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РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ

Инсуффлятор-аспиратор механический Comfort 
Cough II (Комфортный кашель II)

Модель: СС20Р
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РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ

1 О БЩ И Е СВЕДЕНИЯ

1.1 Н аим енование медицинского изделия

И нсуф флятор-аспиратор механический Com fort Cough II (Комфортный 
каш ель II), М одель СС20Р, далее по тексту -  инсуффлятор, изделие.

Состав
1. Основной блок -  1шт.
2. Дыхательная трубка -  не более 10 шт.
3. Бактериальный фильтр -  не более 10 шт.
4. Маска (размеры: N3, N4, N5) -  не более 10 шт.
5. Адаптер для подсоединения к маске или трахеостоме -  не более 10 шт.
6. Воздушный фильтр противопыльный -  не более 10 шт.
7. Съемный аккумулятор -  не более 10 шт.
8. SD Карта памяти -1 ш т.
9. Сумка -  1шт.
10. Кабель питания -  1шт.
И. Руководство по эксплуатации -  1шт.
12. Пояс (жилет) перкуссионный (размеры: XS, S, М, L) (при необходимости) - не 

более 1 о шт.
13. Трубка для подключения пояса (жилета) перкуссионного (при необходимости) - 

не более 10 шт.
14. Ножная педаль (при необходимости) -  не более 10 шт.
15. Стойка на колесах (при необходимости) -  не более 10 шт.
16. Адаптер с портом Exhalation (при необходимости) -  не более 10 шт.
17. Адаптер с портом выдоха, поворотный (при необходимости) -  не более 10 шт.
18. Датчик пульсоксиметрический (при необходимости) -  не более 10 шт.
19. Система внутрилегочной перкуссии (IPP) для взрослых (при необходимости) -  

не более 50 уп., в составе:
• адаптер 22F-22F -1 ш т .
• регулируемые предохранительные клапаны (РПК) ограничения давления 

для взрослых -  1шт.
• соединитель прямой 22М-22М -1 ш т .
• мундштук прямой 22М -  1шт.
• Бактериальный фильтр -  1шт.
• дыхательная трубка -  1 шт.

20. Система внутрилегочной перкуссии (IPP) для детей (при необходимости) -  не 
более 50 уп., в составе:

• адаптер 22F-22F -1 ш т .
• регулируемые предохранительные клапаны (РПК) ограничения 

давления для детей -  1шт.
• соединитель прямой 22М-22М -  1шт.
• мундштук прямой 22М -1 ш т .
• Бактериальный фильтр -  1шт.
• дыхательная трубка -  1шт.
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РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

1.2 Сведения о производителе медицинского изделия

Производитель: Seoil Pacific Corporation (Сеойл Пасифик Корпорэйшн)
Rm. 515, 516, Асе High-End Tower, 5, 26-gil, Digital-Ro, Guro-gu, 
Seoul, 08389, Корея
ТслеЛои: +82 (2) 325-2106
Веб-сайт: htlp://www.comfortcough.com

1.3 М есто производства медицинского изделия

Seoil Pacific Corporation,
Место 71, Hwanggeum 3-ro, 7beon-gil, Yangchon-eup, Gimpo-si, Gyeonggi-
производства do. Republic o f Korea
медицинского (Сеойл Пасифик Корпорэйшн
изделия: 71, Хвангум 3-ро 7беон-гил, Янгчон-еуп, Гимпо-си, Гионги-до,

Республика Корея)

1.4 У полномоченны й представитель производителя на территории Российской 
Ф едерации

Уполномоченный
ООО «ВЕСТ МЕДИКАЛ»
105264, г.Москва, вн. тер.г. муниципальный округ Измайлово, ул

иредсгавитель в
Российской
Федерации:

7-я парковая, д. 24а, помещ. VIII, ком. 20, 22
Телефон: 8 800 500 13 42
Адрес электронной почты: info(2>west-medical.ru

1.5 Н азначение медицинского изделия

Предназначено для пациентов с избыточным накоплением мокроты в 
дыхательных путях и невозможностью её выведения естественным путем. Изделие 
симулирует естественный кашель, быстро меняя давление с положительного на 
отрицательное. Также для отхождения мокроты могут быть использованы методы
внугрилегочной перкуссии (IPP) и внелегочной 
взрослыми или детьми с массой тела более 5 
неспособность к очистке дыхательных путей.

1.6

перкуссии. Для использования 
кг, имеющими трудности или

П ринцип действия медицинского изделия

Инсуффлятор-аспиратор в режимах естественного кашля (авто и ручной) 
симулирует естественный кашель посредством быстрого изменения давления с 
положительного на отрицательное.

Инсуффлятор-аспиратор в режиме перкуссионный/IPP при использовании с 
жилетом/поясом создает высоко частотную вибрацию грудной клетки.

При использовании с системой IPP осуществляет интерпульмональную 
перкуссию легких.

1.7 У словия применения

Инсуффлятор предназначен для применения в стационарных условиях 
медицинских организаций и амбулаторно по назначению врача.

