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НАИМ ЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ  

Станция ннфузмонная МХ8900, 

Станция инфузионная МХ8900, в составе:

1. Блок управления основной -  1 шт.
2. Блок управления вспомогательный (при необходимости) -  1 шт.
3. Кабель питания, модель: C016M ARD 27000 -  не более 2 шт.
4. С оединительны й кабель, модель: 12VUSB (при необходимости) — 1 шт.
5. П ереходная пластина (при необходимости) -  1 шт.
6. Заж им для крепления блока (при необходимости) -  6 шт.
7. С тойка инф узионная передвижная -  не более 2 шт.
8. Встраиваемая аккумуляторная батарея 2200мАч, модель: CM LI1X 3N001A  -  2 шт.
9. Руководство по эксплуатации -  1 шт.

Станция инфузионная М Х8900 далее по тексту
«станция», «станция инфузионная», «медицинское изделие», «изделие».

СВЕДЕНИЯ О РАЗРАБОТЧИКЕ И ПРОИЗВОДИТЕЛЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ  

Разработчик и производитель
Shenzhen Com en M edical Instrum ents Co., Ltd.
(Ш эньчж энь Комен М едикал И нструменте Ко,, Лтд.)
Floor 10, Floor 11 and Section С o f  Floor 12 o f Building lA  & Floor 1 to F loor 5 o f  Building 2, FI- 
YTA Tim e piece B uilding, N anhuan Avenue, M atian Sub-district, Guangm ing District, Shenzhen, 
G uandong, 518106, P.R. China 
Н омера телефонов: +86-755-26408879

Место производства:
Shenzhen Com en M edical Instrum ents Co., Ltd.
(Ш эньчж энь К омен М едикал И нструменте Ко., Лтд.)
Floor 10, Floor 11 and Section С o f Floor 12 o f Building lA  & Floor 1 to Floor 5 o f  Building 2, FT- 
YTA Tim e piece B uilding, N anhuan A venue, M atian Sub-district, G uangm ing District, Shenzhen, 
G uandong, 518106, P.R. China

ОБЩ ИЕ СВЕДЕНИЯ  

Назначение
Станция предназначена для организации, управления, мониторинга и энергообеспечения ра­
боты одновременно нескольких инфузионных и ш прицевых насосов, обслуж иваю щ их одного 
пациента, а такж е для сбора данны х с подклю чённых насосов.



Показания к применению медицинского изделия
Станция является вспомогательным оборудованием и применяется в тех случаях, когда од­
ному пациенту необходимо введение нескольких лекарственных средств или физиологиче­
ских растворов одновременно с разны х инфузионных/инфузионных ш прицевых насосов, а 
также переливания крови с использованием инфузионных насосов.

Противопоказания к применению медицинского изделия

Данное медицинское изделие не имеет задокументированных противопоказаний к примене­
нию.

Возможные побочные действия

Данное медицинское изделие не имеет задокументированных возможных побочных действий.

Область применения медицинского изделия

Инфузионная терапия

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия

К работе с изделием допускается профессиональный клинический медицинский персонал или 
лица, имею щ ие опы т использования станций инфузионных. П ользователи должны обладать 
знаниями и опытом работы в области медицинских процедур, практики и терминологии, не­
обходимых для проведения инфузий пациентам.

Информация о потенциальных пациентах

Изделие применимо для пациентов взрослого и детского возраста, а такж е новорожденных во 
всех клинических отделениях медицинского учреждения

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Станция инфузионная М Х8900 - это централизованная система управления информацией о со­
стоянии инфузии. О на ведет обмен данными с инфузионным насосом и инфузионным шприце- 
вым насосом через протокол связи, отслеживает состояние инфузионного насоса и инфузион- 
ного ш прицевого насоса в режиме реального времени и централизованно подает сигнал тревоги 
при обнаружении отклонений.
ОПИСАНИЕ И ВНЕШ НИЙ ВИД

Станция выдает в процессе инфузии лекарственных препаратов подсказки в форме аварийных 
сигналов, обеспечивает электропитание и подключение ш прицевого насоса и инфузионного 
насоса, а также собирает инфузионные данные от единичных насосов.
Станция инфузионная М Х8900 мож ет поддерживать до 24 насосов ш прицевых инфузионных 
М 800, М 800А, M 800-TCI или насосов инфузионных М Е900, М Е900А, которые можно исполь­
зовать в случайном порядке.



Блок управления основной является цельной, неразборной конструкцией, вклю чаю щ ий в себя 
основной блок и ш текерную  коробку. Блок рассчитан на одновременную  установку до 12 сов­
местимы х единичны х насоса. (См. п. «Информация о совместимости с другими медицинскими 
изделиями»).
Блок управления вспомогательны й является цельной, неразборной конструкцией, вклю чаю щ ий 
в себя вспомогательны й блок и ш текерную  коробку. Блок рассчитан на одновременную  уста­
новку до 12 совместимы х единичных насоса. (См. п. «И нформация о совместимости с другими 
медицинскими изделиями»)

Блок управления основной/ Блок управления вспомогательный

© Насос инфузионный

© Н асос ш прицевой инфузионный
Ш текерная коробка

А Примечание
Возможно штабелирование единичных насосов в количестве не более 12 ком­
плектов.
Станция ннфузионная МХ8900 с подключенным блока управления вспомога­
тельного способна контролировать не более 24 единичных насосов.

Блок управления основной  

Вид спереди



ф  @  @

® Рукоять

@ Световой сигнал

@
Световой инди­
катор перем ен­
ного тока

Вкл.: изделие подключено к сети переменного тока (включая 
нерабочий период).
Выкл.: изделие не подключено к сети переменного тока.

®
coM eivj Логотип компании

М Х8900 М одель изделия

Кнопка вклю ­
чения/выклю ­
чения питания

Следует наж ать данную  кнопку, чтобы вклю чить/отклю чить 
электропитание изделия или перейти в режим ожидания.

Клавиш а при­
остановки зву­
кового сигнала 
тревоги

В случае аварийных сигналов высокого или среднего уровня 
приоритетности после нажатия данной клавиш и аварийный зву­
ковой сигнал будет приостановлен на 2 минуты. Через 2 минуты 
аварийный звуковой сигнал будет автоматически восстановлен. 
Во время приостановки аварийного звукового сигнала также бу­
дет отменен новый звуковой сигнал тревоги.

® Кнопка меню Вход в/выход из главного меню

®
И ндикатор ак­
кумулятора

Вкл: аккумулятор заряжается.
Не горит: аккумулятор не установлен или полностью заряжен. 
М игает: аккумулятор подает электропитание на станцию.

® Экран дисплея



Вид сзади

®  (t)  ©  Ф) ®  Сз) ®

Рукоять Для складывания и перемещ ения изделия

М ногоф ункцио­
нальны й интерфейс

Интерфейс RS232; Интерфейс вы зова медперсонала; А к­
тивный интерфейс вы зова медперсонала.

И нтерф ейс USB Для подклю чения сканера или обновления программного 
обеспечения

Сетевой интерфейс Сетевое подключение

®

И нтерф ейс блока 
управления вспом о­
гательного (только 
для С танции инфу- 
зионной М Х 8900)

О беспечивает обмен данными между главным контрол­
лером и ведомым контроллером.

® И нтерф ейс стекового комплекса

@

Э квипотенциальное
гнездо

Если станция используется совместно с другим изделием, 
используйте провод, чтобы соединить эквипотенциаль­
ные контакты станции и другого изделия для исключения 
разницы потенциалов заземления и обеспечения безопас­
ности.

® И нтерф ейс входа пе­
рем енного тока

И сточник питания переменного тока

®
К ронш тейн ш нура 
питания перем ен­
ного тока

Если изделие подключено к электросети, заблокируйте 
шнур питания кронш тейном с целью  исклю чения отсо­
единения ш нура питания.



Блок управления вспомогательный 

Вид спереди

Световой индика­
тор переменного 
тока

Вкл.: изделие подключено к сети переменного тока. 
Выкл.: изделие не подключено к сети переменного 
тока.

© Рукоять Для складывания и перемещ ения изделия.

© C O M 0N Логотип компании

®

И ндикатор аккуму­
лятора

Вкл: аккумулятор заряжается.
Не горит: аккумулятор не установлен или полностью 
заряжен.
М игает: аккумулятор подает электропитание на стан­
цию.

Вид сзади

®  ® ®  ©

© Рукоять Для складывания и перемещ ения изделия.

© М ногофункцио­
нальный интерфейс

Интерфейс RS232; И нтерфейс вызова медперсонала; 
А ктивный интерфейс вызова медперсонала.

© И нтерфейс USB Для подклю чения сканера или обновления программ­
ного обеспечения

® Сетевой интерфейс Сетевое подклю чение

© И нтерфейс ведо­
мого контроллера

О беспечивает обмен данными между главным кон­
троллером и ведомым контроллером.



И нтерфейс стекового комплекса

Э квипотенциаль­
ное гнездо

Если станция используется совместно с другим изде­
лием, используйте провод, чтобы соединить эквипо­
тенциальные контакты станции и другого изделия для 
исключения разницы потенциалов заземления и обес­
печения безопасности.

И нтерфейс входа 
перем енного тока

И сточник питания переменного тока

К ронш тейн ш нура 
питания

Если изделие подклю чено к электросети, заблоки­
руйте ш нур питания кронш тейном с целью  исклю че­
ния отсоединения ш нура питания.

Ш текерная коробка 

Вид спереди

1 Г
<D

Н аправляю щ ая ш текерной 
коробки

■.................... — ,

И спользуется для установки главного (ведомого)
контроллера

@
Ф иксирую щ ая защ елка ин-
фузионного/ш прицевого
насоса

Ф иксирует инфузионный и ш прицевой насос

@ К рю чок для удлинитель­
ной трубки

Ф иксирует удлинительную  магистраль

® Контактная площ адка П олдерж ивает ш текерную  коробку

® Ручка разблокировки
Блокирует или разблокирует инфузионный/ш прице- 
вой насос



® М ногофункциональный
интерфейс

И нтерфейс RS232;
И нтерфейс вызова медперсонала; 
А ктивный интерфейс вы зова медперсонала.

@ Н аправляю щ ая инфузион- 
ного/ш прицевого насоса

У становка и фиксирование инфузионного/ш прице- 
вого насоса

® Н омер лота

Вид сзади

Ф-

® П аспортная таб­
личка

У казывает название, модель и т.п. изделия

@ Ф иксирую щ ие
элементы

Соединение с быстросъемными компонентами конструкции и 
зажим ш текерной коробки на фиксирую щ ей штанге.

Вид сбоку

Крючок для удлинитель­
ной трубки

Ф иксирует удлинительную  магистраль



@ Ручка разблокировки
Блокирует или разблокирует инфузионный/шприце- 
вой насос

(D Ф иксирую щ ие элементы
Соединение с бы стросъем ньш и компонентами кон­
струкции и зажим ш текерной коробки на фиксирую ­
щей штанге.

А  Предупреждение

•  Любая аналоговая и цифровая аппарату ра, подключенная к данному изделию, 
должна быть сертифицирована в соответствии с установленными стандартами 1ЕС 
(например, IEC 60950-1 - Безопасность оборудования информационных технологий и 
IEC 60601-1 - Безопасность медицинских электрических изделий). Кроме того, все со­
единения аппаратуры должны соответствовать действующей редакции IEC 60601-1-1. 
Персонал, отвечающий за подключение дополнительной аппаратуры к станции через 
входной/выходной сигнальный порт, должен подтвердить соответствие станции стан­
дарту IEC 60601-1-1. При возникновении каких-либо вопросов необходимо связаться с 
нашей компанией.
•  В условиях нормальной эксплуатации оператор не должен одновременно кон­
тактировать с портами входа-выхода сигналов и пациентом, иначе это может привести 
к травме пациента.
•  Если к изделию одновременно подключено более одного внешнего аппарата че­
рез сетевой интерфейс или другие сигнальные интерфейсы, общий ток утечки должен 
соответствовать значению, указанному в стандарте 1ЕС 60601-1.

Экран дисплея

Станция оснащ ена сенсорны м экраном. Кроме того, имеется возмож ность настройки яркости 
экрана. Н а экране отображ ается информация об аварийных сигналах, состоянии сетевого соеди­
нения, №  койки, состоянии батареи и другое. Экран приведен на рисунке ниже:

Нет принят пац.< 05:01 Кумулянт 0 .13т

11РеЖ .0Ж . /  ^  Стоп 09:52:20 f

Пауза j / 9  Откл. Стоп

к. б *  Нет операции

@



® Зона информации о 
пациенте

Н ажать на данную  зону для просмотра информации о 
пациенте.

@ Кумулянт С умма совокупного объема всех насосов, подключен­
ных к данному изделию.

@
Зона канала: наж ат на 
данную  зону для про­

смотра состояния и 
параметров каждого 

насоса

тт Указано, что насос 1, насос 15 и насос 24 
задействованы в релейной инфузии.

BS1&D

Указано, что насос 2 находится в режиме 
ожидания.
"Пауза" означает, что насос находится в 
приостановленном состоянии.
"Болюс" означает, что насос находится в 
режиме болю сного введения.
"Питание отключено" означает, что насос 
выключен или отсоединен.
Означает время инфузии. Нажать на дан­
ную зону для просмотра информации об 
инфузии.

G Данный насос является ш прицевым насо­
сом.

Е Данный насос является инфузионным 
насосом.

® Значок «батарея» С М . Символы, используемые в интерфейсе станции
Значок беспроводной 
сети (W i-Fi)

см. Символы, используемые в интерфейсе 
станции

Значок «U SB »IS I
Значок USB указывает, когда USB под­
ключен к изделию.

Значок «ночной р е ж и м » Я
Значок ночного режима указывает, когда 
включена функция ночного режима.

СканерШИ
Значок сканера указывает, когда сканер 
подключен к изделию.

Значок «экран заблокирован»1Ш
Значок блокировки экрана указывает, ко­
гда экран изделия заблокирован.

Значок связи со станцией см. Символы, используемые в интерфейсе 
станции

® Значок приостановки звукового 

аварийного сигнала

Значок приостановки звукового аварий­
ного сигнала указывает, когда звуковой 
аварийный сигнал приостановлен.

@ И нформационное окно аварий­
ных сигналов

При срабатывании аварийных сигналов 
будут отображаться сообщ ения аварий­
ных сигналов.



КОМПОНЕНТЫ

Наименование
Станция инфузионная 
М Х8900

Блок управления основ­
ной (слева)
Блок управления вспо­
могательны й (справа)

Фотографическое изображение

Примечание: фотографическое изобра­
ж ение станции инфузионной М Х8900 с 
установленны ми 24 насосами__________

. . .  О .t 4  ,

1 “

- j  *“

* *“

■j. ^

V

Описание
Станция предназна­
чена для организации, 
управления, монито­
ринга и энергообеспе­
чения работы одно­
временно нескольких 
инфузионных и ш при­
цевых насосов, обслу­
живаю щ их одного па­
циента, а также для 
сбора данных с под­
клю чённых насосов

Блок управления ос­
новной используется 
для организации, 
управления, монито­
ринга и энергообеспе­
чения работы одно­
временно нескольких 
инфузионных и ш при­
цевых насосов, обслу­
живаю щ их одного па­
циента, а также для 
сбора данны х с под­
клю чённых насосов.

Блок управле­
ния вспомогательный 
- расш ирение блока 
управления основного 
для размещ ения боль­
ш его количества насо­
сов



Н аи м ен о ван и е Ф о то гр аф и ч еско е  изображ ение О п и сан и е
Кабель питания, модель: 
C016M ARD 27000

Д ля подключения 
станции к сети элек­
тропитания

Соединительный кабель, 
модель: 12VUSB

Для связи между бло­
ком управления ос­
новным и блоком 
управления вспомога­
тельным

Переходная пластина Размещ ается в ниж ­
ней части блока и со­
храняет стабильность 
блока

Зажим для крепления 
блока

Для крепления ш те­
керной коробки к 
стойке инфузионной 
передвижной



Наименование Фотографическое изображение Описание
Стойка инф узионная пе­
редвижная

Встраиваемая аккум уля­
торная батарея 2200мА ч, 
модель: C M LI1X 3N 001A

И спользуется для 
фиксации и удоб­
ного перемещ ения 
станции инфузион-
нои

П редназначена для 
питания насоса при 
отклю чении от сети 
переменного тока



Наименование Фотографическое изображение Описание
Руководство по эксплуа­
тации

Infusion station МХвЭОО 
Станция инфузионная МХ8900

Operation manual 
Руководство по эксппуатации

«УТВЕРЖ Д АЮ » I «APPRO VE*  
S h e n x h e n  C e m e n  M e t i io t  ln e tru m o n » C < » ..iU -  

Kovc-i Мва**»/' ймйтрумеик К о . Лгд.»

Генеральны й Д1ф в«о(Л И гее1ог Оымкв»

В настоящ ем руко­
водстве подробно 
описаны характери­
стики, эксплуатация, 
техническое обслужи­
вание, хранение и 
правила техники без­
опасности станции 
инфузионной

и км Потопе

V -у ® : -  ■-

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ, УСТАНОВКА И ПОДКЛЮ ЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗ­
ДЕЛИЯ

Установка и подключение

А  Примечание
•  С целью обеспечения условий нормальной эксплуатации иэделня перед использованием необходимо 

ознакомиться с данной главой и главой по технике безопасности, а такж е установить изделие в соот­
ветствии с требованиями.

•  Изделие не подвергается дезнифскцин при поставке. Следует выполнить очистку и дезинфекцию из­
делия перед первым использованием.

Требования к установке 
Распаковка н проверка
Следует снять упаковку надлежащ им образом, осторожно извлечь изделие и принадлежности 
из упаковочной коробки и сохранить упаковочные материалы для последую щ ей транспорти­
ровки или хранения. Проверяйте принадлежности по одному в соответствии с упаковочным ли ­
стом. Необходимо проверить отсутствие механических повреждений, а также осмотреть все 
наружные провода и подклю ченные принадлежности. В случае возникновения каких-либо во­
просов, следует незамедлительно связаться с нашим агентом или отделом продаж.

А Предупреждение
•  При обнаружении каких-либо повреждений, необходимо связаться с соответствующим персоналом 

медицинского учреждения или отделом пос.1 епролажиого обслуживания компании «Комен».

Требования к окружающей среде
Окружаю щ ая среда изделия долж на соответствовать требованиям к окружаю щ ей среде, указан­
ным в данном руководстве.



Если изделие работает в условиях окружающ ей среды, которые не соответствую т требованиям, 
это мож ет повлиять на точность изделия, а компоненты и схемы изделия могут быть повре­
ждены.
Н еобходимо использовать изделие в надлежащих условиях окружаю щ ей среды при отсутствии 
вибрации, пыли, агрессивны х или горючих газов, экстремальных температур и влажности.

