неавтоклавируемый

Диаметр: 26 ±5%  

Длина: 51 ±5%  

Высота: 51 ±5%

18 ±5%

Ш приц для непрерывного распыления A erogen Solo Диаметр: 29 ±5%  

Длина: 163 ±5%  

О б ъ ем :60 мл 

Колпачок: 10 ±1%

40 ±5%

Трубка для непреры вного распыления A erogen Solo Диаметр: 2,4 ±1%  

Длина: 1700 ±5%

21 ±5%

Кабель небулайзера A erogen для GE Диаметр: 3 ±1%  

Длина: 1700 ±5%

53 ±5%

Кабель небулайзера Aerogen для Ham ilton Диаметр: 3 ±1%  

Длина: 1700 ±5%

42 ±5%

Кабель небулайзера Aerogen для M aquet Servo-I Диаметр: 3 ±1%  

Длина: 1700 ±5%

89 ±5%

A erogen U ltra Диаметр: 21 ±5%  

Высота: 1200 ±5%

90 ±5%

М ундш тук A erogen U ltra Диаметр: 21 ±5%  

Длина: 171 ±5%

42±5%

Трубка кислородная Д иаметр 5 ±1%  

Длина: 1240 ±5%

47 ±5%

22. И нформация о наличии в медицинском  изделии лекарственного средства  

или м атериалов ж ивотного или человеческого происхождения.

Л екарственны е средства и материалы ж ивотного или человеческого происхож дения 

отсутствую т в составе медицинского изделия.

23. М аркировка медицинского изделия

С имволы на маркировке потребительской упаковке представлены в таблице 5



Таблица 5. Таблица с расш ифровкой символов:

Символ Расш иф ровка

i J
И зготовитель

Дата изготовления

R C F
Н омер по каталогу

I s n 1
Серийны й номер

И спользовать до

А
О сторожно

ж

О братитесь к инструкции по применению  или к инструкции по 

применению  в электронном виде

А
IPX1

Степень защ иты от попадания влаги

л
О борудование типа BF согласно IEC/EN  60601-1

□ О борудование 2 класса

Не утилизировать с бытовыми отходами

С€ Символ соответствия директивам  ЕС

J^Only П рименяется только врачами



Не допускать воздействия влаги

f Х рупкое, обращ аться осторожно

1 1

1 Вверх

J -
Температурный диапазон

95% Д иапазон влажности

24. К ом плектация

Т аблица 6. Комплектация медицинского изделия

№ Изделие Количество,

ш т

С истем а для ингаляционной терапии Aerogen Em ergency M edical Services (E M S) в

составе

1 Н ебулайзер A erogen Solo не более 25

2 К онтроллер A erogen U SB (при необходимости) 1

3 В неш ний аккумулятор контроллера A erogen U SB (при 

необходимости)

не более 5

4 С етевой адаптер контроллера A erogen USB (при 

необходимости)

1

5 Д ерж атель контроллера A erogen USB (при необходимости) 1

6 Заж имы для фиксации кабеля детские (при необходимости) 8

7 Заж имы для фиксации кабеля взрослые (при необходимости) 8

8 Кронш тейн универсальны й (при необходимости) 1

9 А даптер для крепления оборудования (при необходимости) 1

10 Руководство пользователя 1

П ринадлеж ности

1 Т-образны й адаптер Aerogen Solo взрослый 22 мм, 

неавтоклавируемый

не более 30



2 Т-образны й адаптер A erogen Solo детский 15 мм, 

неавтоклавируемый

не более 30

3 Т-образны й адаптер A erogen Solo неонатальный 12 мм, 

неавтоклавируемый

не более 30

4 Т-образны й адаптер A erogen Solo неонатальный 10 мм, 

неавтоклавируемый

не более 30

5 П робка Т-образного адаптера Aerogen Solo неавтоклавируемого не более 30

6 А даптер Aerogen Solo угловой вентилируемы й, 

неавтоклавируемый

не более 30

7 Ш приц для непрерывного распы ления Aerogen Solo не более 50

8 Трубка для непрерывного распыления Aerogen Solo не более 50

9 Кабель небулайзера A erogen для GE не более 5

10 Кабель небулайзера A erogen для Ham ilton не более 5

11 Кабель небулайзера A erogen для M aquet Servo-I не более 5

12 A erogen U ltra с мундш туком и трубкой кислородной не более 10

13 М ундш тук A erogen U ltra не более 10

14 Д ерж атель контроллера Aerogen USB не более 10

25. П ер еч ен ь  п р и м ен я ем ы х  стан д а р то в

EN ISO 13485:2016. И зделия медицинские: Система менедж мента качества - 

Требования для целей регулирования

EN  ISO 10993-1;2009 + CO R:2010. Биологическая оценка медицинских изделий - 

Часть 1: О ценка и исследования в процессе управления рисками

EN ISO 10993-5:2009. Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 5: 