1.8 П отенциальны е потребители

Инсуффлятор предназначен для применения пациентами, не способными 
самостоятельно кашлять или эффективно очищать дыхательные пути по причине
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РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

нарушения пиковой скорости откашливания, и пациентами с избыточным скоплением 
мокроты.

Инсуффлятор предназначен для взрослых и детей с массой тела больше 5 кг. 
Иисуффлятор предназначен для использования лицами, внимательно 

изучившими руководство по эксплуатации и осведомленным о правилах безопасности 
при работе с инсуффлятором, а также с электрическими приборами.

1.9 О бласть применения

Профилактика и лечение заболеваний органов дыхания

1.10 Перечень показаний и противопоказаний к применению, ожидаемые и 
предсказуемые побочные эффекты, остаточные риски, связанные с применением 
инсуффлятора по назначению

1Л 0.1 Показания к применению

муковисцидоз 
легочная атрофия 
спинальная мышечная атрофия 
боковой амиотрофический склероз 
тяжелая миастения 
синдром Гийена-Барре 
рассеянный склероз 
повреждение спинного мозга 
бронхоэктазия
другие неврологические нарушения, связанные с параличом дыхательной 
мускулатуры
другие легочные нарушения, связанные с избыточным скоплением мокроты 
Данное изделие может применяться универсально: неинвазивным путем с 
помошью дыхательной маски или мундштука и инвазивным путем с 
использованием эндотрахеальной или трахеостомической трубки.

1.10.2 П ротивопоказания к применению

С осторожностью применять данное изделие для пациентов с симптомами 
пневмоторакса или медиастинальной эмфиземы, а также при недавно 
перенесенной баротравме.
Гемодинамическая нестабильность
Пациенты с трудностью адаптации к методам терапии

1Л0.3 О ж идаемые побочные действия

Сухость в дыхательных путях пациента
Пациенты, используюшие это изделие впервые, могут испытывать болезненные 
ощущения и/или боль в груди, вызванную мышечным напряжением, если 
пациент получает больше положительного давления во время терапии, чем 
обычно. Такие пациенты должны начинать терапию с меньшего положительного 
давления и постепенно (через несколько дней или по мере адаптации) повышать 
его.
Пекторалгия
Пораже1 1не электрическим током 
Ожоги
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РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ

Дискомфорт
Инфекция
Ухудшение самочувствия 
Травмы

1.10.4 Остаточные риски, связанные с применением медицинского 
изделия по назначению

Перед распространением инсуффлятора был проведен анализ процесса управления 
рисками на производстве. Анализ свидетельствовал, по меньшей мере, о том, что:

—  Управление рисками осуществлено в соответствии с планом;

“  Совокупный остаточный риск является допустимым или отсутствует;

—  Применяются надлежащие способы получения необходимой производственной 
и пост-производственной информации.

Все остаточные риски были оценены с позиции «Риск <Польза». Все необходимые 
требования по безопасности и меры предосторожности указаны в соответствующих 
разделах эксплуатационной документации.

1.11 Используемые символы
В данном документе используются следующие символы для привлечения внимания:

знак информирования о важной информации

знак, запрещающий те или иные действия, манипуляции

знак, указывающий на обязательные требования по безопасности

Страница б из 86

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

2 ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

2 .1 Общие требования безопасности

Перед процедурой всегда проверяйте настройки времени и давления на индикаторе. 
Перед применением изделия полностью прочтите раздел Требования безопасности и 
меры предосторожности
Применять изделие только в целях, описанных в руководстве по эксплуатации.
Не использовать вблизи легковоспламеняющихся анестетиков.

Не хранить изделие на поверхностях, с которых оно может упасть или соскользнуть в 
ванну или раковину.
При попадании воды внутрь изделия вынуть кабель питания из сети.
Запрещено использовать изделие, если кабель или вилка повреждены, если оно не 
функционирует должным образом, упало, неисправно или попало в воду.
Рекомендуется использовать только шнуры питания переменного тока, поставляемые 
вместе с изделием. Применение несоответствующего шнура питания может привести к 
перегреву и повреждению изделия.
Использование деталей, не одобренных компанией Seoil Pacific Corporation, может 
вызвать возникновение электромагнитных помех или снизить устойчивость изделия. 
Основной блок и датчик пульсоксиметрический не имеет защиты от попадания воды 
(IP 22). Рекомендуется осуществлять транспортировку изделия в водонепроницаемой 
упаковке для обеспечения максимальной защиты от случайного попадания воды.

2.2 Требования для безопасной установки

Длительное или частое применение съемного аккумулятора может существенно 
сократить срок его службы.
Срок хранения съемного аккумулятора зависит от количества циклов его работы. 
Емкость и срок службы съемного аккумулятора будут снижены при его хранении или 
применении при высокой температуре.
Во время хранения аккумулятор разряжается. Для сохранения полного заряда съемного 
аккумулятора подключайте изделие к сети каждые 20 дней на 6 часов. Кроме того, Вы 
можете постоянно держать изделие подключенным к источнику переменного тока.
Не рекомендуется оставлять съемный аккумулятор разряженным, поскольку это может 
увеличить длительность зарядки.
Не использовать съемный аккумулятор при температуре выше +40°С. Не хранить 
съемный аккумулятор при температуре выше +60°С.
Срок службы съемного аккумулятора может сократиться, если хранить его при 
высокой температуре в течение длительного периода времени.