Этапы установки 
Способы установки

Блок управления основной + совмести.мый 

единичны й насос (См, п. «И нформация о 

совместимости с другими медицинскими из­

делиями») до 12 шт. + Зажим для крепления 

блока

(Блок управления основной + совместимый 

единичны й насос (См. п. «И нформация о 

совм естим ости с другими медицинскими из­

делиям и») до 12 шт. + Зажим для крепления 

блока) в сцеплении с (Блок управления вспо­

могательны й + совместимы й единичный 

насос (См. п. «И нф ормация о совместимости 

с другим и медицинским и изделиями») до 12 

ш т) + Зажим для крепления блока

Крепление единичного насоса в ш текерной коробке



П еред установкой следует убедиться, что ручка разблоки­

ровки ш текерной коробки находится в положении й , уда­
лить защ итное покрытие многофункционального интер­
фейса единичного насоса и поместить единичный насос в 
горизонтальном положении на поддерживаю щ ую  колонку. 
Убедиться, что направляю щ ие с обеих сторон насоса вош ли 
в направляю щ ие ш текерной коробки. Когда насос заблоки­
рован, станция автоматически распознает единичный насос, 
и ручка разблокировки автоматически перейден в положе­

ние а . При необходимости выемки одного насоса, следует

повернуть ручку разблокировки в положение Й ,  а затем 
вынуть отдельный насос.

Фиксация станции на штанге
Соединяю т фиксирую щ ие элементы за ш текерной коробкой станции с помощ ью быстросъем­
ных компонентов конструкции, а затем фиксирую т захват станции на ш танге рядом с койкой 
пациента, используя быстросъемные компоненты конструкции (блокирую т в направлении по 
часовой стрелке). Станцию  можно зафиксировать на поперечной ш танге поручня койки или на 
поперечной потолочной рамке (поперечной ш танге прямоугольного сечения толщ иной 10 мм, 
высотой 25 мм) или на вертикальной стойке висящего манипулятора аппарата для анастезии 
(круглой стойке диамезром в пределах 15-40 мм).

Фиксирующий
компонент

Быстросъем н ые соеди* 
нительные компоненты

Установка инфузионного набора и шприца
И нформацию  об установке инфузионного набора и ш прица см. в Руководстве по эксплуатации 
насоса ш прицевого инфузионного, варианты исполнения; М 800, М 800А, Руководстве по экс­
плуатации насоса ш прицевого инфузионного, вариант исполнения: M 800-TCI, Руководстве по 
эксплу'атации насоса инфузионного, варианты исполнения: М Е900, М Е900А.

Подготовка
Подключение шнура электропитания переменного тока
Этапы подклю чения ш нура электропитания переменного тока:



1. П еред подклю чением ш нура питания убедитесь, что источник питания переменного 
тока соответствует спецификациям, изложенным в данном руководстве.

2. И спользуйте ш нур питания, поставляемый с изделием. П одсоедините один конец 
ш нура питания к порту электропитания изделия, а другой -  к заземленной электро­
розетке.

3. Н еобходимо проверить, что индикатор электропитания переменного тока включен. 
И ндикатор электропитания переменного тока находится в правом нижнем углу дисплея. Если 
источник электропитания переменного тока подключен, индикатор загорается белым цветом, 
указы вая на норм альное состояние подключения электропитания переменного тока.

А  Примечание
•  Следует подсоединить шнур электропитания к штепсельной розетке дли медицинского использова­

ния.
•  В случае шприцевого насоса или инфузионного насоса, применяемых в сочетании с изделием, их 

батареи после транспортировки или хранения подлежат повторной зарядке. Если изделие исполь­
зуется без подключения к  сети элск'тропитания переменного тока, оно может не работать надлежа­
щим образом вследствие недостаточного заряда батареи. Батарея заряж ается при подключении ис­
точника электропитания переменного тока, независимо от режима работы изделия.

•  Не следует отклю чать или подключать источник элек'тропитання влажными руками, в противном 
случае присутствует риск поражения электрическим током.

•  Запрещ ается прикасаться к сетевой вилке электропитания мокрыми или в.1 ажнымн руками. Если 
на ш тепсельной розетке или сетевой вилке, а также вокруг присутствует препарат в жидкой лекар­
ственной форме или его остатки, пользователь должен полностью очистить и высуш ить зону перед 
подключением к источнику электропитания, иначе это может привести к несчастным случаям или 
травмам.

При необходимости следует подклю чить эквипотенциальный провод защ итного заземления. 

Защитное заземление
Д ля защ иты  пациента и оператора металлический корпус изделия долж ен быть заземлен. И зде­
лие поставляется в комплекте с 3-х контактным ш нуром питания, который необходимо вставить 
в заземленную  ш тепсельную  розетку для заземления изделия. Если заземленная электрическая 
розетка недоступна, следует обратиться в отделение технического обслуживания ваш его м еди­
цинского учреждения.

А Предупреждение
Запрещ ается подклю чать 3-контактный шнур электропитания к  2-коитактноГ| электрической ро­
зетке.

П одклю чите провод заземления к эквипотенциальному разъему изделия. При наличии сомне­
ний касательно сопряж енности изделий, используемых вместе, в отнош ении каких-либо рисков 
пораж ения электрическим  током, таких как риск, вызванный накоплением тока утечки, следует 
проконсультироваться со специалистом в этой области, чтобы обеспечить безопасность всех 
изделий.

Эквипотенциальное заземление



Изделие долж но бы ть подклю чено к источнику питания с защ итным заземлением. Подключите 
один конец эквипотенциального проводника (проводник выравнивания потенциалов) к эквипо­
тенциальному разъему на задней панели изделия, а другой конец подклю чите к разъему экви­
потенциальной системы заземления. В случае повреждения системы защ итного заземления си­
стема эквипотенциального заземления может обеспечить защ иту изделия. Перед каждым ис­
пользованием проверяйте, находится ли изделие в нормальном рабочем состоянии.

А  П редупреж дение_______
•  В случае МХ8900, если защ итная система заземления нестабильна, используйте встроенную акку 

муляторную батарею в качестве источника питания изделия.

А Примечание
Если на использование оборудования влияет эквипотенциальное заземление, обратитесь в отдел 
послепродажного обслуживания Компании или агентов.

Конденсация
Убедитесь, что на изделии отсутствует конденсат во время работы. При перемещ ении изделия 
из одного помещ ения в другое мож ет образовываться конденсат из-за воздействия влажного 
воздуха и разницы температур. В этом случае не следует использовать изделие до тех пор, пока 
оно не просохнет.
Примечание: Конденсат образуется при охлаждении ж идкости или газа. Например, водяной пар 
при охлаждении превращ ается в воду, а вода при охлаждении превращ ается в лед. Чем ниже 
температура, тем быстрее скорость конденсации.

Базовые операции 

Д  Примечание
•  При использовании станции оператор должен находиться в пределах 1 метра от станции, что помо­

гает оператору наблю дать за станцией.

Этапы

Монтаж и 
крепление 

станции

о

Подключе 
-ние к 

пациенту

Включени 
е станции

Установка
парамет­

ров

Запуск
режима
инфузии

Режим 
болюса и 

промывки

О
Введение 

информации о 
пациенте

о
Установка шприца 

или
инфузионного

набора

Запуск
режима
инфузии

0 Окончани 
е инфузии 0

Отключение
шприцевого/

инфузионного
насоса

0 Выключение
станции



А  Примечание
•  в  целях обеспечения целостности данных следует убедиться, что станция вклю чается в первую, а 

отклю чается в последнюю очередь,
•  Информацию об специфике эксплуатации шприцевого инфузионного насоса и инфузионного насоса 

см. в соответствующ ем руководстве по эксплуатации.

Включение станции
1. П еред вклю чением станции следует убедиться, что станция не имеет механических по­
вреж дений, а кабели и его компоненты подклю чены надлежащим образом.
2. Н еобходимо проверить, можно ли включить станцию  в обычном режиме.
П осле вклю чения станция начинает самодиагностику. Световой аварийный индикатор загора­
ется, соответственно, на 1 секунду красным, а затем желтым цветом; затем на дисплее отобра­
жается логотип компании, сопровождаемый звуковым сигналом "бип", и насос отображает 
главную  страницу.
3. Следует проверить, что экран дисплея и параметры экрана в норме.

А  Примечание
•  С танция подает аварийны й сигнал при обнаружении критической ошибки в ходе самодиагностики. 

Следует связаться с биомедицинским инженером в медицинском учреждении или инженером по тех­
ническому обслуживанию компании.

•  Проверьте все доступные функции, чтобы убедиться, что изделия может работать в нормальном ре­
жиме.

•  Встроенная батарея МХ8900 и шприцевого или инфузионного насоса при совместном использовании 
подлежат зарядке после каждого применения, чтобы гарантировать достаточный заряд батареи для 
следующего применения.

•  После вы клю чения с целью продления срока службы насоса, следует подождать не менее 1 минуты, 
прежде чем перезапускать насос.

Включение инфузионного/шприцевого насоса
Требуется вклю чение отдельного насоса. И нформацию  о специфике эксплуатации см. в соот­
ветствую щ ем руководстве по эксплуатации инфузионного насоса и ш прицевого насоса.

Ввод информации о пациенте
Н аж мите кнопку м еню  ШШ, чтобы войти в Главное м еню  ^  [Инфо нац.]. Ш трих-код, относя­
щ ийся к пациенту, м ож ет бы ть отсканирован сканером для получения информации о пациенте.

Установка шприца/инфузионного набора
И нф ормацию  об установке ш прицев и инфузионных наборов см. в соответствую щ их руковод­
ствах по эксплуатации ш прицевого инфузионного и инфузионного насоса.

Запуск режима инфузии
П еред началом инфузии следует проверить наличие пузырьков в магистрали и провести про­
дувку пузы рьков, наж ав кнопку болю сного введения на ш прицевом или инфузионном насосе. 
П одробную  инф орм ацию  см. в руководствах по эксплуатации ш прицевого и инфузионного 
насоса.



К о н т р о л ь  в  р е ж и м е  р е а л ь н о г о  в р е м е н и

Н ажмите кнопку менюВиИ, чтобы войти в «Главное меню» ^  [Тенд].
Станция мож ет контролировать состояние эксплуатации инфузионного и ш прицевого насоса в 
режиме реального времени. П одробную  информацию  о данных и диаграммах тенденций инфу- 
зии.

Режим ожидания
Если изделие временно не будет использоваться для инфузии и вы не хотите его выключать, вы 
можете использовать режим ожидания. Чтобы войти в режим ожидания, нажмите кнопку Вклю ­
чения/Выключения и вы берите [Реж.ож.].
Станция мож ет перейти в режим ожидания только если не активирован режим инфузии и от­
сутствуют аварийные сигналы среднего или высокого уровня. Чтобы изменить время режима 
ожидания, необходимо прикоснуться к области экрана с окном времени реж има ожидания когда 
режим активирован. Д иапазон времени реж има ожидания: 00 :01 :00-99:59:59 ч:м:с. Через десять 
минут после активации реж има ож идания уровень яркости экрана автоматически уменьш ится. 
Для того, чтобы отобразить диалоговое окно [Отм. ожид.?], следует прикоснуться к любой ча­
сти экрана или нажать лю бую  кнопку. Выберите [Да], чтобы выйти из режима ожидания. Если 
предварительно установленное время реж има ожидания истекает, срабатывает аварийный сиг­
нал заверш ения реж има ожидания.

Выключение станции
Если вы больш е не используете изделие, выполните следую щ ие действия, чтобы отключить его:
(1) Убедитесь, что изделие можно остановить для использования;
(2) Остановите инфузию;
(3) О тсоедините насос от пациента;
(4) Сохраните или очистите данны е пациента по мере необходимости;
(5) Кратковременно (около 1 секунды) нажмите кнопку Вкл./Выкл. и изделие будет отключено;
(6) О тсоедините кабель питания переменного тока.

А Примечание

•  В случае штатного заверш ения работы текушие данные и записанные данные будут сохранены 
томатнчески.

Управление пациентами
Нажать кнопку В 1  в главном меню  —̂ [Инфо пац.].



1. П рием  пациент а
П осле приема нового пациента станция сохраняет и отображ ает информацию  о пациенте.
Для приема нового пациента:

1) В ойти в [Инфо пац.] —> [Прием].
2) В случае приема другого пациента будет отображена подсказка [Выписать тек.пац-

3)
та? Принять нов.пац-та?]. Выберите [Да], чтобы выписать текущ его пациента. 
В ведите имя, M RN, тип пациента и другую  информацию о пациенте.

2. Выписка паииента
Чтобы вы писать пациента из станции изделия:

1) В ойти в [Инфо пац,] —> [Вып] (Выписка).
2) С танция отобразит подсказку [Откл. текущего пациента?]. Выберите [Да], чтобы 

вы писать пациента.

3. Синхронизация информации о пациенте
Для синхронизации информации о пациенте с подклю ченными насосами:

1) Войти в [Инфо нац.] ^  [Синх] (Синхронизировать).
2) Станция отобразит подсказку [Сннхрл1нф.пац. с др.устр,?]. Выберите [Да], чтобы 

синхронизировать данны е пациента с подключенными единичными насосами.

4. Импорт или экспорт информаиии о пациентах
П ерем ещ ение пациента представляет собой перевод пациента с одной койки (И сходная койка) 
на другую  (Ц елевая койка) в процессе инфузии. Станция обеспечивает импорт или экспорт с 
целью  непосредственной передачи информации о пациенте и данных инфузии и обеспечения 
непреры вности данны х пациента между исходной и целевой койками.

Экспорт
Вставить U SB в изделие и вы полнить следую щ ие этапы для экспорта информации о пациенте:

1) В ойти в [Инфо нац.] —> [Эксп].
2) П осле экспорта инф орм ации о пациенте станция отобразит подсказку [Эксп.выпол- 

нен].

Импорт



При импорте информации о пациенте на изделие следует убедиться, что USB выполнил конфи­
гурацию соответствую щ ей информации о пациенте. Вставить USB в изделие и выполнить сле­
дующ ие этапы для экспорта информации о пациенте:

1) Войти в [Инфо пац.] ^  [Импорт].
2) После экспорта информации о пациенте станция отобразит подсказку [Имп.выпол- 

нен!].

ОБЩИЕ НАСТРОЙКИ  
Настройки аварийного сигнала
L Д авление окклюзии
Значение давления окклю зии является настраиваемым и мож ет соответствовать характеристи­
кам давления окклю зии у разны х пациентов во время инфузии. Давление в инфузионной маги­
страли мож ет быть измерено с помощ ью  встроенного датчика давления. Станция проведет срав­
нение выявленного давления с предварительно заданным пороговым значением аварийного 
сигнала окклю зии. В случае превыш ения заданного порогового значения давления сработает 
аварийный сигнал [Окклюзия .

1) Н астройка давления окклюзии

Нажмите кнопку м еню Ю 1, чтобы войти в «Главное меню » —> [Настр.тр.] —>[Ур.. Давл.] (уро­
вень давления) и нажмите Р‘ или Р^, чтобы снизить или повысить давление окюлюзии.

2) У становка единицы давления

Следует нажать кнопку меню  В 1  для входа в Главное меню  —► [Техобслуж.] и ввести пароль 
5188 [Ед. давл.]. Имеется 4 типа единиц давления: мм рт. ст., кПа, бар и фунт/кв. дюйм. Тип 
может быть выбран в соответствии с фактическими потребностями.

2. П узырьки (только для инф узиоиного насоса)
В случае инфузионного насоса пользователь может задать пороговое значение аварийного сиг­
нала пузырьков воздуха. Когда ультразвуковой датчик пузырьков воздуха в насосе определяет, 
что размер одного пузырька превыш ает заданное значение во время инфузии, срабатывает ава­
рийный сигнал наличия пузырьков воздуха. Размер пузырьков: уровень 1 - 8, а именно, 15, 20, 
25, 50, 100, 250, 500, 800 (мкл), чувствительность к единичному пузырьку составляет 25 мкл.

3. Накопление воздуха (т олько для инф узионного насоса)
В случае инфузионного насоса пользователь мож ет задать пороговое значение аварийного сиг­
нала накопления пузырьков воздуха. Если накопленный объем воздуха в течение 15 минут пре­
выш ает заданное значение во время инфузии, сработает аварийны й сигнал накопленного воз­
духа.

Нажмите кнопку м е н ю Е 1 , чтобы войти в «Главное меню » ^  [Настр.тр.] ^[Н акоп.возд.] и 
ввести соответствую щ ий объем накопления пузырьков воздуха. Н акопление пузырьков: 0,10 
мл/15 мин. -1 ,0 0  мл/15 мин. или 0,10 м л /ч -4 ,00  мл/ч.

Следует нажать кнопку меню  Ю1 для входа в Главное меню  —> [Техобслуж.] и ввести пароль 
5188 [Пер. Парам.]-^[Накоп.возд.]. Ф ункцию  накопления воздуха можно включить или от­
ключить.



4. Н аст ройка чувст вит ельност и к выявлению  пустого ф лакона (только для инфузионного  
насоса)

Нажмите кнопку м е н ю Е 1 ,  чтобы войти в «Главное меню» ^  [Настр.тр.] —>[EBIS] и устано­
вите значение чувствительности к обнаружению пустого флакона (EBIS) на уровне [Выс.], 
[Ср.] или [Низ-]. В случае вы бора [Выс,] устанавливается высокая чувствительность к обнару­
жению  пустого флакона, а время срабатывания аварийного сигнала [Пуст.бутылка] сокращ а­
ется; при выборе [Низ.] уровня устанавливается низкая чувствительность к обнаружению  пу­
стого флакона, а время срабатывания аварийного сигнала [Пуст.бутылка] увеличивается.

5. Таймер «почт и гот ово» (завершено)
Если значение тайм ера «почти готово» установлено, а значение оставш егося времени инфузии 
уменьш ается до значения предварительно заданного таймера «почти готово», насос активирует 

аварийный сигнал [Почти гот.]. Нажмите кнопку м еню Ю 1, чтобы войти в «Главное меню» ^  
[Настр.тр.] —>-[Почти гот.]. Д иапазон времени Почти гот. для установки составляет 1-30 минут. 
Данная функция м ож ет быть отключена.

6. Время приост ановки операции

Н ажмите кнопку М еню 1В 1 —> [Настр тр] —> [Вр. бездей], чтобы вклю чить или выклю чить эту 
функцию. Если переклю чатель включен, настройка диапазона значения периода бездействия 
составляет от 15 с до 5 мин. Если установленное время бездействия действительно, насос нахо­
дится в состоянии невы полнения инфузии, в течение данного периода времени он не работает, 
запущ ен аварийны й сигнал [Нет операции] и постоянно горит световой индикатор желтого 
цвета. В зоне аварийны х сигналов на главном экране отображается [Нет операции], предупре­
ждая пользователя о своевременном включении насоса. Данная функция мож ет быть отклю ­
чена.