И спы тания на цитотоксичность in vitro

EN ISO 10993-11:2009. Биологическая оценка медицинских изделий - Часть И : 

И спы тание на системную  токсичность

EN 60601-1-2: 2015. И зделия медицинские электрические - Часть 1-2. О бщ ие 

требования безопасности с учетом основных функциональны х характеристик. 

Д ополнительны й стандарт: Электромагнитная совместимость. Требования и испытания

EN 60601-1:2006+ А 1;2013. И зделия медицинские электрические - Часть 1. О бщ ие 

требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик

EN 60601-1: 1990 + А1:1993 + А2:1995 + А 13:1996. Изделия медицинские 

электрические - Часть 1. Общие требования безопасности Н ациональны е отличия от EN 

60601-1: 1990 + А1 +А2



EN 60601-1-6: 2010. Изделия медицинские электрические - Часть 1-6: О бщ ие 

требования безопасности с учетом основных функциональны х характеристик. 

Д ополнительны й стандарт: Эксплуатационная пригодность

EN 60601-1-11:2010. И зделия медицинские электрические - Часть 1-11: О бщ ие 

требования безопасности с учетом основных функциональны х характеристик. 

Д ополнительны й стандарт: Требования к медицинским электрическим  изделиям и 

системам, используемы м для медицинской помощи на дому

EN ISO 14971:2012. И зделия медицинские: П рименение менедж мента риска к 

медицинским изделиям

EN 62366:2008. И зделия медицинские - П роектирование медицинских изделий с 

учетом эксплуатационной пригодности

EN 13544-1:2007 + А1:2009. О борудование для респираторной терапии -  Часть 1: 

Системы распы ления и их компоненты

EN 13544-2:2002 + А1:2009. О борудование для респираторной терапии - Часть 2: 

Трубки и соединительны е устройства

EN ISO 15223-1:2020. И зделия медицинские - Символы, применяемы е при 

маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной докутчентации. 

Часть 1. О бщ ие требования

EN 1041:2008 + А Т 2013. И нформация, предоставляемая производителем 

медицинских устройств

EN 62304:2006 + CO R 2008. И зделия медицинские, программное обеспечение - 

П роцессы  ж изненного цикла

26. О чистка и дезинфекция

О чистка: Контроллер Aerogen USB, кабели контроллера, адаптер питания  

перем енного/постоянного тока контроллера A erogen USB и аккум улятор контроллера  

A erogen USB.

1. П ротрите начисто дезинфицирую щ ей салфеткой на основе спирта или 

четвертичного аммониевого соединения.

2. П роверьте, нет ли повреждений контактов, изоляции проводов или других 

деф ектов, и замените поврежденные компоненты.

3. О смотрите контроллер A erogen USB, адаптер питания переменного/постоянного 

тока контроллера Aerogen USB и аккумулятор контроллера A erogen U SB и замените их при 

наличии какого-либо дефекта.

П римечание. Не распыляйте ж идкость непосредственно на контроллер A erogen U SB , 

адаптер питания переменного/постоянного тока контроллера Aerogen USB и аккумулятор 

контроллера A erogen USB. Не погруж айте контроллер Aerogen U SB, адаптер питания



переменного/постоянного тока контроллера A erogen USB и аккумулятор контроллера 

Aerogen USB в жидкость.

27. П оиск и устранение неисправностей

Таблица 7.

П роблема Возм ож ная причина Возм ож ное реш ение

И ндикатор 30-минутного 

реж им а светится зеленым 

светом, но аэрозоль не 

виден.

В небулайзере отсутствует 

лекарственны й препарат.

П овторно введите 

лекарственны й препарат.

Срок эксплуатации 

небулайзера истек.

См. разделы  «Гарантия» и 

«С рок служ бы  продукта».