2.3 Требования безопасности и меры предосторожности для процедурного 
помещения

Сотовые телефоны и переносное РЧ-оборудование также могут создавать помехи для 
работы изделия.
Пожалуйста, ознакомьтесь с требованиями в ЭМС (электромагнитная совместимость) в 
Разделе «Ограничения по совместному использованию и условия электромагнитной 
установки» относительно допустимого расстояния для предотвращения возникновения 
помех между изделием и ВЧ-генератором.
Изделие должно быть установлено должным образом в соответствии с информацией об 
ЭМС, содержащейся в настоящей документации. Медицинские изделия требуют
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РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ

соблюдения особых мер предосторожности в отношении ЭМС.
Не использовать изделие при наличии наружных повреждений или индикации 
неисправности на мониторе.
Запрещено использовать изделие в местах с сильными электромагнитным волнами. 
Держите кабель питания вдали от нагревающихся поверхностей.
Изделие выдерживает воздействие электромагнитных полей выше 10 В/м.
Не подвергать изделие воздействию прямых солнечных лучей.
Изделие может применяться только квалифицированным персоналом.
Не использовать изделие, если оно установлено в месте высокой нагрузки.

2.4 Требования безопасности и меры предосторожности при эксплуатации 

Используйте один контур пациента для каждого пациента.
Необходимо контролировать пульс и уровень кислорода у пациентов с нарушением 
сердечного ритма.
Пациенты, использующие это изделие впервые, могут испытывать болезненные 
ощущения и/или боль в груди, вызванную мышечным напряжением, если пациент 
получает больше положительного давления во время терапии, чем обычно. Такие 
пациенты должны начинать терапию с меньшего положительного давления и 
постепенно (через несколько дней или по мере адаптации) повышать его.
С осторожностью применять данное изделие для пациентов с симптомами 
пневмоторакса или медиастинальной эмфиземы, а также при недавно перенесенной 
баротравме.
Перед подсоединением данного изделия к пациенту проверьте все трубки и убедитесь в 
отсутствии риска нарушения герметичности или повреждения.
Контур пациента (дыхательная трубка, бактериальный фильтр, маска, адаптер): только 
для индивидуального пользования - необходимо производить замену для каждого 
нового пациента, чтобы исключить риск инфицирования. Если изделие применяется 
несколькими пациентами, необходимо осуществлять замену контура. Убедитесь, что 
комплектующие части отсоединены от изделия после каждого применения.
Запрещено разбирать, открывать, вращать, сгибать, менять или прокалывать съемный 
аккумулятор.
В случае падения или ненадлежащего применения съемного аккумулятора прекратить 
его использование и обратиться к уполномоченному представителю, см. пункт 1.4 
Запрещено разбирать или использовать поврежденный в случае падения или 
ненадлежащего применения съемный аккумулятор. Запрещено вставлять посторонние 
предметы в съемный аккумулятор. Не подвергать съемный аккумулятор воздействию 
воды, огня или тепла. Не помещать съемный аккумулятор в микроволновую печь. 
Данный аккумулятор предназначен для применения только в изделии модели СС20Р. 
Используйте только зарядное устройство, предоставленное производителем.
Не допускать короткого замыкания съемного аккумулятора и не прикреплять 
металлические или токопроводящие предметы к нижней части съемного аккумулятора. 
Для замены используйте только съемный аккумулятор, предоставленный 
производителем. Замена на неподходящий съемный аккумулятор может привести к 
пожару, взрыву, утечке или возникновению других опасностей.
Утилизировать использованный съемный аккумулятор в соответствии с инструкциями 
производителя в Разделе Утилизация.
Хранить съемный аккумулятор в недоступном для детей месте.

2.5 Требования безопасности и меры предосторожности при очистке и 
дезинфекции
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РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

А ВНИМАНИЕ! Риск поражения электрическим током в случае попадания 
жидкости.

Перед очисткой или дезинфекцией выключите изделие и отключите его от сети. Не 
допускайте попадания жидкостей в корпус. Не распыляйте 
чистящее/дезинфицирующее средство на корпус. Подключайте изделие к сети только 
после полного высыхания наружных и внутренних поверхностей.

А ВНИМАНИЕ! Риск повреждения изделия агрессивными веществами.

Не использовать агрессивные вещества, например, сильные и слабые щелочи, сильные 
кислоты, ацетон, формальдегид, галогенизированные углеводороды или фенол для 
очистки изделия и его комплектующих частей. Если изделие загрязнено агрессивными 
веществами, незамедлительно очистите его мягким чистящим средством.

А ВНИМАНИЕ! Коррозия частей изделия при использовании агрессивных 
чистящих и дезинфицирующих веществ.

Не используйте каустические чистящие средства, агрессивные растворители или 
полировальные абразивы. Не допускать длительной инкубации компонентов изделия в 
агрессивных и дезинфицирующих средствах.