7. Н аст ройки Реж има от кры т ой вены (КУО)

Н ажмите кнопк\' М е н ю Н ^ Я  —>[Парам.] —>-[KVO], чтобы вклю чить реж им KVO. KVO является 
аббревиатурой «K eep V ein O pen», то есть держ ать вену открытой. В случае активации функции 
KVO, если общ ий обьем  инфузии достигает значения Vинф, в инфузионной трубке остается 
жидкость и отсутствует срабатывание аварийного сигнала высокого приоритета (такого как при 
пузырьках), то после сигнала [Уинф пуст.] инфузионный насос автоматически перейдет в ре­
жим KVO во избеж ание обратного кровотока или сосудистой окклю зии. Режим KVO работает 
до 30 минут, после чего срабаты вает сигнал тревоги [KVO зав].
Диапазон скорости KVO: 0,10 м л/ч-5 ,00  мл/ч, заводская настройка по умолчанию  0,50 мл/ч. 
М инимальная прибавляемая величина составляет 0,01 мл/ч. Ф ункция KVO может быть отклю ­
чена.

Настройки системы
I. Авт ом ат ическая блокировка экрана

Н ажмите кнопку м еню  [Сис] [Автоблок]. Ф ункция автоматической блокировки
экрана м ож ет бы ть вклю чена или отключена. Если необходимо автоматически заблокировать 
экран во время эксплуатации изделия, необходимо вклю чить функцию  автоматической блоки­
ровки экрана и ввести время автоматической блокировки экрана. Если в течение заданного вре­



мени не выполняется никаких действий, изделие автоматически переходит в состояние блоки­

ровки экрана. Если экран заблокирован, на экране отображается значок В Ш  блокировки 
экрана. В реж име блокировки экрана следует нажать в лю бом месте экрана для выбора значка

блокировки экрана и сдвинуть его к значку разблокировки f l i  чтобы выйти из режима блоки­
ровки экрана.
Ф ункция блокировки экрана предназначена для предотвращ ения неправильной работы во время 
реж има инфузии, а такж е предотвращ ения изменения параметров режима инфузии другим пер­
соналом. Эта функция мож ет быть вклю чена только во время реж има инфузии.

2. Блокировка экрана в ручном реж им е
Н ажмите кнопку Вкл./Выкл., чтобы отобразить диалоговое окно, и выберите [Блок], чтобы 
войти в состояние блокировки экрана. Если экран заблокирован, на экране отображается значок

блокировки экрана. В реж име блокировки экрана следует наж ать в любом месте экрана 
для выбора значка блокировки экрана и сдвинуть его к значку разблокировки, чтобы выйти из 
реж има блокировки экрана.

3. Н аст ройки времени

Следует нажать кнопку меню  Е 1  —> [Сис] ^  [Вр и дата]. Системное время может быть уста­
новлено в соответствии с местным временем. Настройки времени включают: год, месяц, день, 
час, минуту' и секунду. Кроме того, пользователь может выбрать формат даты и времени.

4. Я ркост ь экрана

1) Н ажмите клавиш у м еню Ь Я  [Сис] ^  [Яркость].
2) Н еобходимо выбрать подходящ ую  яркость от 1 до 10 при условии, что 10 —  самый 

высокий уровень яркости, а 1 —  самый низкий уровень яркости.

5. Н аст ройки громкост и
1) М инимальная громкость тревоги 

Н ажмите клавиш у м еню  H i  ' [Сис] ^  [Сиги тр] —> введите пароль (свяжитесь с персоналом 
послепродажного обслуживания для получения пароля) —̂ [Мин Г ром тр] (М инимальная гром ­
кость сигнала тревоги). М инимальный уровень громкости аварийного сигнала имеет возмож ­
ность настройки от 1 до 10. Тон аварийного сигнала можно выбрать из [Звук 1], [Звук 2], [Звук
3] и [Звук 4].



2) Громкость аварийного сигнала
Следует наж ать кнопку меню  о  [Сис] ^  [Сигн тр] (громкость аварийного сигнала тре­
воги). У ровень громкости аварийного сигнала имеет возможность настройки от 1 до 10. М акси­
мальный уровень громкости аварийного сигнала, который можно установить, равен 10, а м ини­
мальным уровнем громкости аварийного сигнала является значение, установленное в [Мин 
Гром тр].

3) Системная громкость
С ледует наж ать кнопку меню  Е *  [Сис] ^  [Гром зв] (громкость системного звука). У ровень 
громкости систем ного звука имеет возможность настройки от О до 10.

6. П одсвет ка клавиат уры
Н аж мите клавиш у м еню  K 3 I—» [Сис] [Подсв.кл]. П одсветка клавиш  мож ет быть вклю чена
или выклю чена.

7. Лвт ояркост ь
Н ажмите кнопку м еню  №гЯ > [Сис] —> [Автояркость]. Эта функция мож ет быть вклю чена или 
выклю чена. Если эта функция включена, яркость экрана автоматически настраивается в соот­
ветствии с уровнем  освещ енности окружающ ей среды.

А  Примечание
•  Если ф ункция [Автояркость] вклю чена, настройка яркости экрана не работает.
•  Ф ункция автоматического подбора яркости является дополнительной. Приобретенное вами изде­

лие может не вклю чать  эту функцию.

8. Н очной реж им

А Предупреждение
Перед входом в [Ночн.реж.] следует подтвердить настройки [Яркость], [Гром зв] и [Гром тр]. Если 
все указанны е настройки установлены на низкие уровни, следует принимать во внимание нали­
чие потенциальной опасности.

При активации ночного реж им а громкость системного звука, громкость аварийных сигналов и 
настройка яркости экрана станции изменятся на настройки ночного режима. Если значение си­
стемного времени достигает значения времени заверш ения настройки ночного режима, пара­
метры громкости и яркости экрана автоматически меняю тся на преды дущ ие значения парамет­
ров громкости и яркости экрана.
1) Н аж мите клавиш у м еню  и выберите [Сис] —̂ [Ночн.реж.].
2) Если переклю чатель [Ночн. реж.] установлен в положение ВЫ КЛ , параметры ночного 

реж им а задать невозможно.
3) Если переклю чатель [Ночн. реж.] установлен в положение ВКЛ, время устанавливается 

в 24-часовом ф орм ате (время старта по умолчанию : 20:00:00; время заверш ения по умол­
чанию: 08:00:00; м аксимальное значение: 23 :59 :59 )., минимальное значение: 00:00:00)



4) Задайте значения параметров [Яркость], [Гр.тр.] и [Гр.зв.] аналогичным образом

9. Наст ройки вы зова медсест ры

А  Предупреждение

•  Немедицинскому персоналу не разрешается изменять настронк'н вызова медперсонала.
•  Ф ункция вызова медперсонала должна использоваться с предусмотренным кабелем.

А Примечание

М едицинский персонал не должен использовать функцию вызова медперсонала в качестве основ­
ного средства оповещения об аварийном сигнале. О состоянии пациента следует судить по сочета­
нию звуковых II визуальных сигналов тревоги от инфузионного насоса и клинических проявлений 
и симптомов пациента.

Ф ункция вызова медсестры является дополнительной функцией, и приобретенное вами изделие 
может не иметь этой функции.

Нажмите кнопку м е н ю И Л и  выберите [Сис] ^  [Вызов меде.], чтобы включить или выклю ­
чить функцию  вызова медсестры.
Если переклю чатель [Вызов меде.] выключен, параметры, связанны е с функцией вызова мед­
сестры, задать невозможно.
При установке переклю чателя [Вызов меде] в положение ВКЛ доступны  три типа параметров, 
а именно, [Тип сигнала], [Т. Триггера] (тип срабатывания) и [Ур. Ур.триг] (уровень срабаты­
вания).

•  [Тип сигнала
a) [Продолж-но]: станция продолжает подавать сигнал во время аварийной ситуации.
b) [Пульс]: станция возвращ ается в нормальное состояние после генерирования им­

пульса длительностью  1 с при срабатывании нового аварийного сигнала, превы ш а­
ю щ его заданный уровень аварийного сигнала.

•  [ Т.триггера] (тип срабатывания)
a) [Норм_ Закр.]: функция вызова медсестры  активируется посредством нормально за­

крытого сигнала.
b) [Норм_ Откр.]: функция вызова медсестры активируется посредством нормально 

откры того сигнала.
•  [ Ур.триггера] (уровень срабатывания)

a) Высокий: вызов медперсонала инициируется при срабаты вании аварийного сигнала 
высокого уровня.

b) Средний: вызов медперсонала инициируется при срабаты вании аварийного сигнал 
среднего или высокого уровня.

Низкий: вызов медперсонала инициируется при срабатывании аварийного сигнала низкого, 
среднего или высокого уровня.

10. Н одклю чеиие к иент ралы ю й системе монит оринга



Н а рабочем столе компью тера, на котором установлена центральная систем а мониторинга ин­
фузии. С помощ ью  щ елчка правой кнопкой мыш и «Сеть» на рабочем столе —̂  наж мите «С вой­
ства» ^  нажмите «П одклю чение по локальной сети» ^  нажмите «С войства» дважды 
нажмите «И нтернет-протокол, версия (TCP/IPv4)». Пример получения информации о сети (IP- 
адрес 200.200.200.100 и маска подсети 255.255.255.0) см. на фотографиях экрана, предостав­
ленны х ниже:
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П одклю чение к сети:
Станция инфузионная серии М Х8900 может обмениваться данными с Ц ентральной системой 
мониторинга. П оддерж иваемы е частоты: как 2 ,4 0 , и 5 0 .

Беспроводное подклю чение: ____
1) Следует наж ать кнопку быстрого доступа в меню  Ю 1  [Сис]
2) Затем следует вклю чить [WiFi] в меню  настроек Wi-Fi.
3) Необходимо вы брать свою сеть Wi-Fi и ввести пароль

WiFi]

Примечание

•  Проводная сеть недосту пна при включенном Wi-Fi.
•  Номер сетевого канала должен быть уникальным в центральной системе мониторинга инфузии 

(CMS).
•  Изделие использует протокол управления передачей (ТСР)/межсетевой уровень (IP) и уровень 

приложений (HL7) для связи через Интернет.

П роверка подклю чения:

Указывает на успеш ное соединение с центральной системой мониторинга инфузии;

Указывает на отсутствие связи с центральной системой мониторинга инфузии.

Если центральная систем а мониторинга и насос подключены надлеж ащ им образом, данные 
пациента могут бы ть введены  либо в центральную  систему мониторинга, либо в интерфейс



насоса, и информация о пациенте, частота и Уинф будут отображаться в центральной системе 
мониторинга и в интерфейсе насоса одновременно. В дополнение к информации о пациенте, 
скорости и У инф на насосе долж ны  быть установлены другие параметры инфузии и системные 
настройки.

И . Релейная инфузия
Одна ш текерная коробка мож ет вклю чать до 12 насосов, а 1 последовательность релейной ин­
фузии вклю чает 2 насоса. Таким образом, максимальное количество последовательностей 
можно рассчитать, разделив количество слотов на 2.
На примере 4 установленны х совместимых единичных насосов.
Релейная функция: вклю чает переклю чатель состояния, П оследовательность 1 (S1), Последо­
вательность 2 (S2), П оследовательность 3 (S3), П оследовательность 4 (S4); по завершении ин­
фузии Уинф по каналу S1 или после полного опустош ения канала S1 запускается инфузия по 
каналу S2 и так далее до тех пор, пока Уинф не закончится по каналу S4 или после полного 
опустош ения канала S4. П осле этого инфузия закончится.
1. Выберите реж им инфузии и задайте параметры инфузии на каждом отдельном насосе 
(Примечание: в прерывистом режиме, последовательном реж име и режиме начальной дозы 
релейная инфузия отключена).

2. Нажать кнопку меню  К З  —>[Сис] [Каск].
3. На интерфейсе [Каск] выбрать любую последовательность, например, [S1], [S2], [S3] 
или [S4], чтобы вклю чить насосы в релейную  инфузию.
(1) Нажать [S1] и нажать первую позицию  в последовательности, чтобы выбрать [Насос 1] или 
[Насос 2] ..., чтобы определить позицию  каждого отдельного насоса в последовательности.
(2) Нажать [S1] и нажать первую позицию  в последовательности, чтобы выбрать [Насос 3] или 
[Насос 4] ..., чтобы определить позицию  каждого отдельного насоса в последовательности. 
М аксимальное количество отдельных насосов, которые можно выбрать для одной последова­
тельности, равно количеству слотов. Отдельные насосы, выбранные для одной последователь­
ности, не могут бы ть выбраны для других последовательностей.
4. П осле определения позиции отдельных насосов в последовательности нажать [Старт], 
чтобы выбрать способ выполнения релейной инфузии между [Цнкл.каск] и [Послед.пер.]. 
После выбора способа выполнения реле первый насос в последовательности отобразит под­
сказку [Начать реллшф.?], а пользователь может выбрать [Да], чтобы запустить релейную  
инфузию.
•  [Цикл.каск.]: инфузия начнется в порядке, в котором составлено реле (последователь­
ность отдельных насосов, которую  пользователь выстроил для релейной инфузии). Релейная 
инфузия заверш ена, когда самый последний насос в данной последовательности закончит вы­
полнение инфузии.
•  [Послед.пер.]: инфузия начнется в порядке, в котором составлено реле (последователь­
ность отдельных насосов, которую  пользователь выстроил для релейной инфузии). После 
того, как самый последний насос в последовательности заверш ит выполнение инфузии, пер­
вый насос начнет инфузию  снова и откроет новый цикл.
5. Если время инфузии работаю щ его насоса менее 10 минут, цвет инфузионного таймера 
изменится и станция проверит состояние следующего насоса в последовательности, чтобы



убедиться, что он готов к началу инфузии. В случае ряда ош ибок отображ аю тся соответству­
ю щ ие подсказки, такие как [Введите дейст.УТВ! для каскада!], [Шприц не установлен!], 
[Каскад откл в тек.реж.инфузии!] и т.п.
6. В случае отказа отдельного насоса или его отключения о рабочей инфузионной станции 
вся инфузионная последовательность будет остановлена и сработает аварийны й сигнал.

Пользовательское техническое обслуживание
1. Н аст ройки вы бора язы ка

Следу'ет наж ать кнопку меню  Ш И  для входа в Главное меню  —» [Техобслуж.] и ввести пароль 
5188 ^  [Язык]. Н еобходимо выбрать язык в соответствии с ваш ими требованиями.

2. П орядок располож ения насособ

Следует наж ать кнопку меню  для входа в Главное меню  —> [Техобслуж.] и ввести пароль 
5188 [Полож.нас.] и выбрать порядок, соответствую щ ий ваш им потребностям. Приведены 
два порядка располож ения: [Порядок] или [Время].
•  [Порядок]: отдельны е насосы нумеруются в порядке установки. Н апример, насос, уста­

новленный первым, будет пронумерован 1, насос, установленны й вторым - 2 и т.д.
•  [Время]: отдельны е насосы нумеруются в порядке возрастания в соответствии с остав­

ш имся временем инфузии. Например, насос с более длительны м оставш имся временем 
инфузии будет маркирован числом с больш им значением.

3. Н аст ройка единии измерения

С ледует наж ать кнопку м е н ю Е 1 —> [Техобслуж.] и ввести пароль 5188 ^  [Ед. роста] / [Ед. 
веса] / [Ед. давл.] (единица давления). М огут быть установлены следую щ ие единицы измере­
ния: единица изм ерения вы соты  (см/дюйм), единица измерения веса (кг/фунт) и единица изме­
рения давления (мм рт. ст./фунт/кв. дюйм/кПа/бар).

4. Реж им давления

Следует наж ать кнопку м еню  Е Э  ^  [Техобслуж.] и ввести пароль 5188 ^  [Реж. давл.](реж им  
давления). [Обычный] (общ ий режим) предназначен для настройки соответствую щ его давле­
ния в соответствии с максимальны м и минимальным диапазоном давления. Если режим давле­
ния выбран [Кат. Пац.] (Категория пациента), это означает, что давление автоматически 
настраивается в соответствии с диапазоном давления согласно типу пациента, а затем пользо­
ватель регулирует давление в пределах диапазона в соответствии с фактическим состоянием.

5. П ерекчю чеиие парам ет ров

1) П ереклю чатель Н акоп возд (переключатель накопления воздуха)

Следует наж ать кнопку меню  Ю 1  для входа в Главное меню  —> [Техобслуж.] и ввести пароль 
5188 [Перекл. парам.] —> [Накоп.возд.] (накопление воздуха), чтобы вклю чить или отклю ­
чить ф ункцию  аварийного сигнала накопления воздуха в инфузионных насосах, подклю ченных 
к рабочей инф узионной станции. Данная функция вклю чена по умолчанию .

2) П ереклю чатель автоматического сброса давления (Автовыб д)



Если активируется аварийный сигнал окклю зии, станция автоматически сбрасывает давление в 
магистрали. Ц елью  является предотвратить введение непредусмотренного болюса и не допу­
стить причинение вреда пациенту.

Следует наж ать кнопку меню  Ю 1 для входа в Главное меню  ^  [Техобслуж.] и ввести пароль 
5188 ^  [Перекл. парам.] —> [Автовыб д], чтобы включить или отклю чить функцию автомати­
ческого сброса давления в инфузионных насосах, подклю ченных к рабочей инфузионной стан­
ции. Данная функция вклю чена по умолчанию.

3) П ереклю чатель окклю зии на входе

Это функция инфузионного насоса. Следует нажать кнопку меню  Е Я  для входа в Главное 
меню ^  [Техобслуж.] и ввести пароль 5188 —>■ [Перекл. парам.] —+ [Оккл. входе], чтобы вклю­
чить или отклю чить функцию  обнаруж ения давления в инфузионных насосах, подключенных к 
рабочей инфузионной станции. Когда функция включена, а восходящ ая ннфузионная трубка 
заблокирована, активируется сигнал тревоги об окклюзии на входе, чтобы определить, был ли 
открыт регулятор потока. Эта функция отклю чена по умолчанию.

4) П ереклю чатель управления каплями

Следует наж ать кнопку меню  Ю 1  для входа в Главное меню  —̂  [Техобслуж.] и ввести пароль 
5188 [Перекл. парам.] ^  [Управ кап.], чтобы включить или отклю чить функцию контроля 
капель в инфузионных насосах, подклю ченных к рабочей инфузионной станции. Эта функция 
может приблизить скорость капельного потока в капельном реж име к скорости потока, уста­
новленной пользователем. Эта функция отклю чена по умолчанию.