У бедитесь, что контроллер 

A erogen U SB подклю чен к 

исправному источнику 

питания.

И ндикатор 30-минутного 

реж им а не светится после 

нажатия кнопки питания 

O n/O ff (Вкл/Выкл),

В систему не подается 

питание.

У бедитесь в том , что 

светится индикатор 

питания аккумулятора или 

источника питания 

постоянного/ переменного 

тока.

У бедитесь, что 

аккумулятор заряжен (при 

использовании 

аккумулятора контроллера 

A erogen USB). Если 

светодиодны й индикатор 

светится красным светом, 

подсоедините зарядный 

кабель.

И ндикатор 30-минутного 

реж има светится желтым 

светом.

Кабель контроллера 

A erogen U SB подклю чен 

неправильно.

П роверьте правильность 

подклю чения кабеля 

контроллера A erogen USB 

к небулайзеру.

Срок эксплуатации

небулайзера истек.

См. разделы «Гарантия» и 

«Срок службы продукта».



Время выполнения 

процедуры  превыш ает 

ож идаемое. Н апример, 

распы ление 6 мл 

физиологического 

раствора

(0,9 % ) долж но занимать 

не

более 30 минут.

Срок эксплуатации 

небулайзера истек.

См. разделы  «Гарантия» и 

«Срок служ бы  продукта».

По заверш ении режима 

распы ления в небулайзере 

остается препарат.

Н ебулайзер не был 

вклю чен или не подклю чен 

к сети питания.

У бедитесь, что небулайзер 

подклю чен к питанию  и 

вклю чите его.

Не образуется аэрозоль. У бедитесь в наличии 

видимого аэрозоля.

Возможно, требуется

заменить небулайзер.

См. разделы  «Гарантия» и 

«Срок служ бы продукта».

И ндикаторы 30-минутного 

и 6-часового режимов 

дваж ды  мигаю т желтым 

цветом

В нутренняя ош ибка. См. разделы  «Гарантия» и 

«Срок служ бы  продукта».

28. У словия транспортировки, хранения и эксплуатации

Таблица 8. У словия эксплуатации

Параметр Значение

А тмосф ерное давление 620 - 1060 мбар

Влаж ность От 15 до 90%  относительной влаж ности

Тем пература 0-40 "С

Таблица 9. У словия хранения и транспортирования

Параметр Значение

А тмосф ерное давление 450-1060 мбар

В лаж ность От 15 до 90%  относительной влажности

Т емпература От -2 5  до +70 °С

М едицинское изделие следует хранить в оригинальной упаковке в сухом помещ ении, 

защ ищ енном от прямых солнечных лучей и при комнатной температуре. Н еправильное



хранение может привести к ухудш ению  основных характеристик материала и конструкции, 

что приведет к выходу изделия из строя.

Транспортировка мож ет осущ ествляться всеми видами транспорта в крытых 

транспортны х средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, действую щ их на 

каж дом виде транспорта.

29. У тилизация медицинского изделия

Н еобходимо следовать местным законам и программам утилизации в отнош ении 

утилизируемы х или повторно используемых компонентов изделия, аккумуляторных 

батарей и упаковки.

30. С рок службы

Срок службы небулайзера A erogen Solo и Aerogen U ltra был подтверж ден на период:

12 сеансов распыления х 30 минут в течение 24 часов.

Срок службы контроллера A erogen U SB был подтвержден на период:

1460 сеансов распы ления х 30 минут в течение 1 года.

Срок службы аккумулятора контроллера Aerogen USB был подтвержден на период:

1460 сеансов распы ления х 30 минут в течение 1 года.

П ользователю  следует принять к сведению  тот факт, что компания А эроджен не несет 

ответственности за использование данного изделия по прош ествии указанного периода.

31. Гарантийны е обязательства

Гарантия компании A erogen распространяется на производственные дефекты  

указанного ниж е оборудования/

- Контроллер Aerogen USB, адаптер питания переменного/постоянного тока 

контроллера A erogen USB и аккумулятор контроллера Aerogen USB: 1 год

- A erogen Solo: в режиме периодического применения в течение максимум 28 дней и 

при непрерывном использовании в течение максимум 7 дней.

- A erogen Ultra: 24 часа

- Д ерж атель контроллера Aerogen USB; 2 года



Все гарантии действую т только при указанной типовой эксплуатации. Срок службы 

системы контроллера A erogen U SB не ограничен.