А ВНИМАНИЕ! Ультрафиолетовое и другое высокоэнергетическое излучение 
приносит вред изделию.

Не проводить дезинфекцию ультрафиолетовым, бета-, гамма- или другим 
высокоэнерхстическим излучением. Не хранить изделие под УФ-излучением.

А Во время работы с инсуффлятором необходимо использовать одноразовые
медицинские перчатки
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РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ

3 О П И С А Н И Е М ЕД И Ц И Н С КО ГО  ИЗДЕЛИЯ

Инсуффлятор состоит из основного блока, контура пациента (дыхательная 
трубка, бактериальный фильтр, маска, мундштук, адаптер для подсоединения к маске 
или трахеостоме, клапан выдоха), пояса (жилета) перкуссионного, кабеля питания и 
пр., обеспечивая постепенное повышение положительного давления с быстрым 
изменением на отрицательное давление для создания высокого давления на выдохе с 
целью аспирации жидкостей из дыхательных путей (секреции дыхательных путей), 
аналогичной естественному вдоху.

Дыхательный контур основного блока данного изделия состоит из внутренней 
системы (трубки и клапаны дыхательного контура основного блока), воздушного 
фильтра, модуля клапанов, инсуффлятора, внутренней трубки, модуля впускного 
клапана ограничения, соединителя, адаптера для контура пациента, адаптера для 
подсоединения дыхательных трубок, регулятора давления и скорости потока, чтобы 
пользователь мог задать давление на выдохе, давление аспирации и скорость потока. 
Кроме того, данное изделие содержит бактериальный фильтр, предотвращающий 
попадание телесных жидкостей в корпус изделия.

3.1 Вид спереди. На передней части изделия находятся дисплей, панель управления и 
порт для подключения контура пациента.
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РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ

Рисунок 1 Вид спереди 
Таблица 3.1 О сновной  б л о к  (вид спереди)

№ Н азвание детали Ф ункция
Дисплей Отображае'г все значения и рабочее состояние.

2 Панель управления Содержит рычаг для ручного управления и кнопки 
управления изделием.

3 Порт для подключения 
контура пациента

Обеспечивает подачу пациенту давления на 
вдохе/выдохе.

3.2 Вид сзади. На задней панели изделия находятся воздухоприемник пациента, 
вентиляционное отверстие, кнопка питания и др.
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РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

Открыт ддя ̂ .’держания дьпательной ip \ '6 u i

Рисунок 2- Вид сзади 

Таблица 3 .2  О сновной  блок  (вид сзади)

№ Н азвание детали Ф ункция

Рукоятка
Предназначена для удержания изделия оператором при 
перемещении.

2 Держатель 
дыхательной трубки

Для удержания дыхательной трубки, если она не 
используется.

3 Воздухоприемник
пациента

Предназначен для забора и подачи воздуха пациенту 
после фильтрации внутри изделия.

4 Вентиляционные
отверстия

Обеспечивает забор воздуха для охлаждения внутри 
изделия.

5 [Нтепсельные разъемы
Для подключения шнура питания, ножной педали, 
USB-кабеля. Содержат переключатель питания.

6 Слот для SD карты 
памяти Для введения SD карты памяти для сохранения данных.

7 Отсек съемного 
аккумулятора

Для установки съемного аккумулятора для работы 
изделия без электропитания переменного тока.

К н о п к а  п и тан и я Н ож н ая педаль
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РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

Таблица 3 .3  О сновной  бл о к  (ш т епсельн ы е разъем ы )

Д еталь Ф ункция
Кнопка питания Для включения/выключения изделия
Сетевой вход Подключение шнура питания
USB-nopT Для подключения USB-кабеля
Sp02 Для подключения кабеля датчика пульсоксиметрического

Ножная педаль
Для подключения ножной педали для управления вдохом/выдохом в

ручном режиме.

3.3 Х арактеристики  основного блока ннсуффлятора

1. «Основной блок инсуффлятора-аспиратора»: время установления рабочего режима 
с момента подачи напряжения составляет менее 10 с;

2. Рабочие части, вступающие в контакт с пациентом и/или оператором изделия; 
маска, мундштук, пояс (жилет) перкуссионный для воздействия высокочастотной 
вибрацией на грудную клетку, корпус основного блока изделия, датчик 
пульсоксиметрический. Рабочие части, вступающие в контакт с биологическими 
жидкостями и секретами тканей организма во время работы, отсутствуют.

3.4 П рограм мное обеспечение SIPM-SV-004

Учитывая, что про1раммное обеспечение используется только для одного типа 
изделия, допускается, что срок службы программного обеспечения зависит от срока 
службы изделия, для управления которым оно предназначено.

Программное обеспечение записано в процессоре на этапе установки 
медицинского изделия. Для этого применяется программный модуль.

Учитывая тот факт, что никаких изменений в электронном оборудовании не 
предвидится в соотве'гствии с решением производителя, версия программного 
обеспечения не должна меняться. Не допускается вносить какие-либо изменения, 
которые могут повлиять на функциональность изделия. Внесение таких изменение 
приведет к изменению версии изделия, а, следовательно, пршраммного обеспечения.