5) Ведомая панель управления

Следует наж ать кнопку меню  Е Я  для входа в Главное меню ^  [Техобслуж.] и ввести пароль 
5188 [Перекл. парам.] —> [Всп. плата]. Отключение или подклю чение обмена данными с 
ведомым контроллером. Данная функция вклю чена по умолчанию.

6. Ф ормат ирование SD -карты
Пользователь мож ет форматировать SD -карту. Следует использовать данную  функцию после 
тщ ательного рассмотрения, так как она мож ет удалить все данны е изделия. В процессе форма­
тирования SD -карты никакие операции на изделии не допускаются. После форматирования SD- 
карты изделие перезапустится автоматически.
Этапы форматирования SD-карты:

1. Следует наж ать кнопк>' меню  ЕЯ —> [Техобслуж.] и ввести пароль 5188 [Форм SD- 
карту].

2. Выбрать [Форм SD-карту], отобразится подсказка [Подтв.формат SD-карты?]. В ы ­
брать [Да], чтобы отформатировать SD-карту/ После ф орматирования SD-карты отобра­
зится подсказка [Оп-ция вып.успешно]. Затем изделие перезапустится автоматически.

7. Заводские наст ройки
Во время работы  вы можете изменить некоторые настройки при определенны х обстоятельствах, 
но эти изменения не обязательно являю тся уместны ми или правильными, особенно при обнов­
лении сведений о пациенте или смене марки инфузионного набора. Таким образом, в условиях



фактической эксплуатации следует при необходимости восстановить заводские настройки с це­
лью  гарантии того, что различные комплектации инфузионного или ш прицевого насоса подхо­
дят для клинической инфузии.

1. Следует наж ать кнопку меню  [Техобслуж.] и ввести пароль 5188 [Сбр.до зав.н.].
2. Щ елкните [Сбр.до зав.н.], появится диалоговое окно [Восстановить заводские 
настройки?]. Н еобходимо наж ать [Да] для восстановления заводских значений параметров по 
умолчанию , или наж ать [Нет] для отмены сброса к заводским настройкам.

8. Сист емная инф ормация

1. Следует наж ать кнопку м е н ю К Я —» [Техобслуж.] и ввести пароль 5188 [Сист. инфо| 
(системная информация).
2. Н ажмите |Сист. инфо], чтобы отобразить информацию  об изделии.

9. П одклю чение к м онит ору пациента
Насос мож ет бы ть подклю чен к М онитору пациента в вариантах исполнения: К1, К12Рго, 
К15Рго, К18Рго, К22Рго, производства Shenzhen Com en M edical Instrum ents Co., Ltd., Китай. 
П осле подклю чения к монитору данные инфузии и информацию  об аварийных сигналах 
насоса м ож но отправить на монитор и просмотреть в интерфейсе [Интегр.устр.] (интегриро­
ванные устройства) монитора. Кроме того, график динамики инфузии можно просмотреть в 
интерфейсе [Просм.инфуз.] (просмотр инфузии) монитора.

10. Соединение с сервером  HL 7

Станцию  инфузионную  М Х 8900 можно подклю чить к серверу HL7 лечебного учреждения посред­
ством сетевого протокола HL7. Таким образом, сервер HL7 смож ет получать данные, направляе­
мые рабочей инф узионной станцией.
Следует наж ать кнопку м еню  Е Я  для входа в Главное меню  ^  [Техобслуж.] и ввести пароль 5188 

—+ [HL7]. В ы брать [HL7] в меню  [Сет.протокол], а затем выбрать [Настр.НЬ? ], чтобы задать 

следую щ ие параметры:

•  [Час.пояс]: вы брать соответствую щ ий часовой пояс: [0], [UTC-1], [UTC-2], [UTC-3], 
[UTC-4], [UTC-5], [UTC-6], [UTC-7], [UTC-8], [UTC-9], [UTC-10], [UTC-11], [UTC-12], 
[UTC+1], [UTC+2], [UTC+3], [UTC+4], [UTC+5], [UTC+6], [UTC+7], [UTC+8], [UTC+9], 
[UTC+10], [UTC+11], [UTC+12], [UTC+13], [иТС+14].

•  [Вр.отп.]: вы брать интервал отправки данны х на сервер HL7: [ОТКЛ], [1с], [5с], [10с], 
[30с], [1мин], [2мин], [Змин], [5мин], [Юмин], [15мин], [ЗОмин], [бОмин], [90мин]. Вы­
брать [ВЫКЛ], чтобы  отклю чить данную  функцию.

•  [Отп.сигн.]: вы брать [ВКЛ] или [ОТКЛ], чтобы активировать или отклю чить аварийный 
сигнал функции отправки.

А ПРИМЕЧАНИЕ
•  Соединение с сервером HL7 требует корректного 1Р адреса сервера н IP адреса в настройках |\VIFI| изделия. 

Способ установки параметров Wi-Fi тот же, что и в разделе Сетевое соединение.



функция контроля главного контроллера в отношении инфузионного насоса

Меню Настройки Требуется синхронизация с 
отдельными насосами

Настройки параметров

Д авление окклюзии
Сохранение выполнено 
успеш но

Размер пузырька
Сохранение вьтолн ен о  
успеш но

Н акопленный воздух
Сохранение выполнено 
успеш но

Время до готовности
Сохранение выполнено 
успеш но

Период бездействия
Сохранение выполнено 
успеш но

П ереклю чатель и скорость 
KVO

Сохранение выполнено 
успеш но

EBIS (чувствительность к 
пустой таре)

С охранение выполнено 
успеш но

Управление пациентами

Прием пациента (нет) /
Быстрый прием (нет) /
Разрядка /
Импорт /
Экспорт /

И нформация 0 пациенте
С охранение выполнено 
успеш но

Настройки станции

Таймер автоматической 
блокировки

С охранение выполнено 
успеш но

Яркость
Сохранение выполнено 
успеш но

Громкость аварийного сиг­
нала тревоги

Сохранение выполнено 
успеш но

Системная громкость
Сохранение выполнено 
успеш но

Выклю чатель подсветки 
клавиатуры

Сохранение выполнено 
успеш но

Дата и время Нет
Режим ожидания Нет

Вызов медперсонала
Сохранение выполнено 
успеш но

Ночной режим
С охранение выполнено 
успеш но

Настройка сети Н ет
Wi-Fi Н ет

П ользовательское техниче­
ское обслуживание

Смена языка Н ет
Располож ение насоса Н ет



Меню Настройки
Требуется синхронизация с 
отдельными насосами

Единица измерения роста
С охранение
успеш но

Единица измерения массы 
тела

Сохранение
успеш но

Блок давления
С охранение
успеш но

М арка инфузионного
набора/ш прица

Нет

И нфузионный лекарствен­
ный препарат

Нет

Заводские настройки Нет
Информация о версии стан­
ции

Нет

выполнено

выполнено

выполнено

1римечание. М арку инфузионного набора и ш прица можно изменить, а режим и скорость ин­
фузии мож но задать только в отдельных насосах.
И зменения других функций, которые можно задать на рабочей инфузионной станции, требую т 
подтверж дения на отдельном насосе.

АККУМ УЛЯТОР

Станция оснащ ена встроенной перезаряжаемой аккумуляторной батареей. Когда источник пи­
тания перем енного тока подклю чен, батарея мож ет быть полностью  заряж ена автоматически 
независимо от того, вклю чено изделие или выключено. В случае неож иданного отключения 
электроэнергии станция автоматически использует аккумуляторную  батарею  для питания, что 
позволяет избеж ать преры вания работы изделия. После отклю чения питания переменного 
тока индикатор батареи начинает мигать, указывая на то, что для питания используется бата­
рея, и это не повлияет на работу изделия.

Значок батареи, показанны й на экране пользовательского интерфейса, отображ ает теку'щий 
статус батареи:

Батарея полностью  заряж ена

Батарея почти заряж ена

У ровень заряда батареи слиш ком 
низкий

Батарея заряж ается

Батарея отсутствует или повреждена. 

Низкий заряд батареи 

Батарея полностью  разряж ена 

Батарея заряж ается

А ПРИМ ЕЧАНИЕ



•  Если изделие оснащено встроенной батареей, ее необходимо заряжать после каждого использо­
вания, чтобы обеспечить достаточный запас заряда батареи.

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ  
Неправильная замена литиевой батареи приведет к неприемлемым рискам.
Замена литиевой батареи непрофессиональным персоналом может привести к возникно­
вению рисков.
Электролит аккумулятора опасен. В случае попадания электролита аккумулятора на 
кожу или в глаза, немедленно промойте чистой водой и обратитесь к врачу.
Храните аккумулятор в недоступном для детей месте.
Если для работы изделия используется батарея, то при низком заряде батареи изделие ав­
томатически выключится.
Если батарея повреждена или присутствуют признаки негерметичности батареи, ее сле­
дует немедленно заменить.

Замена или установка батареи 

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
•  Используйте только батарею, утвержденную производителем.
•  Запрещается извлекать батарею во время использования изделия.
•  Замена или установка батареи требует разборки насоса. Не разбирайте насос для замены 

или установки батареи самостоятельно. Свяжитесь с производителем или инженером, 
уполномоченным «Комеи», для замены или установки батареи, в противном случае насос 
может быть поврежден.

Оптимизация и проверка функциональных характеристик батареи
1. Оптимизация функциональных характеристик батареи
Если аккумуляторная батарея используется впервые, следует убедиться, что она прош ла не м е­
нее двух полных циклов оптимизации. Под полным циклом оптимизации подразумевается не­
прерывная зарядка до полной зарядки батареи, а затем ее разрядка до автоматического отклю ­
чения насоса. При оптимизации батареи необходимо убедиться в следующем;
1) П олностью  отсоедините изделие от пациента и прекратите инфузию.
2) Поместите аккумулятор для оптимизации в батарейный отсек изделия.
3) При зарядке батареи следует убедиться, что батарея заряжается без перерыва в течение 
как минимум 6 часов, пока не будет полностью  заряжена.
4) Необходимо отклю чить источник питания переменного тока и использовать батарею 
для подачи питания на изделие до момента, пока изделие не выклю чится автоматически.
5) О птимизация батареи завершена.

2. Проверка функциональных характеристик батареи
Срок службы батареи зависит от условий хранения, окружаю щ ей среды, в которой используется 
батарея, частоты разрядки батареи и времени обслуживания. П роизводительность батареи бу­
дет постепенно снижаться, даж е если аккумулятор не используется.
При проверке батареи следует выполнить следую щ ие действия:



1) Сначала следует определить, повреждена ли батарея. Если отображ ается значок бата-

1реи к Л ,  это означает, что батарея повреждена или отсутствует в отсеке аккумуляторной ба­
тареи.
2) Н еобходимо проверить, имеется ли возможность надлеж ащ ей зарядки батареи при под­
клю чении к сети переменного тока.
3) П олностью  отсоедините изделие от пациента и прекратите все наблю дения и изм ере­
ния.
4) П ри зарядке аккум улятора убедитесь, что аккумулятор заряж ается без перерыва в тече­
ние как м инимум 6 часов, пока он не будет полностью заряжен.
5) Н еобходимо отклю чить источник питания переменного тока и использовать батарею  
для подачи питания на изделие до момента, пока изделие не выклю чится автоматически. Во 
время этой процедуры  необходимо зафиксировать время начала и окончания разряда батареи.
6) П родолж ительность времени разрядки отражает производительность аккумуляторной 
батареи.
Когда время разрядки уменьш ится до менее 50% от первоначального значения, замените ба­
тарею.

А  ПРИМЕЧАНИЕ
•  Чтобы продлить срок служ бы  перезаряжаемого аккумулятора, если аккумулятор хранится в те­

чение длительного  периода времени, рекомендуется заряж ать его каждые три месяца, чтобы 
предотвратить чрезм ерную  разрядку.

•  П родолж ительность времени, в течение которого батарея мож ет обеспечивать питание изделия, 
зависит от конфигурации и реж им а работы изделия. Например, частая эксплуатация изделия 
только от батареи снизит мощ ность электропитания, получаемого от батареи.

Утилизация батарей
В нутренню ю  аккумуляторную  батарею  можно заряж ать и разряж ать 300 раз. Если батарея 
имеет явны е повреж дения или не может быть заряжена, ее следует заменить, а отработанные 
батареи долж ны  бы ть надлеж ащ им образом утилизированы в соответствии с требованиями 
применимы х законов и регламента, или правилами медицинского учреждения.

А  П Р Е Д У П Р Е адЕ Н И Е
•  Не разбирайте аккумулятор, не допускайте короткого замыкания и не подвергайте его 

воздействию огня; в противном случае это может привести к возгоранию аккумулятора, 
взрыву, утечке опасного газа или возникновению других опасностей.

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ  

1) Физические характеристики

Наименование Значение
Г абаритны е размеры  
(Д X Ш  X В)

Блок управления основной - < 270 х 183 х  104 мм
Блок управления вспомогательный - <  270 х 162 х 104 мм



Ш текерная коробка - < 270 х 168 х 354 мм

М асса

Блок управления основной - <1,5 кг (с батареей)

Блок управления вспомогательный - <0,9 кг

Ш текерная коробка - <2,6 кг

Д ля одной рабочей инфузионной станции с 12 насосами макси­
мальная нагрузка составляет не менее 30,00 кг.

М аксимальная
нагрузка

Тип: Сенсорный цветной Ж К-дисплей TFT

Экран дисплея
Размер: 88,9 мм (3,5 дю йма) (±1%)

Разреш ение: 480 х 272

2) Источник питания

Наименование Значение

Характеристики электро­
питания

Н оминальное напряжение: 100-240 В -  
Н оминальная частота: 50/60 Гц 
Н оминальный входной ток: 6,0-3,0 А

Специф и­
кации акк. 
батареи

Блок управления основной: П ерезаряжаемый литий-ионный 
аккумуляторная батарея 2200 мАч.
Н оминальное напряж ение постоянного тока: 11,1 В 
Блок управления вспомогательный: Нет

Встроенная пе
резаряжаемая
батарея

Время за­
рядки

В выклю ченном состоянии время зарядки не более 4 часов.

Время
работы

Блок управления основной: время разрядки не менее 6 ч (Блок 
управления основной; отсутствие подачи питания на инфузи- 
онный/ш прицевой насос).

Задержка
отклю че­
ния

Блок управления основной: не менее 30 минут (новая батарея, ( 
момента первого оповещ ения о низком заряде батареи)

Ток перегорания предо­
хранителя

Блок управления основной: 5 А; 
Ш текерная коробка: 3,15 А.

3) Светодиодный индикатор

Наименование Значение
Блок управления основной
И ндикатор питания переменного тока 1 (белый цвет)
И ндикатор состояния аккумуляторной батареи 1 (белый цвет)
И ндикатор Вкл/Откл 1 (белый, с подсветкой)
И ндикатор сигнала тревоги 1 (красный и желтый цвета)



Блок управления вспомогательный
И ндикатор питания переменного тока 1 (белый цвет)

4) Параметры

Наименование Значение
Блокировка экрана С функцией автоматической блокировки и блокировки в 

ручном режиме.
№  канала Номер сетевого канала —Л -9 9 9 .
Громкость аварийного сигнала 
тревоги

Уровень 1-10, 1 - наименьш ий, 10 - наибольш ий.

Системная громкость Уровень 0 -1 0 , 0 — отютючить системную  громкость.
Я ркость экрана Уровень 1-10 (регулируемый)
С истемная дата и время Встроенные часы текущ его времени, работаю щ ие от ба­

тарейки типа «таблетка».
Системное время: : :
Системная дата: - - 
Ф ормат времени: 12 часов, 24 часа
Ф ормат даты: [М -Д-Г] (месяц-день-год), [Г-М -Д] (год- 
месяц-день) или [Д-М -Г] (день-месяц-год).

Регистрационны й ж урнал Не менее 3000 регистрационны х записей
Вызов медперсонала С функцией вызова медперсонала. Ф ункцию можно 

включить или отключить.
Н очной режим После входа в ночной режим громкость системы, гром ­

кость сигнала тревоги и яркость экрана автоматически 
меняются на громкость и яркость, установленны е в ноч­
ном режиме. Когда время, установленное для ночного ре­
жима, заканчивается, оно автоматически меняется на 
предыдущ ие настройки.

П одсветка клавиатуры С подсветкой клавиатуры. Ф ункцию  можно вклю чить 
или отключить.

П одклю чение к центральной 
системе м ониторинга

Обмен данными между насосом и станцией мож ет осу­
щ ествляться через центральную  систему мониторинга с 
помощ ью  беспроводной сети.

Ф ункция самодиагностики Имеется функция автоматической диагностики при 
включении

У правление пациентами Прием пациента, выписка пациента, просмотр инф орм а­
ции о пациенте, экспорт данны х пациента и импорт дан­
ных пациента.

С охранение при отклю чении 
питания

С функцией сохранения при отклю чении питания

Кривая Кривая давления, кривая скорости, кривая кумулянта
И ндикатор реж им а «Стоп», «И нфузия», «Болюс», «К У О », «Пауза», 

«Реж.ож.», «Трев», «Пром.»
П одклю чение к монитору па­
циента (К-Ипк)

И меется функция подклю чения к монитору пациента К- 
Ипк

Ф ункция HL7 С функцией подклю чения к серверу HL7



Наименование Значение
И нформация об аварийных 
сигналах

Система аварийной сигнализации соответствует IEC 
60601-1-8.
А варийные сигнала высокого уровня приоритетности: 
Сис.ош ., Бат.отсут., Бат.разряж. (батарея разряжена); 
А варийные сигналы среднего уровня приоритетности: 
П овтор IP, П овтор MAC, П овтор №  Койки;
А варийные сигналы низкого уровня приоритетности: 
Н из.зар.бат., Ожид.зав., О ш .обм.данных, АС откл, Отказ 
реле, SD-карта полн., О ш .8Р-карты , SD -карта не найд.

5) Система сигнализации
Система аварийной сигнализации соответствует IEC 60601-1-8.