32. Р е к л а м а ц и и

Контактны е данны е для обращ ения по вопросам, связанным с эксплуатацией, 

техническим  обслуж иванием, качеством и соответствием изделий нормативным 

требованиям  н а  территории Российской Ф едерации:

Н аименование: О бщ ество с ограниченной ответственностью  «ООО 

«И Н ТЕЛ Л ЕК ТУ А Л ЬН Ы Е ТЕХ Н О Л О ГИ И »

Адрес: 115114, г. М осква, вн.тер.г. М униципальный Округ Д аниловский, наб

Д ербеневская, д. 7, стр. 16, пом. 4



Приложение 1. Сведения об электромагнитной совместимости

У стройство предназначено для использования в среде с электромагнитны ми 

характеристиками, указанными ниже. П ользователь долж ен убедиться, что оно 

используется в такой среде

Н иж е приведены  таблицы согласно IEC/EN 60601-1-2:

Т аблица 1 -  Рекомендации и заявление производителя-электромагнитное излучение

Руководство и декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия
Система для ингаляционной терапии Aerogen предназначена для применения в электромагнитной 

обстановке, определенной ниже. Покупателю или пользователю Систему для инга.1яционной терапии 
Aerogen следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обстановке

Испытание на 
электромагнитную эмиссию

Соответствие Электромагнитная обстановка - 
___________ указания___________

Радиопом ехи по С И С П Р  11 Группа 1 Система для ингаляционной терапии 
Aerogen использует радиочастотную  
энергию  только  для вы полнения 
внутренних ф ункций. У ровень эм иссии  
радиочастотны х пом ех является низким  
и, вероятно, не приведет к наруш ениям  
ф ункционирования располож енного  
вблизи элекд-ронного оборудования

Радиопом ехи  по С И С П Р  11 К ласс В

Г арм онические составляю щ ие 
то к а  по М Э К  61000-3-2

Класс D

К олебания напряж ения и фликер 
по М Э К  61000-3-3

С оответствует

Система для ингаляционной терапии 
Aerogen пригодна для прим енения в 
лю бы х м естах разм ещ ения, кром е 
ж илы х дом ов и зданий, 
непосредственно подклю ченны х к 
распределительной  электрической  сети, 
питаю щ ей ж илы е дома. М ож ет бы ть 
применен в ж илы х дом ах  и зданиях, 
непосредственно подклю ченны х к 
распределительной  электрической  сети, 
питаю щ ей ж илы е дома, при наличии  
следую щ его  предупреж дения:

Предупреждение. Н астоящ ее 
оборудование/ систем а предназначены  
для прим енения исклю чительно 
проф ессионалам и в области 
здравоохранения. Н астоящ ее 
оборудование/систем а м огут вы звать 
ухудш ение прием а радиосигналов и 
наруш ить работу оборудования, 
располож енного  поблизости . В этом  
случае м ож ет бы ть необходим ы м  
принять меры для сниж ения пом ех, 
такие как изм енение ориентации , см ена 
м еста разм ещ ения Системы для 
ингаляционной терапии Aerogen или 
экранирование м еста размещ ения_______



Aerogen
Таблица 2 - Руководство  и декларация изготовителя -  пом ехоустойчивость:

Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

Система для ингаляционной терапии Aerogen предназначена для применения в электромагнитной 
обстановке, определенной ниже. Покупателю или пользователю Системы для ингаляционной 

терапии Aerogen следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обстановке

Испытание на 
помехоустойчивость

Испытательный 
уровень по МЭК 60601

Уровень соответствия Электромагнитная 
обстановка - указания

Э лектростатичес кие 
разряды  (Э С Р ) по М Э К  
61000-4-2

±6 кВ - контактны й 
разряд

±8 кВ - воздуш ны й 
разряд

±6 кВ - контактны й 
разряд

±8  кВ - воздуш ны й 
разряд

Пол в пом ещ ении  из 
дерева, бетона или 
керам ической  плитки. 
При полах, покры ты х 
синтетическим  
м атериалом , 
относительная 
влаж ность воздуха - не 
м енее 30%

Нан осеку ндны е 
им пульсны е пом ехи  по 
М Э К  61000-4-4

±2 кВ - для линий 
электропитания

±1 кВ - для линий  ввода/ 
вы вода

±2 кВ - для линий 
электропитания

±1 кВ - для линий  ввода/ 
вы вода

К ачество  электрической  
энергии в сети в 
соответствии  с 
типичны м и  условиям и 
ком м ерческой  или 
больничной  обстановки