Встроенное пршраммное обеспечение должно отвечать требованиям стандартов 
1ЕС 62304 и ISO/IEC 25010.

Встроенное обеспечение наделяет изделие такими функциями, как:
Cough-Sync (Синхронизация с дыханием).
Oscillation (Колебание),
Pressure Graph (График давления),
Screen Brightness, (Яркость экрана)
Lock (Блокировка)
Removable Battery Sensor (Датчик съемного аккумулятора)
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РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

4 СВЕДЕН И Я о С ТЕРИ Л ЬН О С ТИ , Н А Л И Ч И И  М АТЕРИАЛОВ 
Ж И В О ТН О ГО  И/ИЛИ ЧЕЛ О В ЕЧЕС К О ГО  П РО И С Х О Ж Д ЕН И Я , Н А Л И ЧИ И  
Л ЕК А РС ТВ ЕН Н Ы Х  ПРЕПАРАТОВ И/ИЛИ Ф А РМ А Ц ЕВТИ ЧЕСКИ Х  
СУ БСТА Н Ц И Й

4.1 Сведения о стерильности

Инсуффлятор поставляется в нестерильном виде

4.2 Н аличие м атериалов животного и (или) человеческого происхождения

Инсуффлятор не содержит материалов животного и (или) человеческого 
происхождения.

4.3 Н аличие лекарственны х препаратов и/или ф арм ацевтических субстанций

Инсуффлятор не содержит лекарственных препаратов и/или фармацевтических 
субстанций.
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РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

5 УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
5.1 У словия эксп луат аци и

Температура при эксплуатации; от 5 °С до 35 °С;

Влажность при эксплуатации: 15-90%, без конденсата;

Давление: от 700 ГПа до 1060 ГПа

5.2 У словия т ранспорт и ровани я

Температура при транспортировании: от - 25 °С  до + 50 °С;

Влажность при транспортировании: 15-90%, без конденсата;

Давление: от 500 ГПа до 1060 ГПа

Транспортирование инсуффлятора необходимо производить строго в 
оригинальной упаковке производителя.

5.3 У словия хранени я

Температура при хранении:от - 20 °С  до + 50 °С;

Влажность при хранении: 15-90%, без конденсата;

Давление; от 500 ГПа до 1060 ГПа

1) Хранить инсуффлятор вдали от источников воды.

2) При хранении инсуффлятора не допускать попадания пыли.

3) Не размещать инсуффлятор на наклонных или неустойчивых поверхностях.

4) Не допускать попадания прямых солнечных лучей на инсуффлятор.

5) При повторном использовании инсуффлятора после длительного периода 
хранения убедитесь, что оно функционирует надлежащим образом.

6) Не хранить инсуффлятор вблизи источников тепла.

7) Не хранить инсуффлятор при экстремально высоких или низких 
температурах.
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РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

6 ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
6.1 Технические спецификации иисуффлятора
Таблица 6.1 Т ехн и чески е сп ец и ф икаци и  иисуф ф лят ора

№ Наименование специфик 
ации

Едини 
цы изм 
ерения

Значение
Точность
настройки

(характеристи
к)

Ш аг установки

Номинальное напряжение В 1 0 0 -2 4 0
Частота Гц 50/60
Потребляемая электрическ 
ая мощность ВА 120 ± 10 %

Режимы работы Автоматический / Ручной / Перкуссионный
Диапазон давления (Авгоматический/Ручной)

5.1 Положительное давление 
(на вдохе); см Н20

ОТ 0 до +20 (вкл.)
± 3 от 

вводимого 
значения

от +20 до +30 (вкл.)
± 4 от 

вводимого 
значения

от +30 до +40 (вкл.)

± 4 от 
вводимого 

значения или 
± 5% от 

значения 
давления

от +40 до +70 (вкл.)

± 5 от 
вводимого 

значения или 
±  5% от 
значения 
давления

от 0 до -20 (вкл.)
± 3 от 

вводимого 
значения

от -20 до -30 (вкл.)
± 4 от 

вводимого 
значения

от -30 до -40 (вкл.)

± 4 от 
вводимого 

значения или 
± 5% от 

значения 
давления

от -40 до -70 (вкл.)

± 5 от 
вводимого 

значения или 
± 5% от 
значения

5.2 Отрицательное давление 
(на выдохе): см Н 20
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РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

№ Наименование специфик 
ации

Едини 
цы изм 
ерения

Значение

Точность
настройки

(характеристи
к)

Шаг установки

давления

6
/1лительность вдоха/выдоха/паузы (периодичность)
(может быть установлено только в автоматическом режиме и меняться пользователем в руч 
ном режиме)

6.1 Длительность вдоха с от 0 до 5,0 ± 5 % 0,1
6.2 Длительность выдоха с от 0 до 5,0 ± 5 % 0,1
6.3 Длительность паузы с от 0 до 5,0 ± 5 % 0,1
7 Максимальная скорость потока на вдохе/выдохе