6) Дополнительные характеристики
Наименование Значение
Время установления рабочего режима не более 10 с
Корректированный уровень звуковой 
мощ ности насоса

не более 45 дБ(А)

Корректированный уровень звуковой 
мощ ности сигнализации

45-85 дБ(А)

Усилие перемещ ения станции при под­
ключенных 12 насосах инфузионных, 
размещ енной на стойке инфузионной 
передвижной

не более 20 Н

7) М ассогабаритные характеристики
Наименование Габаритные размеры, 

мм, ±10%
Масса

Блок управления основной
< 2 7 0  X 183 X  104 мм <1,5 кг (с ба­

тареей)
Блок управления вспомогательный < 270 X 162 X 104 мм <0,9 кг
Кабель питания, модель:С016М АИ О 
27000 Д лина -  1600 мм 180г

Соединительный кабель, модель: 
12VUSB Д лина — 150 мм 90 г

П ереходная пластина Д л и н а- 2 5 0  мм 
Ш ирина -  220 мм 600 г

Зажим для крепления блока 16 X 8.5 X 8 см 420 г
Стойка ннфузионная передвижная 150 X 45 X 60 см 16 кг
Встраиваемая аккумуляторная батарея 
2200мА ч, модель: CM LI1X 3N001A 7,0 X 5,0 X  2,0 см 150 г

Зримечание: допустимое отклонение от номинальных значений составляет ±10% , если не 
зано иное

ука-

8) Материалы
Насос изготовлен из PC (поликарбонат) +РВТ (полибутилентерефталат), марка 3706-GY8G367, 
производства SABIC Innovative Plastics (China) Ltd.(Kитaй).

КЛАССИФИКАЦИЯ



Вид м едицинского изделия в соответствии с 
номенклатурной классификацией медицин­
ских изделий
Класс потенциального риска применения 
медицинского изделия в соответствии с но­
менклатурной классификацией медицин­
ских изделий
Код О бщ ероссийского классификатора про­
дукции по видам экономической деятельно­
сти
Вид контакта с организмом человека

В зависимости от степени защ иты от пора­
жения электрическим  током изделия по 
ГОСТ Р М ЭК 60601-1-2022

М етод (методы ) стерилизации

Тип рабочих частей по ГО С Т Р М ЭК 60601- 
1-2022

П ригодность для эксплуатации в среде с по­
выш енным содерж анием  кислорода

Режим работы  по ГО С Т Р М ЭК 60601-1-
2022  ______________________
В зависимости от воспринимаемы х механи­
ческих воздействий
по ГОСТ Р 50444-2020
В зависимости от устойчивости к климати­
ческим воздействиям  при эксплуатации по 
ГОСТ Р 50444-2020

Степень защ иты , обеспечиваем ы е оболоч-
ками (код IP) по ГО С Т 14254-2015 _________
Классификация програм м ного обеспечения 
в отнош ении безопасности по ГОСТ IEC 
62304-2022

273740 «Блок управления для инфузион­
ных насосов, передвиж ной»

26

32.50.50.190 «И зделия медицинские, в 
том числе хирургические, прочие, не
вклю ченные в другие группировки»______
изделие не имеет прямого или косвенного
контакта с организмом человека ______
изделие класса I, когда оно соединено с 
питаю щ ей сетью  и изделие с внутренним 
источником питания в отсутствие указан-
ного соединен и я_________________________
изделие с рабочей часть типа CF с защи-

от разряда дефибриллятор а __________
изделие является не стерильным меди-
цинским изделием___________ ___________
изделие не пригодно для эксплуатации в 
среде с повыш енным содерж анием кис­
лорода ___________________
продолжительный режим работы

группа 2

Температура окруж аю щ ей среды: 5~40°С 
Относительная влажность
15-95% , без конденсации 
Барометрическое давление
^ ^ 0 -1 0 6 ,0  кПа
‘IP22"...................................................

класс С

Версия програм м ного обеспечения_________ , v 1.0.0 _________________

ИНФОРМ АЦИЯ О СОВМЕСТИМОСТИ С ДРУГИМИ МЕДИЦИНСКИМИ ИЗДЕЛИ­
ЯМИ

Станция используется совместно со следую щ ими медицинскими изделиями:
- Насос инф узионны й, варианты  исполнения: М Е900, М Е900А , производства Shenzhen Com en 
M edical Instrum ents Co.,Ltd. (Ш эньчж энь Комен М едикал И нструменте Ко., Лтд.), Китай, со сле­
дую щ ими техническим и характеристиками:



Наименование Значение
Диапазон скорости и еди­
ница измерения скорости

Д иапазон скорости: 0,10 м л/ч-2000,00  мл/ч;
М инимальная прибавляемая величина: 0,01 мл/ч;
Единица скорости: мл/ч, г/ч, мг/ч, мкг/ч, нг/ч, г/кг/ч, 
мг/кг/ч, мкг/кг/ч, нг/кг/ч, г/ кг/мин, мг/кг/мин, мкг/кг/мин, 
нг/кг/мин, ЕД/кг/мин, ЕД/кг/ч, КУ/кг/мин, КУ/кг/ч, М Е/кг/ 
мин, М Е/кг/ч.
Диапазон скорости капель: 1 капля/м ин-400 капель/мин; 
М инимальный шаг: 1 капля/мин.

Капельная 10-60 капель/мл; увеличение: 1 капля/мл; значение по 
умолчанию: 20 капель/мл.

Стабильность скорости ка­
пель

При скорости 1 мл/ч интервал между двумя каплями не бо­
лее 3 минут.

Диапазон скорости болю са 
и промывки

Скорость болю са регулируется в следую щ ем диапазоне 
скоростей: 0 ,10-2000,00  мл/ч;
Значение по умолчанию: 800,00 мл/ч;
М инимальная прибавляемая величина: 0,01 мл/ч. 
Болюс: 0 ,10 -99 ,99  мл 
Промывка: 0 ,01-9999,99 мл

Диапазон общего объема 
инфузии (VTBI)

0,10-9999 ,99  мл, минимальное увеличение: 0,01 мл.

Совокупный диапазон 0,00-9999 ,99  мл, минимальное увеличение: 0.01 мл.
П редустановленный диапа­
зон времени

00:00:01-99:59:59 ч:м:с, минимальное увеличение: 1 с.

Диапазон временного ин­
тервала в режиме ож идания

00:01:00-99:59:59 ч:м:с, минимальное увеличение: 1 с.

Диапазон массы 0,1 -  500 кг/0,2-1102,3  фунта, минимальное увеличение: 
0,1

Диапазон доз препарата 0 ,001-99999,999 г/мг/мкг/нг/М Е; 
М инимальное увеличение: 0,001

Диапазон объема препарата 0 ,10-9999 ,99  мл. минимальное увеличение: 0,01 мл.
Уровень дозы 0,001-999,999 мкг/кг/мин;

Единица измерения: нг/кг/ч, мкг/кг/ч, мг/кг/ч, М Е/кг/ч, 
М Е/кг/мин, мкг/кг/мин, мг/кг/мин, нг/кг/мин, г/кг/ч, 
г/кг/мин, ЕД/кг/мин, КУ/кг/ч, ЕД /кг/мин, ЕД/кг/ч. 
М инимальное увеличение: 0,001

Режим инфузии Режим скорости, режим времени, режим капель, режим 
веса, режим дозы-времени, прерывистый режим, последо­
вательный режим, режим начальной дозы, режим с нарас­
таю щ ей скоростью, микрорежим.



Наименование Значение
Скорость KVO (режим от­
крытой вены)

Имеется возможность настройки значения скорости KVO. 
Диапазон: 0,10 мл/ч~5,00 мл/ч.
Значение KVO по умолчанию: 0,50 мл/ч.
Прибавляемая величина: 0,01 мл/ч.
Ф ункцию  КВО можно отключить. Когда режим KVO от­
ключен, после окончания введения V инф он не перейдет в 
режим КВО.
Когда инфузия будет заверш ена, он перейдет в режим 
KVO. Объем инфузии в режиме KVO можно установить. 
Режим KVO будет работать в течение максимум 30 минут. 
По заверш ении KVO, инфузия будет остановлена автома­
тически, что инициирует аварийный сигнал [KVO зав.]. 
П огреш ность скорости KVO является аналогичной по­
греш ности инфузии.

Библиотека препаратов В памяти системы хранится 5000 наименований лекар­
ственных препаратов. В библиотеке лекарств содержится 
60 наименований лекарств по умолчанию.

Давление окклю зии Снижение окклюзии: можно настроить 16 уровней порого­
вых значений давления: 50, 75, 150, 225, 300, 375, 450, 525, 
600, 675, 750, 825, 900, 975, 1050, 1125 мм рт.ст.;
Н астройка по умолчанию: 8-й уровень (525 мм рт. ст.). 
П овыш ение окклюзии: потлерж ивается аварийный сигнал 
тревоги при повыш ении окклюзии.
П огреш ность: для 50 мм рт.ст. погреш ность составляет - 
45 -+ 75  мм рт.ст.; для 75 мм рт.ст. погреш ность составляет 
±50 мм рт.ст.; для других уровней погреш ность составляет 
±15%  или ±75 мм рт.ст., в зависимости от того, что 
больше.
Единицы измерения: мм рт. ст., кПа, бар, фунт/кв. дюйм.

А втовыб д П ри условии аварийного сигнала окклю зии давление в м а­
гистрали автоматически сбрасывается во избежание повре­
ждения пациента введением непредусмотренного болюса. 
Ф ункцию  можно вклю чить или отключить.

О пределение динам иче­
ского давления (D PS)

В процессе инфузии изменения давления у пациента будут 
отображаться в режиме реального времени.

П узырь Размер пузырька: уровень 1~8, который составляет 15 мкл, 
20 мкл, 25 мкл, 50 мкл, 100 мкл, 250 мкл, 500 мкл, 800 мкл. 
Чувствительность единичного пузы рька 25 мкл; 
Н акопленный воздух: 0 ,1 0 -4 ,00  м л/ч  или 0 ,1 -1 ,00  мл/ч/15 
мин. (эту функцию  можно отключить)

П ериод бездействия 15с-5мин, может быть выклю чено.
Блокировка экрана С автоматической и ручной блокировкой
Таймер «почти го- 
тово»/«преп.закан»

Диапазон времени: 1-30 мин; приращ ение 1мин. Данная 
функция может быть отключена.

Чувствительность к пустой 
таре

Высокий, средний, низкий

№  канала В пределах сети, номер койки можно установить. — , 1- 
999.

Громкость аварийного сиг­
нала тревоги

Уровень 1-10

Системная громкость Уровень 0 -1 0 , 0 -  отключить системную  громкость.



Наименование Значение
Яркость экрана Уровень 1-10 (регулируемый)
Системная дата и время Встроенные часы текущ его времени, работаю щ ие от бата­

рейки типа «таблетка».
Системное время: : :
Системная дата: - - 
Ф ормат времени: 12 часов, 24 часа
Ф ормат даты: [М-Д-Г] (месяц-день-год), [Г-М-Д] (год-ме- 
сяц-день) или ГД-М-Г] (день-месяц-год).

Ж урнал регистрации Не менее 2000 регистрационны х записей.
Вызов медперсонала С функцией вызова медперсонала. Ф ункцию  можно вклю ­

чить или отключить.
П огреш ность инфузии Конкретный диапазон точности инфузионного набора 

стандартной марки следую щ ий (М ЭК/E N  60601-2-24): 
Скорость инфузии: 0,10 м л/ч-2000,00  мл/ч, точность ин­
фузии: <=fc 4,5%^ (как для указанного и калиброванного 
инфузионного набора, точность инфузии: < ±  3%)
Точность болюса: ^ 5 %  или ±0,02 мл, в зависимости от 
того, что больше.
Точность скорости капель: < ±  10%.

И нформация об аварийных 
сигналах

Требования к аварийному сигналу тревоги соответствуют 
стандарту' М ЭК 60601-1-8.
И нфузионный насос имеет следую щ ие функции сигнала 
тревоги:
Аварийный сигнал высокого уровня:
Окклюзия на входе, О кклюзия на выходе, Возд. в лин., 
Накопл.возд. (Накопление воздуха), Ослаб, инф.набора, 
Ош.кап., Откр.дв., Уинф зав., КУ О  зав., Пуст.конт., Пу­
зырь, Сист.ош., Ош.ск.дв., ош .напр.дв., Аном. ск.кап. (ано­
мальная скорость капель), Ош. скор.подч.устр., 
Ош .напр.подч.устр, (ош ибка направления подчиненного 
устройства), Ош.пит.двиг, Бат. не подкл., Ошиб.дат. дав. на 
вх. Err (ош ибка датчика давления на входе), Ош. датч.давл. 
на вых. (ош ибка датчика давления на выходе).
Сигнал тревоги среднего уровня: повтЛ Р, №  койки. Повтор 
Аварийный сигнал низкого уровня:
Приост, работы, Низк. заряд батареи, Батар. разряж., ре­
жим ожид. завер., Перем. ток отключ., Ош. связи, Ош. реле. 
Пользователи могут установить для сигнала тревоги [По­
чти Г0Т.1 высокий/средний/низкий приоритет.

Сообщ ения с подсказками И нфузионный набор не найден, Датчик капель не установ­
лен, Н еверные параметры!

Н очной режим После входа в ночной режим громкость системы, гром­
кость сигнала тревоги и яркость экрана автоматически ме­
няются на громкость и яркость, установленны е в ночном 
режиме. Когда время, установленное для ночного режима, 
заканчивается, оно автоматически меняется на предыду­
щие настройки.

‘ Примечание: точность при обратном давлении (+100 мм рт.ст. и - 100 мм рт.ст.) и подающем контейнере ниже уровня 
насоса на расстоянии 0,5 м также попадает в диапазон ^ 4 ,5 % .



Наименование Значение
П одсветка клавиатуры Имеется функция подсветки клавиатуры (ее можно вклю ­

чать и отключать)
Системная информация Имеется функция просмотра версии системного ПО и ПО 

модуля.
П одклю чение к централь­
ной системе м ониторинга

Насос обменивается данными с центральной системой мо­
ниторинга через беспроводную  сеть.

Ф ункция самодиагностики С функцией автоматической проверки при включении
И нформация 0 пациенте Имеются функции ввода и просмотра информации о паци­

енте
Сохранение при отклю че­
нии питания

С функцией сохранения при отклю чении питания

Экспорт данны х Имеется функция экспорта данных
И ндикатор реж им а «Стоп», «И нфузия», «Болюс», «К У О », «Пауза», 

«Реж.ож.», «Трев», «Пром.»
П одклю чение к м онитору 
пациента (К-Ипк)

Имеется функция подклю чения к монитору пациента К- 
link

Ц ветовой фон названия ле­
карственного препарата

С функцией настройки цвета фона препарата

- Насос ш прицевой инфузионны й, варианты исполнения; М 800, М 800А, M 800-TCI, производ­
ства Shenzhen C om en M edical Instrum ents Co.,Ltd. (Ш эньчжэнь Комен М едикал Инструменте 
Ко., Лтд.), Китай, со следую щ ими техническими характеристиками:

Наименование Значение
Диапазон скорости и еди­
ница измерения скорости

Диапазон скорости: 0 ,10 м л /ч -2000 ,00  млУч; 
М инимальная прибавляемая величина: 0,01 мл/ч; 
Диапазон скорости для ш прицев разны х технических ха­
рактеристик:
50 мл/60 мл: 0 ,10-2000 ,00  мл/ч.
30 мл: 0 ,10-1200,00  мл/ч.
20 мл: 0 ,10-600 ,00  мл/ч.
10 мл: 0 ,10-300 ,00  мл/ч.
5 мл: 0 ,10-150,00  мл/ч.
2/3 мл: 0 ,10-90 ,00  мл/ч.

Единица измерения скорости: мл/ч, г/ч, мг/ч, мкг/ч, нг/ч, 
г/кг/ч, мг/кг/ч, мкг/кг/ч, нг/кг/ч, г/ кг/мин, мг/кг/мин, 
мкг/кг/мин, нг/кг/мин, ЕД/кг/мин, ЕД/кг/ч, КЕ/кг/мин, 
КЕ/кг/ч, М Е/кг/ мин, М Е/кг/ч, ЕД /Ч, КЕ/Ч, МЕ/Ч.

Д иапазон скорости болю са и 
промывки

Скорость болю са/промывки может регулироваться в сле­
дую щ ем диапазоне скоростей:
Ш приц 50 мл/60 мл: 0 ,10-2000 ,00  мл/ч (регулируемый); 
Скорость по умолчанию : 1500,00 мл/ч.
Ш приц 30 мл: 0 ,10-1200,00  мл/ч (регулируемый); Ско­
рость по умолчанию: 600,00 мл/ч.
Ш приц 20 мл: 0 ,10-600 ,00  мл/ч (регулируемый); Ско­
рость по умолчанию: 400,00 мл/ч.



Н аи м ен о ван и е Зн ач ен и е
Ш приц 10 мл: 0 ,10-300 ,00  мл/ч (регулируемый); Ско­
рость по у'молчанию: 300,00 мл/ч.
Ш приц 5 мл: 0 ,10-150,00  мл/ч (регулируемый); Скорость 
по умолчанию: 150,00 мл/ч.
Ш приц 2/3 мл: 0 ,10-90 ,00  мл/ч (регулируемый); Ско­
рость по умолчанию: 90,00 мл/ч.
Диапазон общ его объема инфузии (VTBI):
Ш приц 50 мл/60 мл: 0 ,10-50 ,00  мл (регулируемый). 
Ш приц 30 мл: 0 ,10-30 ,00  мл (регулируемый).
Ш приц 20 мл: 0 ,10-20 ,00  мл (регулируемый).
Ш приц 10 мл: 0 ,10-10 ,00  мл (рег>™ руемый).
Ш приц 5 мл: 0 ,10 -5 ,00  мл (регулируемый).
Ш приц 2/3 мл: 0 ,10-2 ,00  мл (регулируемый). 
М инимальная прибавляемая величина: 0,01 мл.

П огреш ность общ его объема 
инфузии (V TBI) болюса:

< t2 %  или ±0,05 мл, в зависимости от того, что больше.

Диапазон общ его объема ин­
фузии (VTBI)

0,10 -  9999,99 мл, минимальная прибавляемая величина: 
0,01 мл
(П римечание: диапазон VTBI в микрорежиме: 0 ,10 - 
1000,00 мл, минимальная прибавляемая величина в мик­
рорежиме: 0,01 мл).

Диапазон величины объема 0 ,00-9999 ,99  мл.
М инимальная прибавляемая величина: 0,01 мл.

Диапазон временного интер­
вала

00:00:01 -9 9 :5 9 :5 9  ч:м:с

Диапазон временного интер­
вала в режиме ожидания

0 0 :0 1 :0 0 -9 9 :5 9 :5 9  ч:м:с

Режим инфузии Режим скорости, режим времени, релсим веса, последова­
тельный режим, режим начальной дозы, микрорежим, ре­
жим с нарастаю щ ей скоростью, режим дозирования, пре­
рывистый режим, режим РСА.