М икросекундны е 
и м пульсны е пом ехи 
больш ой энергии по 
М Э К  61000-4-5

±1 кВ при подаче помех 
по схем е "провод- 
провод"

±2 кВ при подаче 
помехи по схеме 
"провод-зем ля"

±1 кВ при подаче пом ех 
по схем е "провод- 
провод"

±2 кВ при подаче 
помехи по схем е 
"провод-зем ля"

К ачество  электрической  
энергии  в
электрической  сети 
следует обеспечить в 
соответствии  с 
типичны м и  условиями 
ком м ерческой  или 
больничной  обстановки
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Aerogen
Провалы напряжения, 
кратковременные 
прерывания и 
изменения напряжения 
во входных линиях 
электропитания по МЭК 
61000-4-11

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

течение 0,5 периода

40% Uh (провал 
напряжения 60% U h  в  

течение 5 периодов

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

5% Uh (провал 
напряжения >95% U h) в  

течение 5 с

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

течение 0,5 периода

40% Uh (провал 
напряжения 60% Uh в  

течение 5 периодов

70% Uh (провал 
напряжения 30% U h  в  

течение 25 периодов

5% Uh (провал 
напряжения >95% U h) в  

течение 5 с

Качество электрической 
энергии в сети - в 
соответствии с 
типичными условиями 
коммерческой или 
больничной обстановки. 
Если пользователю 
Системы для 
ингаляционной терапии 
Aerogen необходимо 
обеспечить
непрерывную работу в 
условиях возможных 
прерываний сетевого 
напряжения, 
рекомендуется питание 
Системы для 
ингаляционной терапии 
Aerogen осуществлять от 
источника
бесперебойного питания 
или батареи

Магнитное поле 
промышленной 
частоты (50/60 Гц) 
по МЭК 61000-4-8

3 А/м 3 А/м Уровни магнитного 
поля промышленной 
частоты следует 
обеспечить в 
соответствии с 
типичными условиями 
коммерческой или 
больничной обстановки

Примечание - Uh - уровень напряжения электрической сети до момента подачи испытательного 
воздействия.

Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость
Система для ингаляционной терапии Aerogen предназначена для применения в электромагнитной 

обстановке, определенной ниже. Покупателю или пользователю Систему для ингаляционной терапии 
A erogen следует обеспечить их применение в указанной электромагнитной обстановке

Испытание на 
помехоустойчивость

Испытательный 
уровень по МЭК 60601

Уровень соответствия Электромагнитная 
обстановка - указания
Расстояние между 
используемыми 
мобильными 
радиотелефонными 
системами связи и 
любым элементом 
кабелей для системы 
абляции сердца, 
нестерильных, включая 
кабели, должно быть не 
меньше рекомендуемого 
прос1ранственного
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Испытание на 

помехоустойчивость
Испытательный 

уровень по МЭК 60601
Уровень соответствия Электромагнитная 

обстановка - указания
разноса, который 
рассчитывается в 
соответствии с 
приведенными ниже 
выражениями 
применительно к 
частоте передатчика. 
Рекомендуемый 
пространственный 
разнос:____________

Кондуктивные помехи,
наведенные
радиочастотными
электромагнитными
полями по МЭК 61000-
4-6

3 В
(среднеквадратичное 
значение)в полосе от 
150 кГц до 80 МГц

3 В d=1.2V-P

Радиочастотное 
электромагнитное поле 
по МЭК 61000-4-3

3 В/м в полосе от 80 
МГц до 2,5 ГГц

3 В/м d=\.2'J~P
(от 80 до 800 МГц); 

d -2 .3 > /^
(от 800 МГц до 2,5 ГГц).
Р - номинальная 
максимальная выходная 
мощность передатчика. 
Вт, установленная 
изготовителем. 
Напряженность поля 
при распространении 
радиоволн от 
стационарных 
радиопередатчиков, по 
результатам 
наблюдений за 
электромагнитной 
обстановкойЧ должна 
быть ниже, чем уровень 
соответствия в каждой 
полосе частот***
Влияние помех может 
иметь место вблизи 
оборудования, 
маркированного знаком