7.1 Скорость потока на вдохе
л/мин 200 ± 10 % -
об/мин - 7 8 0

7.2 Скорость потока на выдох 
е

л/мин -2 0 0 ± 10% -
об/мин - 7 8 0

8 Триггер (синх.) -
1 (чувствительный) 
-  9 (нечувствитель 

ных)
- -

9 Частота колебаний Гц от 1 до 20 ± 10 % -
10 Амплитуда колебаний см Н 20 от 1 до 10 ± 5 см Н 20 -
И Перкуссионный режим//РТ’

11.1 Давление на вдохе см Н 20 от 0 до +70

± 5% пикового 
давления или 

± 3 см Н 20  
вводимого 
значения

1

11.2 Частота цикл/м
ин от 10 до 780 ± 5 % 10

11.3

Диапазон 1:Е (вдох/выдох 
)

от 5:1 до 1:5 5:1 -  1:5 -

Соотношение вдох/выдох 5:1 ~  1:5

1:1 1:2 или 2:
1

1:3 или 3 
1

1:4 или 4: 
1

1:5 или 5:
1

Макс, частота (ци 
клов в минуту) 780 400 300 240 200

Точность соотношения 1:Е: ± 10% вводимого значения.
12 Пиковый поток л/мин от 0 до 999 ± 15 % 1
13 Дыхательный объем мл от 0 до 9999 ± 25 1

14 Степень защиты от помад 
ания воды

14.1 Основной блок IP22
14.2 Ножная медаль IPX8
15 Тип работы Непрерывная
16 Уровень шума, макс. дБ 80
17 Условия эксплуатации

17.1 Температура °С от +5 до +35 - -
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РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ

№ Наименование специфик 
ации

Едини 
цы  изм 
ерения

Значение

Точность
настройки

(характеристи
к)

Ш аг установки

17.2 Влажность % 15-90% (без конден 
сата)

—

17,3 Рабочее давление гПа от 700 до 1060 - -
18 Размеры мм 287x273x218
19 Масса изделия кг 4,6

Сведения о версии программного обеспечения
Версия системного программного 1.05

обеспечения изделия Дата выпуска: 19.08.2019

6.2 Габаритные размеры инсуффлятора

Габаритны е размеры инсуффлятора

Р и сун о к  4 -  Г абари т н ы е р а зм ер ы  осн овного  корп уса  издели я

Размеры; 287 мм (Ш) X 218 мм (Д) X 273 мм (В)
Масса: 4,6 кг (без комплектующих устройств)
Допустимые отклонения размеров и массы: ±10%.
Гарантия; 1 год, срок хранения: 3 года, 6 месяцев;
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РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ

6.3 Комплек'гуюпше устройства

6.3.1 Контур пациента

Рисунок 5 Контур пациента 

Таблица 6.2. К о н т ур  пациент а

№ Н азвание детали Ф ункция

1 Бактериальный
фильтр

предотвращает приток жидкостей организма в корпус 
изделия. Так же является и вирусным фильтром, защищает 
изделие от вирусов и/или бактерий (попадания вирусов и/или 
бактерий в изделие). При использовании липкие 
аспирированные жидкости, в соответствии с механикой 
процесса откашливания, в основном остаются во рту 
пациента.

2 Дыхательная
трубка Гибкая трубка длиной 1,2 м, внутренним диаметром 22 мм

3 Адаптер 22F-22F Внешний диаметр 22 мм

4
Маска N3,N 4,N 5(B 
зависимости от 
комплектации)

Внутренний диаметр 22 мм

Допустимые отклонения размеров ±10%.
Примечание -  контур пациента является изделием индивидуального применения. 
Может быть использован повторно только тем же пользователем, что и ранее, после 
очисгки (см. раздел «Очистка и дезинфекция»).
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РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

6.3.2 Бактериальный фильтр
Предотвращает приток жидкостей организма в корпус изделия. Бактериальный фильтр, 
который так же является и вирусным фильтром, защищает изделие от вирусов и/или 
бактерий (попадания вирусов и/или бактерий в изделие). При использовании липкие 
аспирированные жидкости, в основном, остаются во рту пациента.

f
76 мм

t ------ Г

iЗ;̂ Ьч̂ я̂

Рисунок 6 Бактериальный фильтр
Размеры: -  габариты (длина/диаметр): 22 мм х 76 мм;

-  виещний диаметр: 22 мм;
- внутренний диаметр: 15 мм 

Бактериальный микрофильтр для частиц 0 ,1-0,3 мм
Тип фильтрации: высокая эффективность с фильтром низкого сопротивления; 
Диапазон приливного объема: >165 мл;
Бактериальная эффективность фильтрации: 99,99%;
Эффективность вирусной фильтрации: 99,9%;
Сопротивление потока во время вентиляции: (по 30 л/мин): 88 Па; 
Внутренний объем: 116418 мм^;
Масса: 20 г;
Площадь поверхности фильтра: 22460 мм^;
Допустимые отклонения размеров и массы ±10%;
Гарантия: 90 дней, 
индивидуальное применение.
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РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ

6.3.3 Дыхательная трубка

Рисунок 7 - Дыхательная трубка
Размеры (внутренний диаметр х длина): 22 мм х 1,2 м <гладкостенная> трубка 
Масса: 95 г;
Допустимые отклонения размеров и массы ±10%;
Гарантия: 90 дней, 
индивидуальное применение.