Наименование Значение
Скорость K VO  (режим от­
крытой вены)

И меется возможность настройки значения скорости 
KVO.
Диапазон: 0,10 мл/ч -  5,00 мл/ч. Значение KVO по умол­
чанию: 0,50 мл/ч. М инимальная прибавляемая величина: 
0,01 мл/ч.
Если процесс инфузии заверш ен, изделие перейдет в ре­
жим KVO. Объем инфузии в режиме K VO  можно устано­
вить. Режим KVO будет работать в течение максимум 30 
минут. По заверш ении KVO, инфузия будет остановлена 
автоматически, что инициирует аварийны й сигнал [KVO 
зав.].
П огреш ность скорости KVO является аналогичной по­
греш ности инфузии.
Ф ункция KVO мож ет быть отклю чена. Если функция 
KVO отключена, насос не перейдет в режим KVO после 
заверш ения введения общ его обьем а инфузии.

Библиотека препаратов В памяти насоса хранится 5000 наименований лекар­
ственных препаратов. По умолчанию  установлены 60 
названий лекарственных препаратов.

Давление окклю зии Окклюзия: имеется возмож ность настройки 16 уровней 
пороговых значений давления: 50, 75, 150, 225, 300, 375, 
450, 525, 600, 675, 750, 825, 900, 975, 1050, 1125 мм рт.ст.;

Н астройка по умолчанию : 8-й уровень (525 мм рт. ст.).

Погреш ность: для 50 мм рт.ст. погреш ность составляет - 
45 -+ 75  мм рт.ст.; для 75 мм рт.ст. погреш ность состав­
ляет ±50 мм рт.ст.; для других уровней погреш ность со­
ставляет ±15%  или ±75 мм рт.ст., в зависимости от того, 
что больш е.
Единицы измерения: мм рт. ст., кПа, бар, фунт/кв. дюйм.

А втовы б д При условии аварийного сигнала окклю зии давление в 
ш прице автоматически сбрасы вается во избежание по­
вреждения пациента введением непредусмотренного бо­
люса. Ф ункцию  можно вклю чить или отключить.

О ставш ееся время П огреш ность оставш егося времени инфузии составляет 
±2,5% .
Ш приц обьемом 20 мл со скоростью  5 мл/ч, погрешность 
оставш егося времени: <6 мин;
Ш приц объемом 50 мл со скоростью  25 мл/ч, погреш ­
ность оставш егося времени: <3 мин;

О пределение динам ического 
давления (DPS)

В процессе инфузии изменения давления у пациента бу­
дут отображаться в режиме реального времени.

П ериод бездействия 15с -  5мин. Ф ункция мож ет быть отключена.



Наименование Значение
Блокировка экрана С функцией автоматической блокировки и блокировки в 

ручном режиме.
Таймер «почти го­
тово »/« преп .закан »

1-30 минут; минимальная прибавляемая величина: 1 мин. 
Д анная функция может быть отключена.

Громкость аварийного сиг­
нала тревоги

1 10 уровней (регулируемая)

Яркость экрана 1 - 1 0  уровней (регулируемая)
Системная дата и время Встроенные часы текущ его времени, работающ ие от ба­

тарейки типа «таблетка».
С истемное время: : :
Системная дата: - -
Ф ормат времени: 12 часов, 24 часа
Ф ормат даты: [М -Д-Г] (месяц-день-год), [Г-М -Д] (год-
месяц-день) или [Д-М -Г] (день-месяц-год).

Ж урнал регистрации Не менее 2000 регистрационных записей
Вызов медперсонала С функцией вызова медперсонала. Ф ункцию  вызова мед­

персонала можно включить или отключить.
П огреш ность инфузии Ф иксированный диапазон погреш ности ш прица стан­

дартной марки следующий:
Скорость инфузии: <1,00 мл/ч, погреш ность инфузии: 
^ 5 % .
Скорость инфузии: >1,00 мл/ч, погреш ность инфузии:

М еханическая погрешность: ^ 1 % ;
В условиях стандартного испытания точность общего 
объема инфузии (VTBI) болю са составляет < ±  2%  или ± 
0,05 мл, в зависимости от того, что больше.

 ̂ Примечание: погрешность противодаачения (+100 мм рт.ст. и -100 мм.рт.ст.) и контейнер подачи насоса на расстоя­
нии 0,5 м также попадают в следующий диапазон: скорость инфузии: <1,00 мл/ч, погрешность инфузии: <±5%; ско­
рость инфузии: >1,00 мл/ч, погрешность инфузии: <±1,8%.



Наименование Значение
И нформация об аварийных
сигналах

Требования к аварийной сигнализации соответствую т 
стандарту IEC 60601-1-8.
Ш прицевой инфузионный насос имеет следую щ ие функ­
ции аварийной сигнализации:
Аварийный сигнал высокого уровня:
Окклюзия, У инф.пуст, KVO зав, Ш приц пустой, Ш приц 
болт-ся, Сист. ош ибка, Бат.разр, Бат. не подкл., АСоткл, 
Ош толкателя (ош ибка толкателя), Ош.скор.двигат. 
(ош ибка скорости двигателя), Ош.напр. Двиг. (ошибка 
направления двигателя), О ш Н апрВ спД виг (ош ибка 
направления вспомогательного двигателя), ОшСкВ- 
снДвиг (ош ибка скорости вспомогательного двигателя), 
Ош .питания двиг (ош ибка питания двигателя), Ош. датч. 
давл (ош ибка датчика давления), а  такж е Ош.полож.дв. 
(ош ибка положения двигателя).
А варийный сигнал среднего уровня: Повтор.1Р 
А варийный сигнал низкого уровня:
Нет операции, Низк.заряд, Р ож  зав, П реп.закан, Почти 
гот., Ошибка связи, АСоткл, Нейс каскада.

Сообщ ения с подсказками Ш приц не установлен! Ш приц уст. неправильно! П ор­
шень ш прица не установлен. О ш ибка парам, ш прица 
(ош ибка спецификации ш прица) Н еверные парам!

Н очной режим При активации ночного реж има уровень громкости 
насоса, уровень громкости аварийного сигнала и уровень 
яркости экрана автоматически меняю тся на настройки 
громкости и яркости ночного режима. Если таймер, уста­
новленный для ночного режима, закончится, уровень 
громкости насоса, уровень громкости аварийного сигнала 
и уровень яркости экрана автоматически вернутся к 
предыдущ им настройкам.

Н омер сетевого канала Н омер сетевого канала мож ет быть настроен.
П одсветка клавиатуры Имеется функция подсветки клавиатуры (ее можно вклю­

чать и отключать)
Системная инф орм ация Имеется функция просмотра версии системного ПО и ПО 

модуля.
П одклю чение к центральной 
системе м ониторинга________

Насос обменивается данными с центральной системой 
мониторинга через беспроводную  сеть.__________________

Ф ункция самодиагностики Имеется функция автоматической диагностики при 
включении

И нформация о пациенте Имею тся функции ввода и просмотра информации о па­
циенте

С охранение при отклю чении 
питания

Имеется функция сохранения данных при отключении 
питания.

Э кспорт данны х Имеется функция экспорта данных



Н аи м ен о ван и е З н ачен и е
И ндикатор реж има «Стоп», «И нфузия», «Болюс», «КУ О », «Пауза», 

«Реж .ож .», «Трев», «П ром.»
Установка в несколько уров­
ней

И меется функция установки в несколько уровней

П одклю чение к монитору па­
циента (K-Iink)

Имеется функция подклю чения к монитору пациента К- 
Ипк

Цветовой фон названия ле­
карственного препарата

Имеется функция установки цветового фона названия 
лекарственного препарата.

- М онитор пациента в вариантах исполнения: К 1, К12Рго, К15Рго, К18Рго, К22Рго, производ­
ства Shenzhen Com en M edical Instrum ents Co., Ltd., Китай (Регистрационное удостоверение №  
РЗН 2023/20373 от 13.06.2023 г.)



УПАКОВКА М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Станция поставляется в транспортной коробке из гофрированного картона.
Внутри транспортной коробки блок управления основной и блок управления вспомогательный 
обернуты в полиэтиленовы й пакет и закрыты с обеих сторон вставками из вспененного поли­
этилена. П рочие компоненты, входящие в состав станции, и инструкция по эксплуатации укла­
ды ваю тся в картонную  коробку и помещ аются рядом с блоком управления основным и блоком 
управления вспомогательны м, при этом каждый компонент предварительно упаковывается в 
индивидуальны й нестерильны й пакет из полиэтилена.
Габаритные размеры  транспортной упаковки станции (длина х глубина х высота) — 
1173 X 344 X  259 мм  (±10% )
М асса транспортной упаковки вместе со станцией -  13,19 кг (±10% )

Стойка инфузионная передвиж ная поставляется упакованной в отдельную  транспортную  ко­
робку.
Габаритные размеры  транспортной упаковки стойки инфузионной передвижной (длина х глу­
бина X высота) -  1420 х 585 х 300 мм (±10%).
М асса транспортной упаковки вместе со стойкой инфузионной передвиж ной - 20,6 кг (±10% )

М АРКИРОВКА М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ  

М аркировка станции
Станция имеет м аркировку (маркировка наносится на задню ю  панель корпуса основного блока), 
которая нанесена на изделие, и содержит следующ ую информацию:
- идентиф икационны й (серийны й) номер;
- логотип предприятия-изготовителя;
- дату, м есяц и год изготовления изделия;
- срок экологически безопасного использования электронных продуктов;
- инф ормацию  о необходимости обращ ения к эксплуатационной документации
- наим енование и вариант исполнения изделия;
- характеристики электропитания (номинальное напряжение, номинальная частота, номиналь­
ный входной ток);
- регистрационное удостоверение;
- инф ормацию  о отдельном сборе для электрического и электронного оборудования;
- степень защ иты , обеспечиваемая оболочками (код IP);
- тип рабочей части;
- инф ормацию  о том, что изделие относится к медицинским изделиям;
- инф ормацию  о том , что изделие является источником неионизирую щ его излучения;
- наим енование и адрес предприятия-изготовителя.
Данная инф орм ация мож ет наносится с использованием символов в соответствии с ISO 15223- 
1 и IEC 60601-1.

П ример маркировки изделия на примере изделия «Станция инфузионная М Х8900»:



SN

d ]

сомем
О  ж

50 /60  Гц

Р е ги стра ц и о н н о е  уд о стове рен ие  
№  Р З Н  Х Х Х Х / Х Х Х Х  от Х Х .Х Х .Х Х Х Х г ,

IP22

^9 .

(«*>)

У

Shen iiien  Comen Medical Insirumenls Со  .Ltd 
(Шэньчжэнь Комен Медикап Инструменте Ко , П тд)
Floor 10 Floor 11 and Section С  of Fkx» 12 of BuiklinB lA  Д Fkxw 1 to Floor .*■ of Building 2 . F lYTA 
Timt^tece BuWmg, Nanhuon Avenue, Mofinn Sub-district. Guangming CMstnct, Shenzhen. P  R. Chna 
Упопномо>*5нный представитель на территории РФ.
ООО «МЕДСТРАТЕГИЯ*, 195299. РОССИЯ. Г. САНКТ-ПЕТЕРБУРГ ВН ТЕРТ  
МУНИЦИПАЛЬНЫЙ ОКРУГ № 21. КИРИШСКАЯ УП . Д. 2, ПИТЕРА А, ОФИС ЧАСТЬ ПОМЕЩ 
6Н С НОМ 39.49

Станция инфузионная МХ8900
Н о м и н а л ь н о е  напряж ение; 100-240В*'

Н о м и н а л ь н а я  ч а с т о т а :
Н о м и н а л ьн ы й  вхо дной  ток; 6 -З А

У

Маркировка транспортной упаковки
На транспортной упаковке станции нанесена транспортная маркировка (маркировка наносится 
на одной из боковых сторон упаковки), которая вклю чает следую щ ую  информацию:
- логотип предприятия-изготовителя;
- наименование и вариант исполнения изделия;
- габаритные размеры упаковки;
- масса нетто;
- масса брутто;
- количество изделий в упаковке;
- наименование и адрес предприятия-изготовителя;
- верх транспортной упаковки;
- информацию  о том, что внутри упаковки находится хрупкое изделие;
- информацию  о максимальном количестве рядов на стеллаже;
- информация о том, что изделие не долж но подвергаться воздействию  влаги;
- информацию  об условиях транспортирования (температура, относительная влажность, атмо­
сферное давление)
Данная информация мож ет наносится с использованием символов в соответствии с ISO 15223- 
1 .

П ример транспортной маркировки на примере изделия «Станция инфузионная М Х8900»:

сомем
Станция инфузионная МХ8900

Размер упаковки; 1173мм (длина)х 344мм (глубина) х259мм (высота)
Масса нетто:8.35кг Масса брутто; 13.19кг Количество в упаковке: 1 шт. 
Регистрационное удостоверение № _____________ от_____________

S h ^ zh e n  Com en  McdicaJ Instruments С о  .L id 
(Шг#»4ьчжонь Комен М еди^ ш  Инструменте Ко., П г д )
F lo o r !0» F loo r 11 and S e c lw n  С  o f F loo r 1 2o f Buikltng l A X  F lo o r ! to F loor 5 Ы  Buildirtg 2. 
F iY T A  T im eptece Build ing. Monhuan Aventre, Matian S iMw jistnct. Guangm ing Dtstrict. 
Shenzhen . P .R  Chm a. Китайская Наро/ш ая Респубгыка

Упопномоченны й представ 1ггель ка  теи )итории  РФ
О СЮ  « М Е Д С Т Р А Т ЕГИ Я » . 195299, Россия. Г Санхт-Петербу?х. В н .те р г  Муниципальный 
Округ No 21. Киришская у л , д  2. /нпера А , офис часть  помещ  6Н  С  Н О М  39 49
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Блок управления вспомогательны й, Кабель питания, модель:С 016М А К В  27000, соединитель­
ный кабель, модель: 12VUSB, переходная пластина, зажим для крепления блока и стойка инф у­
зионная передвиж ная и укладываю тся в картонную коробку рядом с блоком управления основ­
ным в индивидуальном  нестерильном пакете из полиэтилена с нанесенной маркировкойт 
М акет маркировки индивидуальной упаковки «Кабель питания, модель:С016М А КО  27000» 
М аркировка наносится на индивидуальную  упаковку (полиэтиленовый пакет).

C 0 M 6 N
20230329600136789

R EF 040-000129-00
/v v f

11.03.2023
Кабель питания, модель: C016M ARD  27000 
Количество изделия в упаковке: 1 шт.

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd. (Шэньчжэнь Комен Ме- 
дикал Инструменте Ко., Лтд.)
Floor 10, Floor 11 and Section С of Floor 12 o f Building lA & Floor 1 to 
Floor 5 o f Buildings 2, FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, 
Matian Sub-district, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, 518106, 
P.R.China (Китайская Народная Республика)

Уполномоченный представитель на территории РФ:
ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ «МЕДСТРАТЕГИЯ» 
(ООО «МЕДСТРАТЕГИЯ»)
Адрес: 195299, ГСанкт-Петербург, ВН.ТЕР.Г. МУНИЦИПАЛЬНЫЙ ОКРУГ №  21, 
УЛ КИРИШСКАЯ, Д. 2, ЛИТЕРА А, ОФИС ЧАСТЬ ПОМЕЩ. 6Н С НОМ 39.49 
Номера телефонов; -ь7-(812) 600-42-80, 8-800-300-82-79 
Регистрационное удостоверение №

М акет маркировки индивидуальной упаковки «Соединительный кабель, модель: 12VUSB» 
М аркировка наносится на индивидуштьную упаковку (полиэтиленовый пакет).

C 0 M 6 N
LOT

R EF

лллГ

20230402211

115-00000713-56

07.02.2023

С оединительны й кабель, модель: 12VUSB 
Количество изделия в упаковке: 1 шт.

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd. (Шэньчжэнь Комен Ме- 
дикал Инструменте Ко., Лтд.)
Floor 10, Floor 11 and Section С o f Floor 12 o f Building lA & Floor 1 to 
Floor 5 o f Buildings 2, FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, 
Matian Sub-district, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, 518106, 
P.R.China (Китайская Народная Республика)



Уполномоченный представитель на территории РФ:
ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ «МЕДСТРАТЕГИЯ» 
(ООО «МЕДСТРАТЕГИЯ»)
Адрес: 195299, Г.Санкт-Петербург, ВН.ТЕР.Г. МУНИЦИПАЛЬНЫЙ ОКРУГ № 21, 
УЛ КИРИШСКАЯ, Д. 2, ЛИТЕРА А, ОФИС ЧАСТЬ ПОМЕЩ. 6Н С НОМ 39.49 
Номера телефонов; +7-(812) 600-42-80, 8-800-300-82-79 
Регистрационное удостоверение №

М акет маркировки индивидуальной упаковки «Переходная пластина» М аркировка наносится 
на индивидуальную  упаковку (полиэтиленовый пакет).

сомвм
LOT

R EF

\ллГ

20231516723

041-000532-05

07.02.2023 
П ереходная пластина 
Количество изделия в упаковке: 1 шт.

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd. (Шэньчжэнь Комен Ме- 
дикал Инструменте Ко., Лтд.)
Floor 10, Floor 11 and Section С o f Floor 12 o f Building lA & Floor 1 to 
Floor 5 o f Buildings 2, FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, 
Matian Sub-district, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, 5I8I06, 
P.R.China (Китайская Народная Республика)

Уполномоченный представитель на территории РФ:
ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ «МЕДСТРАТЕГИЯ» 
(ООО «МЕДСТРАТЕГИЯ»)
Адрес: 195299, Г.Санкт-Петербург, ВН.ТЕР.Г. МУНИЦИПАЛЬНЫЙ ОКРУГ № 21, 
УЛ КИРИШСКАЯ, Д. 2, ЛИТЕРА А, ОФИС ЧАСТЬ ПОМЕЩ. 6Н С НОМ 39.49 
Номера телефонов: +7-(812) 600-42-80, 8-800-300-82-79 
Регистрационное удостоверение №

Макет маркировки индивидуальной упаковки «Зажим для крепления блока» М аркировка нано- 
сится на индивидуальную  упаковку (полиэтиленовый пакет).

сомем
LOT

R EF
202211230001

115-00001673-00

12.01.2023 
Зажим для крепления блока 
Количество изделия в упаковке: 6 шт.



Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd. (Шэньчжэнь Комен Ме- 
дикал Инструменте Ко., Лтд.)
Floor 10, Floor 11 and Section С o f Floor 12 o f Building lA &. Floor 1 to 
Floor 5 o f Buildings 2, FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, 
Matian Sub-district, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, 518106, 
P.R.China (Китайская Народная Республика)

Уполномоченный представитель на территории РФ:
ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ «МЕДСТРАТЕГИЯ» 
(ООО «МЕДСТРАТЕГИЯ»)
Адрес: 195299, Г.Саню--Петербург, ВН.ТЕР.Г. МУНИЦИПАЛЬНЫЙ ОКРУГ№  21, 
УЛ КИРИШСКАЯ, Д. 2, ЛИТЕРА А, ОФИС ЧАСТЬ ПОМЕЩ. 6Н С НОМ 39.49 
Номера телефонов: +7-(812) 600-42-80, 8-800-300-82-79 
Регистрационное удостоверение №

М акет маркировки индивидуальной упаковки «Стойка инфузионная передвиж ная» М аркировка 
наносится на индивидуальную  упаковку (полиэтиленовый пакет).