fe > ))
А)Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных радиопередатчиков, таких как 
базовые станции радиотелефонных сетей (сотовых/беспроводных), и наземных подвижных радиостанций, 
любительских радиостанций, AM и FM радиовещательных передатчиков, телевизионных передатчиков 
не могут быть определены расчетным путем с достаточной точностью. Для этого должны быть 
осуществлены практические измерения напряженности поля. Если измеренные значения в месте 
размещения Системы для ингаляционной терапии Aerogen превышают применимые уровни соответствия, 
следует проводить наблюдения за работой Системы для ингаляционной терапии Aerogen с целью проверки 
их нормального функционирования. Если в процессе наблюдения выявляется отклонение от нормального 
функционирования, то, возможно, необходимо принять дополнительные меры, такие как 
переориентировка или перемещение Системы для ингаляционной терапии Aerogen.
®^Вне полосы от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть меньше, чем Vi, В/м.
Примечания____________________________________________________________________________________
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Испытание на 

помехоустойчивость
Испытательный 

уровень по !У1ЭК 60601
Уровень соответствия Электромагнитная 

обстановка - указания
1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2 Выражения применимы не во всех случаях. На распространение электромагнитных волн влияет 
поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей._______________________________

Рекомендуемые значения пространственного разноса между портагивиыми и подвижными радиочастотными 
средствами связи и кабелей для Системы для ингаляционной терапии Aerogen.

Система для ингаляционной терапии Aerogen предназначается для применения в электромагнитной обстановке, 
при которой осуществляется контроль уровней излучаемых помех. Покупатель или пользователь кабелей для 

системы абляции сердца, нестерильных может избежать влияния электромагнитных помех, обеспечив минимальньЕЙ 
пространственный разнос между портативными и подвижными радиочастотными средствами связи (передатчиками) 

и кабелей для системы абляции сердца, нестерильных, как рекомендуется ниже, с учетом максимальной выходной
мощности средств связи

Номинальная 
максимальная выходная 

мощность передатчика Р, 
Вт

Пространственный

d = \.2 -^
В полосе от 150 кГц до 80 

МГц

разнос d. м. в зависимости от частоты передатчика

|=4>/Я
В полосе от 80 до 800 МГц

i= ljy l Р  
в полосе от 800 МГц до 2.5 

ГГц
0.01 0.12 0.4 0.77
0,1 0.38 1.26 2.43

1.2
10 3.8 12.65 24.3
100 12 40 70.7
При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для передатчиков с номинальной 
максимальной выходной мощностью, не указанной в таблице, в приведенные выражения подставляют иоминаэьну ю 
максимальную выходную мощность Р в ваттах, указанную в документации изготовителя передатчика.
Примечания
1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
2 Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На распрюстраисние электромагнитных волн влияет 
поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.
3 При определении рекомендуемых значений пространственного разноса d для передатчиков с номинальной 
максимальной выходной мощностью, не указанной в таблице, в приведенные выражения подставляктг номинальную 
максимальную выходнуто мощность Р в ваттах, указанную в доку ментации изготовителя передатчика.______________
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/ г ерб/

/П еревод с английского язы ка на русский  я зы к /

1 M onalee M anor, K nocknacarra, G alway 
(7 М онали-М энор, Н окнакарра, Голуэй)

Т ел .: 086 8152932 
E m ail: itxsevm our@ gm ail.com

Д Л Я  П Р Е Д Ъ Я В Л Е Н И Я  ПО М Е С Т У  Т Р Е Б О В А Н И Я

Я, Д ж еймс Т. Сэймур, нотариус, надлеж ащ им образом уполномоченный, допущ енны й к 
практике и принесший присягу в графстве и городе Голуэй, И рландия, и ведущ ий 
практику по адресу: 7 M onalee M anor, K nocknacarra, G alway, County o f  G alw ay, Ireland 
(7, М онали-М энор, Нокнакарра, Голуэй, графство Голуэй, И рландия),

Н А С Т О Я Щ И М  У Д О С Т О В Е Р Я Ю , что оформленный в письменном виде документ, 
прилож енный к настоящему удостоверению , на котором я проставил свое имя, и к 
которому я приложил печать своей конторы, является точной копией письма, выданного 
компанией Aerogen L im ited  («А эроджен Лимитед»),

К О Т О Р У Ю  Я  И ЗА В Е Р И Л , как указано в настоящ ем документе, по запросу компании 
Aerogen Lim ited, юридический адрес: G alw ay Business Park, Dangan, G alway, Ireland 
(Бизнес-парк Голуэй, Данган, Голуэй, И рландия), -  в пользу компетентны х органов 
России, которым выш еупомянутый докум ент адресован.