6.3.4 Система внутрилегочной перкуссии

Р и сун ок  8 С ист ем а внут ри легочной  п еркусси и
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РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ

Таблица 6.3 С ист ем а виут рилегочной  перкуссии

№ Н азвание детали Ф ункция

1

Система 
виутрилегочной 
перкуссии (IPP) 

для взрослых

регулируемый предохранительный клапан (РПК) ограничения 
давления для взрослых 60 см Н 20  - 1 шт.
Адаптер 22F-22F - 1 шт.
Соединитель прямой 22М-22М - 1 шт.
Мундштук 22М - 1 шт.
Бактериальный фильтр - 1 шт.
Дыхательная тр^^ка 180 см, 0  22 см, ПВХ - 1 шт..

2

Система 
виутрилегочной 
перкуссии (1РР) 

для детей

Регулируемый предохранительный клапан (РПК) ограничения 
давления для детей 40 см Н 20 - 1 шт.
Адаптер 22F-22F - 1 шт.
Соединитель прямой 22М-22М - 1 шт.
Мундштук 22М -1  шт.
Бактериальный фильтр - 1 шт.
Дыхательная трубка 180 см, 0  22 см, ПВХ - 1 шт.

6.3.5 А даптер для присоединения к  маске или трахеостоме

L'.VlUieti ; 22/lBfHni

Рисунок 9 -  Адаптер для присоединения к  маске или трахеостоме

Размеры: -  внешний диаметр: 22 мм;
-  внутренний диаметр: 15 мм;
-длина: 48 мм.

масса: 15 г
допустимые отклонения размеров и массы ±10%. 
гарантия: 90 дней, 
индивидуальное применение.

6.3.6 М аска

Обеспечивает воздействие изделие при непосредственном контакте с пациентом.
с

/
\

Р и сун ок  10 -  М аска

Размеры: -  внутренний диаметр 22 мм
ЫЗдетская, размеры (длинахширинахвысота): 109x86x73,3 мм.
N4 взрослая, размеры (длинахширинахвысота): 125x101,2x81,7 мм.
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РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

N5 взрослая большая, размеры (длинахширинахвысота): 133,7x106,9x85,8 мм. 
масса: не более 40 г;
допустимые отклонения размеров и массы ±10%. 
гарантия: 90 дней, 
индивидуальное применение.

N 3 детская N4 взрослая
ЫЗвзрослая большая

Рисунок 11- Типы  масок 

6.3.7 К абель питания

Рисунок 12 -  Кабель питания 

Таблица 6 .4  К абел ь  пит ания

№ Н азвание детали Ф ункция

1 Кабель питания Сетевой шнур, который может подключаться к разъему питания 220 В.

1) Кабель питания 220 В переменного тока
2) Номинальное напряжение: 7 А / 250 В
3) Длина: 1,8 м
4) Тип: IEC53, трёхжильный, сечением 0,75 мм" 
Гарантия: 90 дней.
Масса: 175 г;
Допустимые отклонения размеров и массы: ±10%. 
Многократное применение.
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РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

6.3.8 Воздушный фильтр противопыльный

Рисунок 13 -  Воздушный фильтр противопыльный 
Таблица 6.5 В оздуш н ы й  ф и льт р п рот ивопы льны й

№ Н азвание
детали

ф ункция Х арактеристики

1
Воздушный

фильтр
противопыльный

Для предотвращения 
попадания
постороннего вещества 
в изделие.

Размеры (ШхДхВ), мм; 50x34x10;
Вспененный полиуретан: 60 PPI (pixel per 
inch), т.е. 60 отверстий на каждые 2.54 см^
Эффективность фильтрации: 99,99 %

Размеры, мм: 50x34x10;
Масса: 6 г.
Допустимые отклонения размеров и массы ±10%. 
Гарантийный срок: 180 дней;
Многократное применение.

6.3.9 С ъём ны й аккум улятор

Рисунок 14 -  Съемный аккумулятор
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РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

Таблица 6.6 С ъем н ы й  аккум улят ор

№ Название
детали Функция Характер и сти ки

Съемный
аккумулятор

Для подачи питания 
постоянного тока на 
изделие

Размеры (ШхДхВ), мм: 95>«85>^45
Напряжение: 14,8 В,
Емкость 5,8 Ач (стандартная)
Тип аккумулятора: литий-ионный

Время непрерывной работы от съемного аккумулятора: 40 минут;
Время разряда съемного аккумулятора во время спящего режима: 10 часов.
Время полной зарядки съемного аккумулятора: 4 часа;
Срок службы съемного аккумулятора до 500 циклов задярки.
Масса: 505 г.
Допустимые отклонения размеров: ± 2 мм.
Допустимые отклонения массы ±10%.
Гарантийный срок: 180 дней;
Многократное применение.
производитель «ZHEJIANG TIANNENG ENERGY TECHNOLOGY СО., LTD», 
модель TNL-4ITR-5.8, 41NR19/65-2

6.3.10 SD карта  памяти

SD-карту ёмкостью 8 Гб используется для записи параметров терапии (достаточно для 
1 года эксплуатации), для последующего анализа данных в специализированном ПО.