C 0 M 6 N
LOT

R EF

202211230001

115-00001673-00
Л А Л

12. 10.2022 
Стойка инф узионная передвиж ная 
Количество изделия в упаковке: 1 шт.

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd. (Шэньчжэнь Комен Ме- 
дикал Инструменте Ко., Лтд.)
Floor 10, Floor 11 and Section С o f Floor 12 o f Building lA &. Floor 1 to 
Floor 5 o f Buildings 2, FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, 
Matian Sub-district, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, 518106, 
P.R.China (Китайская Народная Республика)

Уполномоченный представитель на территории РФ:
ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ «МЕДСТРАТЕГИЯ» 
(ООО «МЕДСТРАТЕГИЯ»)
Адрес: 195299, Г.Санкт-Петербург, ВН.ТЕР.Г. МУНИЦИПАЛЬНЫЙ ОКРУГ № 21, 
УЛ КИРИШСКАЯ, Д. 2, ЛИТЕРА А, ОФИС ЧАСТЬ ПОМЕЩ. 6Н С НОМ 39.49 
Номера телефонов: +7-(812) 600-42-80, 8-800-300-82-79 
Регистрационное удостоверение №

М аркировка встраиваем ой аккумуляторной батареи 2200мА ч, модель: CM LI1X 3N 001A  приве­
дена ниже. М аркировка наносится на задню ю  поверхность батареи.
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CAUTION:
Risk of fire explosion or burns.Don' t crush.puncture

battery in -2 0 Х { -4 Т )
to 60T(140“F)environment Usethe specified charger 
only .Read instructions for use.Maximum Recommended 
Ambient is 45*C(125“F).

с и м в о л ы , ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ НА МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ И ЕГО МАРКИРОВКЕ 

Символы, используемые на маркировке изделия:
Символ О писание Символ Описание

| S N
Серийный номер 0 Срок экологически безопас­

ного использования элек­
тронны х продуктов (20 лет)

d
Дата изготовления о О братится к инструкции по 

эксплуатации
И зготовитель л Осторожно!

ж О тдельны й сбор для электри­
ческого и электронного обо­
рудования

Рабочая часть типа CF с за­
щ итой от разряда дефибрил­
лятора

IP22 Степень защ иты, обеспечива­
емые оболочками (код IP)

MD М едицинское изделие

( ( ; » )
Н еионизирую щ ее излучение

/
11

/

Символы, используемые на изделии:
Символ Описание Символ Описание

И нтерфейс USB 0 >
М ногофункциональный ин­
терфейс

Сетевой интерфейс т Главное меню

Вкл/О ткл электропитания т
Звуковой сигнал тревоги при­
остановлен

С; Символ инфузионного насоса
п-

1
Символ ш прицевого инфузи­
онного насоса



Г )

Ш Разблокировано Заблокировано

7
Э квипотенциальное заземле­
ние Q

И нтерфейс ведомого кон­
троллера

Символы, используемые в интерфейсе станции:
Символ

о

О писание

Н астройки аварийного сигнал

Техническое обслуживание

Регистрационны й журнал

Ты льная сторона

У м еньш ение яркости

У величение давления

У величение громкости

У м еньш ение громкости

А ккум улятор заряжается

Батарея почти заряжена

Н изкий заряд батареи

А ккум улятор заряжается

Символ

0
1

О писание

Обзор диаграмм

И нформация о пациенте

Н астройки станции

Сканер

У величение яркости

У меньш ение давления

Звук отключен.

Поиск

Батарея заряж ена полностью

Заряд батареи недостаточен

Батарея разряж ена

Батарея отсутствует или повре­
ждена.

и
Ш

О ставш ееся время

Ф ункция вклю чена

Звуковая сигнализация приоста­
новлена

Ф ункция отклю чена

В

О становленное состояние 
или состояние паузы С Состояние инфузии

П реды дущ ая страница Следую щ ая страница

Н очной режим U SB -подклю чение успеш но

Н астраиваем ы е 
стики ш прица

характери Связь с другими насосами или 
станцией



Символ О писание Символ О писание

1 Беспроводная сеть не подклю ­
чена II 1 Очень слабый сигнал

Слабый сигнат 1 Введите пароль

С ильный сигнал
1 1 Сигнал отсутствует

С вязь с центральной системор 
м ониторинга инфузии

1-1 j< i ' О тклю чение от центральной си­
стемы мониторинга инфузии

Значок блокировки экрана ш Значок разблокировки экрана

ш ' Громкость выкл. Н астройка хост-системы

Датчик капель подключен
1

/
1

/

Символы, используемые на транспортной упаковке:
Символ Описание Символ Описание

ш1 Изготовитель

f
Беречь от влаги

KEEPAWAV FROM RAiN

-------

\\ Верх

Т "'
Предел температуры

TH'SWAi-UP T£WPEPAniRE LIU та

!
Хрупкое, обращ аться осто 
рожно (^"

Д иапазон влажности

FRAGtte HJMlOiryLIMITATION

мш
■

Ш табелировать запрещ ается

. . 0 " "

О граничение атмосферногс 
давления

STACKING
LIMITS

'PESSOfiE

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Станция долж на эксплуатироваться только в помещ ении, среда долж на соответствовать требо­
ваниям, указанным ниже:
Температура окружающей среды: от +5 до + 4 0 Х ;
Относительная влажность: от 15 до 95%, без конденсации;
Атмосферное давление: от 57,0 до 106,0 кПа.



УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ  

Условия транспортирования;
Станцию  мож но транспортировать транспортом всех видов в крытых транспортны х средствах 
в соответствии с правилами перевозки, действую щ ими на транспорте данного вида. Необходимо 
обеспечить защиту станции от сильных ударов, вибрации, дождя и снега во время транспортировки.

При транспортировании должны соблюдаться следующие условия:
Температура окружающей среды: от -20 до +55°С;
Относительная влажность: от 10 до 95%;
Атмосферное давление: от 50,0 до 106,0 кПа.

Условия хранения:
С танцию  в транспортной упаковке следует хранить на складах. С танцию  можно размещ ать на 
стеллаж ах при условии, что число рядов на стеллаже не превыш ает 8.

При хранении долж ны соблюдаться следующие условия:
Температура окружающей среды: от -20 до +55°С;
Относительная влажность: от 10 до 95%;
Атмосферное давление: от 50,0 до 106,0 кПа.

ИНФОРМАЦИЯ О СОДЕРЖ АНИИ МАТЕРИАЛОВ Ж ИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕ  
ЧЕСКОГО ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ, ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ И (ИЛИ) ФАРМА  
ЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЙ

Д анное медицинское изделие не содержит в своём составе материалов животного и человече­
ского происхож дения, лекарственны х препаратов и фармацевтических субстанций.

ОЧИСТКА, ДЕЗИНФ ЕКЦИЯ

Для очистки или дезинф екции станции могут использоваться только м атериалы  и методы, пе­
речисленны е в этой главе, которые приняты Компанией. Н а любой ущ ерб, возникш ий в резуль­
тате использования неприемлем ы х материалов или методов, Компания не будет предоставлять 
никаких гарантий.
Компания не несет никакой ответственности за эффективность перечисленны х химических ве­
щ еств или м етодов, если они использую тся в качестве средств инфекционного контроля. С це­
лью  получения инф орм ации о методах инфекционного контроля, необходимо обратиться в от­
дел проф илактики инф екций или к эпидемиологу в ваш ем медицинском учреж дении или озна­
комиться с местны ми законами и регламентом, применимым в ваш ей стране и медицинском 
учреж дении

Не допускайте попадания пыли на изделие и его компоненты. П осле очистки внимательно про­
верьте станцию . П ри наличии каких-либо признаков старения или повреж дения, немедленно



прекратите ее использование. Если необходимо отправить станцию  обратно в компанию «Ко- 
мен» для ремонта, сначала следует выполнить очистк>^ станции. Соблю дайте следующие меры 
предосторож ности:
^  Следу'ет разбавлять мою щ ее и дезинфицирую щ ее средство в соответствии с указани­

ями производителя или использовать как можно более низкую  концентрацию.

^  Не допускайте попадания какой-либо жидкости внутрь корпуса.

^  Запрещ ено наливать жидкость на какие-либо части или компоненты, входящие в состав

станции.

^  Н икогда не погружайте станцию  в лю бую  жидкость.

Не используйте фрикционные материалы, отбеливаю щ ий порош ок или сильные растворители 
(например, ацетон или мою щ ее средство, содержащ ее ацетон).

А Предупреждение

•  Следует использовать только рекомендованные моющие и дезинфицирую­
щие средства. Использование других моющих и дезинфицирующих средств может 
привести к повреждению станции или создать риски нарушения безопасности.
•  Перед очисткой станции следует выключить его и отсоединить от сети элек­
тропитания переменного тока.
•  Запрещено использовать ЭО (этилен оксид) для дезинфекции станции.
•  Запрещено оставлять дезинфицирующее средство на любых поверхностях и 
компонентах, входящих в состав станции. Следу ет незамедлительно протереть стан­
цию с помощью влажной ткани.
•  Запрещается использовать смесь чистящих средств, в противном случае бу­
дут выделяться опасные газы.
•  После очистки, если кабе.ль поврежден или имеет какие-либо признаки из­
носа, его следует заменить новым кабелем.
•  Высокотемперату рная стерилизация станции и всех компонентов, входящих 
в состав, не допускается.
•  Не используйте не рекомендованные чистящие средства; несоблюдение этого 
требования может привести к необрати.мому повреждению станции или кабеля.
•  Запрещено погружать разъемы станции в какой-либо раствор для очистки 
или дезинфекции.

А  П редостережение___
•  Если вы случайно пролили жидкость на станцию или компоненты, входящие 
в состав, следу ет немедленно обратиться к обслуживающему персоналу или в ком­
панию «Комен».



Станцию  следует содерж ать в чистоте. Рекомендуется регулярно очищ ать внеш ню ю  поверх­
ность корпуса. П ериодичность очистки следует повысить во избеж ание перекрестного инфици­
рования и необходимо очищ ать на регулярной основе, особенно при экстремальны х условиях 
эксплуатации или использовании в исключительно ветренных и пыльны х местах. Перед очист­
кой, сначала необходимо проконсультироваться или ознакомиться с соответствую щ ими прави­
лами ваш его м едицинского учреждения по очистке изделия.
>  Этапы очистки:
1) В ыклю чите станцию  и отсоедините кабель питания.
2) Н еобходимо использовать мягкую  ткань, смоченную  достаточны м количеством мою ­
щ его средства, чтобы протереть корпус изделия.
3) И спользуйте мягкую  ткань, смоченную  достаточньш  количеством мою щ его средства, 
чтобы протереть экран дисплея станции.
4) При необходимости след>'ет использовать мягкую  сухую  ткань, чтобы удалить остатки 
мою щ его средства.
5) П оместите станцию  в прохладное, хорошо проветриваемое помещ ение, чтобы высуш ить 
их на воздухе.
Для использования подходят следую щ ие моющие средства:

Название Концентрация

Ч истая вода /

Этанол 7 5 %

П роцедура дезинф екции м ож ет в определенной степени повредить станцию . Рекомендуется 
проводить дезинф екцию  станции только при необходимости в соответствии с планом техниче­
ского обслуж ивания ваш его медицинского учреждения. Перед дезинфекцией сначала очистите 
станцию.

Для использования подходят следую щ ие моющие средства:
Название Концентрация

И зопропанол 70%

Раствор глутарового альдегида 2%

Раствор гипохлорита натрия 0,5%

П ерекись водорода 3%

СООБЩ ЕНИЯ АВАРИЙНЫ Х СИГНАЛОВ И УСТРАНЕНИЕ НЕИСПРАВНОСТЕЙ

А варийный сигнал -  это подсказка, направляемая станцией медицинскому персоналу в форме 
звуковой или световой сигнализации в случае возникновения отклонений инфузии у пациента, 
использую щ его станцию , или в случае отклонений в станции, ведущ их к наруш ениям исполь­
зования станции пациентом. В режиме ожидания стандартная реакция системы аварийной сиг­
нализации не меняется, но звуковой и световой индикаторы аварийного сигнала отключаются. 
При наличии нескольких аварийны х сигналов и подсказок каждое сообщ ение будет отобра­
ж аться по очереди.



А Предупреждение
В любом отделении (например, отделении интенсивной терапии) потенциальную  
опасность представляет установка отличной системы аварийных сигналов для та­
кого же или аналогичного оборудования.
Информация аварийных сигналов, отображаемая на мониторе данного изделия 
предназначена исключительно для справки лечащих врачей и не может быть 
непосредственно использована в качестве основания для медицинского лечения. 
Диапазон давления звукового аварийного сигнала: 45-85 дБ (минимальная гром­
кость: 45 дБ, максимальная громкость: 85 дБ).

Обозначения и определения
■ Опасная ситуация: состояние системы аварийной сигнализации, когда система опре­
делила, что сущ ествует потенциальная или фактическая опасная ситуация, для которой требу­
ется информированность или реакция оператора.

■ Аварийный сигнал: тип сигнала, который генерирует система аварийной сигнализа­
ции с целью демонстрации наличия (или возникновения) опасной ситуации.

■ Режим «пауза звукового индикатора аварийного сигнала»: состояние ограничен­
ного срока действия (2 минуты), при котором система аварийной сигнализации или ее часть 
не генерирует звуковой аварийный сигнал.

■ Подтверждение аварийного сигнала: состояние системы аварийной сигнализации, 
инициированное действием оператора, при котором звуковой аварийный сигнал, связанный с 
имею щ ейся действую щ ей опасной ситуацией, отключается до момента реш ения опасной си­
туации или до истечения заданного интервала времени.
■ Сброс аварийного сигнала: состояние системы при устранении аварийного сигнала. 
Аварийный сигнал сбрасы вается соответственно.

Уровень аварийного сигнала тревоги
В зависимости от степени серьезности аварийных сигналов, аварийному сигналу данного изде­
лия можно присвоить следую щ ий уровни: высокий, средний и низкий. Все уровни аварийных 
сигналов установлены на заводе и не могут быть изменены пользователем.

Источник

Аварийный сигнал высокого уровня

Серьезные неисправности изделия или непра­
вильные операции могут привести к отказу ин­
фузии пациента, что будет угрожать его/ее 
жизни.

Аварийный сигнал среднего уровня

Н екоторые неисправности изделия или непра­
вильные операции, которые могут не угрожать 
безопасности пациента, но влияю т на нормаль­
ные условия реж има инфузии.



Н екоторые отказы изделия или неправильная 
работа могут привести к определенны м неис­
правностям, но не будут угрож ать безопасности 
пациента.

Режим аварийного сигнала
При срабаты вании аварийного сигнала изделие предупредит пользователя посредством след>^- 
ю щ их звуковы х и визуальны х режимов:
♦  С ветовой сигнал
♦  Звуковой индикатор аварийного сигнала
♦  П редупредительное сообщ ение
Световой индикатор аварийного сигнала, звуковой индикатор аварийного сигнала и сообщ ение 
об аварийном  сигнале соответственно определяю т уровень аварийного сигнала различными 
способами.

Световой сигнал
При срабаты вании аварийного сигнала индикатор будет отображать разные уровни аварийного 
сигнала, генерируемы е посредством разны х цветов и частоты мигания.
♦  А варийны й сигнал высокого уровня: красный цвет, частота 1,6 Гц, мигает два раза в 
секунду, рабочий цикл 50%.
♦  А варийны й сигнал среднего уровня: желтый цвет, частота 0,55 Гц, мигает каждые 2 се­
кунды, рабочий цикл 50%.
♦  А варийны й сигнал низкого уровня: желтый цвет, свет горит, не мигая.

Звуковой индикатор аварийного сигнала
Звуковой/аудио индикатор аварийного сигнала относится к различным уровням аварийных сиг­
налов, генерируемы х станцией, с различными звуковыми характеристиками.
♦  А варийны й сигнал высокого уровня: «бип-бип-бип-бип-бип, бип-бип-бип-бип-бип» 
(повторяется каж ды е 5 секунд).
♦  Средний сигнал тревоги: бип-бип-бип (повторяется каждые 5 с).
♦  А варийны й сигнал низкого уровня: «бип-бип-бип» (повторяется каждые 10 секунд).

Предупредительное сообщение
При срабаты вании аварийного сигнала на экране отображается соответствую щ ее сообщ ение 
об аварийном  сигнале.
Для обозначения уровней аварийны х сигналов перед сообщ ениями об аварийных сигнатах до­
бавляется разное количество символов «*»:
Высокий уровень: ***
Средний уровень: **
Н изкий уровень: *
Для обозначения уровней аварийны х сигнаяов использую тся разные цвета фона:
Высокий уровень: красный фон и белый ш рифт 
Средний уровень: желтый фон и черный ш рифт 
Н изкий уровень: ж елты й фон и черный ш рифт



Звуковой сигнал тревоги приостановлен
■ Вы мож ете наж ать клавишу «П ауза зв.сигн.» (Пауза звукового сигнала), чтобы приоста­
новить звук сигнала на 2 минуты. Когда время паузы истечет, звуковой индикатор аварийного 
сигнала автоматически восстановится.
■ В случае приостановки аварийного звукового сигнала, на экране отображается значок

приостановки аварийного звукового сигнала нмя. Помимо этого, световая аварийная сигнали­
зация и аварийные сигналы в форме сообщений продолж аю т нормально работать.
■ Если во время паузы срабатывает новый аварийный сигнал, звуковой индикатор оста­
ется в режиме паузы, пока не закончится 2-минутный обратный отсчет.
■ Во время паузы вы мож ете нажать кнопку «Пауза зв.сигн.» (П ауза звукового сигнала), 
чтобы возобновить звуковой сигнал тревоги.