В С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  В Ы Ш Е С К А З А Н Н О Г О , я поставил на настоящ ем 
удостоверении свою подпись и приложил к нему долж ностную  печать.

Д атировано по адресу: 7 M onalee M anor, K nocknacarra, G alw ay (7, М онали-М энор 
Н окнакарра, Голуэй), 
в графстве Голуэй, 
в Ирландии,
сего дня, 15 августа 2024 г.

/подпись/

Дж еймс Т. Сэймур 
Нотариус
7 M onalee M anor, Knocknacarra
Galway
Ireland
(7, М онали-М энор Нокнакарра, 
Голуэй, И рландия) 
П ожизненная лицензия

/Р ельеф ная печат ь нот ариуса/



АПОСТИЛЬ

(Гаагская конвенция от 05 октября 1961 года)

1. Страна: ИРЛАНДИЯ

Н астоящ ий публично-правовой документ

2. подписан Д ж ейм сом  Т. Сэймуром,

3. выступаю щ им в качестве Н отариуса,

4. скреплен печатью/ш тампом Н отариуса,

аверепо:

5. в Дублине 6. 28/08/2024 г.

7. М инистерством иностранны х дел

8. п о д № 4754292024

9. П ечать/ш тамп 

/Гербовая печать!

10. Подпись 

/подпись/

Настоящим апостилем удостоверяется только подлинность подписи, дееспособность лица, 
подписавшего публично-правовой документ, на котором апостиль проставлен, и идентичность 
печати или штампа, которым этот документ скреплен. N /A  обозначает неприменимую информацию 
в документе. Настоящим апостилем не удостоверяется содержание документа, на котором он 
проставлен. Апостиль недействителен для использования на территории Ирландии. Для проверки 
подлинности апостиля, посетите \уеЬ-сайт: httD s://authentications.dfa.ie ._________________________________

560107

/под пись/

/Круглая гербовая печать: М инистерство иностранны х дел /



/Л о го т и п /

A erogen Ltd. ”
G alw ay Business Park (Голуэй Бизнес П арк),

D angan
G alw ay (Д анган, Голуэй),

Дата: 08 августа 2024 г.

Для предъявления по месту требования

Мы, компания Aerogen Lim ited  («А эроджен Лимитед»), ю ридический адрес: G alw ay 
Business Park, Dangan, Galway, Ireland (Бизнес-П арк Голуэй, Данган, Голуэй, И рландия), 
-  настоящ им подтверждаем, что прилож енная инструкция по эксплуатации на 
медицинское изделие «Система для ингаляционной терапии A erogen с 
принадлеж ностями» в варианте исполнения «Система для ингаляционной терапии 
Aerogen Em ergency M edical Services (EM S) в составе» на русском язы ке верна, и ее 
содерж ание является достоверным.

И скренне Ваш,

Имя: Д ж он Пауэр

/подпись/
Генеральный директор (CEO) и 
У правляю щ ий директор

/Рельеф ная печат ь нот ариуса

Uaiway Business Park, 
Dangan. Galway, Ireland 
(Д атан- Г ол>з*1. Ирлаачия)

Iсл..4-353 91 ,5404Ш 
Hmall: info?/:acrof»cn.cv

i'emcipaiuioiHiiiiO помер 1ь1атйльщика 
НДС. 82773^4!-, : компания

4 /̂.зарегистрирована в Дублиис, Ирландия.
Per. № ко.мпанин: 277354.
•japcrHCipHpoEiaHa но укачанному адресу. .?
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Перевод данного текста выполнен переводчиком Павленко Владиславом Станиславовичем.

Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать третьего октября две тысячи двадцать четвёртого года 
Д  Квитко Федор Александрович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Павленко Владислава Станиславовича.
Подпись сделана в моём присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегист^ 
Уплаче,

Всего п, 
и скреп.

Нотариус

№ 6 2 /1 3 7 -H /7 7 -2 0 2 4 -/y Y ^ ^
'шьного действия: 400 руб. 00 коп.

UlO Ф.А. Квитко

аио
лист(а)(ов)

QsuX ^JlO