Р и сун о к  1 5 -  S D  карт а пам ят и

Т аблица 6 .7  К а р т а  SD

№ Название
детали Функция Характеристики

1 SD карта 
памяти

Для сохранения данных 
об использовании. Размеры: 8 Гб, артикул 1А6055

Многократное применение.
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РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ

6.3.11 Пояс (жилет) перкуссионный для вы сокочастотной вибрации 
грудной клетки

Рисунок 16- Пояс (жилет) перкуссионный 

Таблица 6.8 П о я с  (ж илет ) п еркуссионны й

№ Н азвание
детали Ф ункция Х арактеристики

Аналог жилета для создания XS 800 мм

1 Пояс (жилет) высокочастотной вибрации стенки S 1000 мм
перкуссионный 1рудной кле'гки в режиме М 1200 мм

перкуссии L 1400 мм
Длина(Д)

I;U2 ' са '
msxS —J

Р и сун ок  1 7  -  П о я с  (ж илет ) п еркусси онн ы й  

Т аблица 6 .9  Р азм еры  П ояс (ж илет ) п еркуссионны й:

№ Н азвание детали
Г абаритны е разм еры  (единица 

яэм еренш |: mi^
Пояс (жилет) перкуссионный (L) 1400 (Д) X 230 (В)

2 Пояс (жилет) перкуссионный (М) 1200 (Д) X 200 (В)
3 Пояс (жилет) перкуссионный (S) 1000 (Д) X 180(B)
4 Пояс (жилет) перкуссионный (XS) 800 (Д) X 180 (В)

Масса: 215 г;
Допустимые отклонения размеров и массы ±10%; 
Максимальное давление: +70 см Н20;
Гарантия: 90 дней.
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РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ

Способ подсоединения -  патрубок;
является изделием индивидуального применения. Может быть использован повторно 
только тем же пользователем.

6.3.12 Трубка для подключения пояса (жилета) перкуссионного

Рисунок 18 — Трубка для подключения пояса (жилета) перкуссионного

Размеры: (внутренний диаметр х длина) 22 мм х 1,2 м трубка с соединителем 
Размер соединителя: 22 мм 
Допустимые отклонения размеров ±10%
Артикул: 70243-120
Совместимость соединений: через ISO 5356,22 /15 ID 
Стерильность: не стерильный 
Гарантия: 90 дней;
является изделием индивидуального применения. Может быть использован повторно 
только тем же пользователем.
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РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

6.3.13 Ножная педаль

Рисунок 19 -  Ножная педаль

Рисунок 20 -  Подсоединение ножной педали к изделию 
Таблица 6 .10 Н ож н ая  педаль

№ Название
детали Функция Характеристики

1 Ножная педаль

Ножная педаль 
(переключатель) для 
управления изделием в 
ручном режиме

Артикул: 1А6038
Размеры: 80 мм х190 мм х 30 мм
Длина кабеля: 3 м
Степень защиты: IPX8

Напряжение питания: ~ 25 ВА / = 60 ВТ;
Гарантия: 1 год.
Масса: 800 г;
Допустимые отклонения размеров и массы: не применимо; 
Усилие нажатия:

Оптимальное: 40 Н;
Максимальное: 90 Н.

Многократное применение.
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РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

6.3.14 Датчик иульсоксиметрический

J

\

Рисунок 21 -  Датчик пульсоксиметрический

Рисунок 22 — Подключение датчика пульсоксиметрического к изделию 
Таблица 6,11 Д ат чик пульсоксиметрический

№ Н а з в а н и е  д е т а л и Функция Характеристики

1
Д атч и к

п ул ьсо к си м етр и ч еск и й

Д л я  и зм ерен и я уровн я 
к и сл о р о д а  и частоты  
сер д еч н ы х  сокращ ен и й  
п ац и ен та

1) С п ец и ф и к ац и я : 7 0 ~ 1 0 0 %  (о кси гем о м етр ), 
25~ 2 5 0  уд. /м и н . (п у л ьс).
2) Т и п  р асп о зн ав ан и я : сп о т о в ая  (то ч еч н ая ) 
детекц и я .

длина кабеля 1000 мм,
Длина датчика вместе с кабелем1300 мм, 
масса 75 г,
допустимые отклонения размеров ±10% 
многократное применение.
диапазоны значений и точность измерений характеристик;
Sp02: 70 ~ 100% ±2%,
Пульс: 25 ~ 250 ударов в минуту ± 2 ударов в минуту.
Частота и мощность излучения:
Красного светодиода 550 нМ, 2,5 -  3,5 млВт 
Инфракрасного светодиода890 нМ, 2,5 -  3,5 млВт 
Усилие сжатия зажима датчика, Н, в пределах от 0,4 до 0,7.
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