Подтверждение аварийного сигнала
При срабатывании ряда сигналов, таких как [Низк.заряд] и [АС откл], пользователь может 
нажать кнопку "П риост.зв.тр.", чтобы подтвердить условие срабатывания аварийного сигнала, 
тем самым деактивируя звуковой и световой аварийный сигналы.
Если аварийный сигнал подтвержден, после сообщ ения об аварийном сигнале на экране отоб­

ражается символ 0 . Звуковой аварийный сигнал и световой аварийный индикатор будут

отменены, а на экране будет отображен значок отключения звукового аварийного сигнала 
Но если одновременно есть какие-либо другие сигналы тревоги, световой индикатор тревоги 
остается активным, а характеристика освещения будет основываться на приоритетности сиг­
нала тревоги.
П одтвержденный статус указанны х аварийных сигналов можно отменить следующ ими спосо­
бами:
>  [*Низк.заряд]: перезапуск изделия, после чего аварийный сигнал выйдет из подтвер­
жденного состояния.
> [*АСоткл]: Для возобновления аварийного сигнала необходимо перезагрузить стан­
цию без подклю ченного электропитания переменного тока.

А  Примечание
•  Для сигналов тревоги «Низк.заряд», «Почти гот.» и «АС отк» можно нажать 
кнопку «Пауза звукового сигнала тревоги», чтобы отключить звуковой сигнал тре­

воги. И символ « 0  » отображается после сообщения о тревоге на экране.
•  Если аварийный сигнал, который может быть подтвержден, и аварийный
сигнал, звуковой индикатор которого можно отключить, срабатывают одновре­
менно, то при нажатии кнопки «Пауза звукового сигнала тревоги», первый сигнал 
будет подтвержден, а звуковой индикатор второго сигнала остановлен на опреде­
ленное время. I
•  Когда условие аварийного сигнала тревоги отсутствует, статус подтвержде­
ния автоматически прекращается.

Правила сигнала тревоги



■ К огда одновременно происходит несколько аварийных сигналов с разными приорите­
тами, световой индикатор тревоги и звуковой сигнал имеют тот же наивысш ий приоритет, и 
каждое предупредительное сообщ ение отображается по очереди.
■  При наличии нескольких аварийных сигналов с одинаковым приоритетом, каждое пре­
дупредительное сообщ ение с одинаковым приоритетом отображается по очереди.

А Предупреждение

•  При одновременном срабатывании нескольких аварийных сигналов раз­
ных уровней изделие активирует звуковой и световой предупредительные индика­
торы для аварийного сигнала самого высокого уровня.

Настройки протокола аварийных сигналов 

Примечание
•  Станция изделия может хранить данные не менее 3000 регистрационных за­
писей.
•  Врачу запрещается удалять отдельный журнал, а также удалять, изменять 
или импортировать файл журнала.
•  Если места для хранения недостаточно, то при сохранении новой записи в 
журнале регистрации удаляется самая давняя запись.
•  Если изделие будет полностью отключено от электроэнергии или выклю­
чено, хранящийся журнал регистрации аварийных сигналов будет сохранен, а со­
держимое ж \ риала не изменится,
•  Настройки аварийного сигнала изделия будут автоматически восстанов­
лены, если прерывание подачи питания составляет менее 30 секунд.

Поиск 

01-29 04:52

(

Огклтр

Эксп.жур. 

К.З *АС откл
-О

1  01-29 04:52 Трев К.З *АС откл W

01-29 04:43 Огклтр К.5 *Нет операции
9/600

1  01-29 04:43 Трев К.З *Н е т  операции ы
01-29 04:36 Вкл. Местн Вкл. я

Н ажмите клавиш у меню  —> [Лог]. И нформация об аварийных сигналах четко регистрируется 
в журнале. Ж урнал регистрации используется для записи определенной хронологической ин­
формации в процессе работы  изделия. У даление и изменение информации пользователем не 
допускается.

И нф орм ацию  мож ет быть найдена с помощ ью  поиска по номеру м едицин­
ской карты , действию  или описанию. Сначала следует ввести искомую  
строку в поле ввода с полной клавиатурой (поле ввода может отображать 
поле, которое мож ет быть скрыто, если не введено значение), а затем



Экспорт

наж ать кнопку V. Далее будет выведен список возможны х соответствую ­
щ их элементов строки.

С ледует наж ать кнопку м е н ю В з в —> [Лог]. Заранее вставьте флэш-нако- 
питель U SB и нажмите [Эксп. жур.], чтобы отобразить подсказку «Экс­
п ор т ...» .
1) Ф ормат экспорта файла: "txt"
2) К огда на экране появится сообщ ение [Эксп. выполнен], следует 
наж ать [ОК] для завершения.
П римечание. При экспорте по умолчанию  будет экспортироваться весь 
журнал.

Самодиагностика системы аварийной сигнализации
При включении станции система аварийной сигнализации выполнит самодиагностику свето­
вого и звукового индикаторов аварийного сигнала.
■ф" Красный и желтый световые индикаторы аварийного сигнала загораю тся на 1 с по оче­
реди, после чего световые индикаторы гаснут.

Во время самодиагностики светового индикатора аварийного сигнала система сигнали­
зации издает звуковой сигнал «бип-бип-бип» для самодиагностики звукового индикатора ава­
рийного сигнала.

Выявление и устранение неисправностей

А Предупреждение
•  Данная глава предназначена только для определенных пользователей с це­
лью устранения простых неисправностей. Если имеется неисправность, которая не 
описана в этой главе, или остается неустраненная неисправность после применения 
перечисленных ниже методов устранения неисправностей, следует обратиться в ор­
ганизацию по обслуживанию пользователей, указанную компанией «Комен». Запре­
щено ремонтировать изделие без разрешения.
•  Техническое обслуживание можез выполняться только уполномоченным  
персоналом компании «Комен». Ремонт оборудования, выполненный несертифици- 
рованным персоналом, может привести к травмам или повреждению оборудования.
•  Техническое обслуживание должно выполняться исключительно на основа­
нии технической информации, предоставленной компанией «Комеи». За соответ­
ствующими техническими материалами обращайтесь в организацию по обслужива­
нию пользователей, назначенную компанией «Комен», или к местному представи­
телю.

Неисправность Анализ причин Решение

Ш тепсельная вилка 
подключена, и все

Выклю чатель питания не 
включен Включите переклю чатель питания.



Неисправность Анализ причин Решение

индикаторы вы ­
ключены.

П лохое соединение кабеля

П роверьте, не отсоединен ли кабель 
питания, не перегорел ли предохра­
нитель в вилке, не отсоединился ли 
провод от клемм вилки. Примите со­
ответствую щ ие меры.

Блок питания не подключен 
надежно

П одсоедините ш нур питания снова

Н еправильная ско­
рость

П орш ень ш прица не встав­
лен в фиксирую щ ий паз для 
порш ня ш прицевого инфу- 
зионного насоса или инфу­
зионный набор установлен 
некорректно

Н еобходимо повторно установить 
надлеж ащ им образом

Ш приц или инфузионный 
набор не соответствует

Выбрать рекомендованны е шприцы 
или инфузионные наборы

И нфузионный набор не от­
калиброван

П роведите калибровку инфузион- 
ного набора согласно требованиям 
перед его использованием.

А варийны й сигнал 
пониж енного 
напряж ения бата­
реи вскоре после 
запуска

Батарея не была заряж ена 
после предыдущ ей эксплуа­
тации насоса с питанием от 
батареи, или батарея не ис­
пользовалась слишком дол­
гий период после полной 
зарядки.

Следует выклю чить изделие и заря­
дить батарею

Встроенная батарея исполь­
зовалась не по назначению 
и повреж дена

Замена батареи.

О братный ток 
крови в начале ин ­
фузии

И гла вводится в вену без 
нажатия кнопки болюса, 
чтобы устранить промеж у­
ток в механизме

Следует убедиться, что в инфузион­
ной магистрали отсутствует воздух, 
затем нажать кнопку болюса, чтобы 
протолкнуть кровь в вену.

П орш ень ш прица не встав­
лен в фиксирую щ ий паз для 
порш ня ш прицевого инфу- 
зионного насоса.

Н еобходимо повторно установить 
ш приц надлеж ащ им образом.

Н еравномерное 
движ ение толка­
теля

Толкатель насоса застрял 
из-за раствора лекарствен­
ного препарата

Следует протереть толкатель спир­
том

Проверка системы аварийной сигнализации
Станция вы полнит самопроверку системы сигнализации при вклю чении питания. П ользова­
тель может оценить правильность работы системы аварийной сигнализации. Если этого не 
происходит, прекратите использовать изделие и обратитесь в нашу компанию  для ремонта в



ближайшее время.
•  АСоткл
Когда станция вклю чена и не подклю чено к сети переменного тока или кабель питания отсо­
единен, сработает сигнализация отключения переменного тока.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ

А Предупреждение

Содержит информацию о серьезных последствиях, нежелательных явлениях или 
нарушениях требований безопасности. Несоблюдение этого предупреждения мо­
жет привести к серьезным травмам или гибели оператора или пациента.

^  Предостережение

•  Содержит информацию о потенциальной опасности или небезопасной эксплуата­
ции. Если ее не предотвратить, это может привести к легкой травме, неправиль­
ной работе/повреждению продукта или материальному ущербу. Это также может 
привести к более серьезным повреждениям в будущем.

А  Примечание
•  Содержит информацию об основных предупреждениях или предоставляет ин­

струкции н пояснения с целью надлежащей эксплуатации данного изделия.

^  Предупреждение

•  Изделие не следует устанавливать или хранить в местах, где на него может
легко пролиться жидкость, так как попадание жидкости на шнур питания станции
может вызвать короткое замыкание.
•  Не устанавливайте и не храните изделие на складе химикатов или в местах вы­
хода газа.
•  Данное изделие не предназначено для постоянного ношения пациентов н для 
применения в условиях амбулатории и перевозки.

Д  Предостережение
•  Не устанавливайте и не храните станцию в местах, в которых присутствует: 
Прямой солнечный свет или яркий свет.
Экстремальное атмосферное давление.
Пыль или коррозионноактивные газы в возду хе.
Сильная вибрация.



Неровная или поврежденная поверхность пола.
Находящийся рядом источник тепла или отопительное оборудование. 
Опасность попадания воды на изделие.
•  Не следует использовать радио или телевизоры вблизи станции.

А  Примечание
•  Необходимо устанавливать изделие в месте, дост> ином для удобного наблю­
дения, эксплуатации и технического обслуживания.
•  Необходимо хранить Руководство по эксплуатации рядом с изделием для 
быстрого и удобного доступа в случае необходимости.

А  Предупреждение

•  Используйте только специально предназначенный источник питания для из­
делия, в противном случае существует риск возгорания или поражения электриче­
ским током.
•  Следует подключать шнур электропитания изделия (используйте только 
шнур электропитания, поставляемый в комплекте с изделием) в штепсельную ро­
зетку с заземлением. Необходимо предохранять шнур электропитания от износа при 
эксплуатации, так как присутствует риск возгорания или поражения электриче­
ским током в случае повреждения шиура.
•  Не следует отключать или подключать источник электропитания влажными 
руками, в противном случае присутствует риск поражения электрическим током.
•  Техническое обслуживание может выполнять только сертифицированный 
персонал компании «Комен». Компания «Комен» может на определенных условиях 
предоставить уполномоченному техническому обслуживающему персоналу всю не­
обходимую техническую документацию, относящуюся к техническому' обслужива­
нию, таку ю как принципиальные электрические схемы и списки основных компо­
нентов.

А  ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ

•  Во время дефибрилляции не прикасайтесь к пациенту и другим устройствам, не 
устойчивым к дефибрилляции, во избежание поражения электрическим током. 
Дефибрилляция не влияет на основные характеристики устройства, такие как 
точность инфузии, сигналы тревоги и передача сигнала.

Л  Предостережение
•  Ш нур электропитания следует подключать к штепсельной розетке достаточ­
ной мощности.
•  Высокочастотные приборы или устройства, потребляющие много энергии, 
например электрические хирургические инструменты, следует подключать к от­
дельной розетке переменного тока.
•  Если вам необходимо использовать станцию от батареи, проверьте состояние



зарядки н состояние батареи (состояние напряжения и т. д.) перед использованием. 
В случае первой эксплуатации или после длительного периода простоя, следует сна­
чала подключить батарею к сети переменного тока и полностью зарядить ее.

А Пред\'преждение
•  Прежде чем использовать данную станцию, вы должны внимательно прочи­
тать все руководство. Попытка эксплуатации изделия без полного понимания прин­
ципов его работы может привести к травме пациента или пользователя.
•  Данное изделие не стерилизовано в состоянии поставки. Перед первым при­
менением следует провести его очистку и дезинфекцию.
•  Данная станция предназначена для контроля и централизованного управле­
ния состоянием эксплуатации инфузионного насоса и шприцевого насоса в реаль­
ном времени в клинических условиях и подлежит эксплуатации только профессио­
нальными лечащими врачами, медицинскими инженерами-элсктрикамн или ква­
лифицированными врачами и медперсоналом после прохождения подготовки.
•  Перед использованием необходимо проверить изделие, кабель и его принад­
лежности, чтобы убедиться в их нормальной и безопасной работе.
•  Запрещается размешать вилку шнура электропитания, которая отключает 
изделие от сети, в труднодосту пном для оператора месте.
•  Во время эксплуатации оператор должен всегда следить за надлежащим под­
ключением изделия к источнику электропитания, чтобы избежать нежелательных 
явлений, таких как аварийное отключение, вызванное неплотным подключением к 
источник>’ электропитания.
•  Если уровень громкости аварийного сигнала слишком низкий или громкость 
полностью отключена, аварийный сигнал не будет принят во внимание, и пациент 
может подвергнуться опасности. Самым надежным методом контроля пациента 
должно быть тщательное наблюдение за фактическим клиническим состоянием па­
циента.
•  Данное изделие может быть подключено только к штепсельной сетевой ро­
зетке с защитным заземлением. Не следует использовать штепсельную розетку, ко­
торая не подключена к проводу заземления. Необходимо использовать батареи в ка­
честве источника электропитания.
•  Не следует открывать корпус изделия, чтобы избежать возможною риска по­
ражения электрическим током. Техническое обслуживание и обновление данного 
изделия должны выполняться техническим обслуживающим персоналом, который 
прошел обучение н имеет сертификацию компании «Комен».
•  Утилизация упаковочных материалов должна осуществляться в соответ­
ствии с требованиями местных законов и регламентов, или правилами и нормами 
по утилизации отходов медицинского учреждения. Упаковочные материалы  
должны быть размещены в недосту пном для детей месте.
•  Запрещается использовать изделие в среде, где присутствует легковоспламе­
няющийся анестезирующий газ, смешанный с воздухом, или легковоспламеняю­
щийся анестезирующий газ, смешанный с кислородом или закисью азота.
•  Запрещается использовать данное изделие в среде с легковоспламеняющимся



анестезирующим газом или другим коррозионноактивным газом и пылью.
•  Категорически запрещается при работе изделия одновременно использовать 
мобильные телефоны или другое радиопередающее оборудование в радиусе 10 мет­
ров.
•  Запрещается использовать данное изделие под прямыми солнечными лу­
чами.
•  Запрещается по собственному усмотрению менять батареи на такие, которые 
не предназначены для использования в медицинских учреждениях.
•  Категорически не допускается повреждение изделия в результате ударов, па­
дения и сильной степени вибрации или другого механического воздействия.
•  Следует тщ ательным образом подсоединять шнур электропитания и кабели 
различных принадлежностей с целью недопущения сдавливания сосудов или уду­
шья пациента, а также во избежание запутывания кабелей и создания электриче­
ских помех.
•  Оборудование, подключенное к изделию, должно образовывать эквипотенци­
альную цепь (провод защитного заземления подключен надлежащим образом).
•  Электромагнитное поле влияет на работу данного изделия, поэтому исполь­
зование другого оборудования рядом с этим изделием должно отвечать соответству­
ющим требованиям ЭМС. Например: мобильный телефон, рентгеновское оборудо­
вание могут быть источниками помех, так как они создают сильное электромагнит­
ное излучение.
•  Данное изделие не является терапевтическим.
•  Настройка более низкого уровня громкости аварийного сигнала может быть 
опасной для пациента.
•  Следует устанавливать и перемещать станцию и компоненты, входящие в со­
став, надлежащим образом с целью обеспечения защиты станции, инфузионного 
насоса или шприцевого насоса от повреждения, вызванного падением, ударом и 
сильной степенью вибрации или другим механическим воздействием.
•  Операторы не должны контактировать с пациентом и изделием одновре­
менно.
•  Данная станция поддерживает до 24 единиц (для варианта исполнения 
МХ8900 подключаемых к штекерной коробке для инфузии. Следует убедиться, что 
каждый уровень подключаемых к штекерной коробке единиц надежно зафиксиро­
ван при использовании.
•  В целях обеспечения целостности данных следует убедиться, что станция 
включается в первую, а отключается в последнюю очередь.
•  Информацию о предупреждениях по безопасности и эксплуатации инфузион­
ного насоса и шприцевого насоса, применяемых с данной станцией, см. в руковод­
стве по эксплуатации.
•  Информация о сигнализации, отображаемая на экране этой станции, предна­
значена только для сведения врачей и не может использоваться непосредственно в 
качестве основы для клинического лечения.
•  Эту станцию нельзя использовать в условиях магнитного резонанса и компь­
ютерной томографии.



•  При проблеме с установкой внешнего защитного проводника или целостно­
стью его проводки, изделие должно работать от внутреннего источника питания.
•  В процессе эксплуатации запрещается использовать изделие пациентам или 
членам их семей. Неправильная эксплуатация может представлять опасность для 
пациента.
•  Изделие запрещается использовать рядом с оборудованием высокой мощно­
сти, высокотемперат> рным оборудованием, а также оборудованием с интенсивным 
излучением, высоким уровнем помех и летучими коррозионноактивными газами.
•  После каждого использования изделия электропитание следует отключать с 
целью продления срока службы.
•  Изделие должно быть размещено на устойчивой, защищенной от вибрации 
поверхности или в хорошо вентилируемом шкафу.

А Предостережение
•  Во избежание повреждения изделия и с целью обеспечения безопасности па­
циента следует использовать компоненты, которые поставляются совместно со 
станцией.
•  Перед включением изделия необходимо убедиться, что используемый источ­
ник электропитания соответствует требованиям к напряжению и частоте источ­
ника электропитания, указанным на маркировке паспортной таблички или в руко­
водстве по эксплуатации.
•  Если срок службы изделия и его принадлежностей истекает, их необходимо 
утилизировать в соответствии с требованиями местных законов и регламента или 
правилами и нормами медицинского учреждения.
•  Одноразовые принадлежности должны быть переработаны или утилизиро­

ваны надлежащим образом.
•  Следует избегать применения данной станции, ннфузнонного/шприцевого 
насосов под действием прямых солнечных лучей, в условиях высокой температуры  
и влажности.
•  Рабочая среда и источник питания станции должны соответствовать требова­

ниям, указанным в технических характеристиках изделия.
•  Для обеспечения точности инфузии марка применяемого шприца или инфу­
зионного набора до.тжна соответствовать выбранной в станции марке шприца или 
инфузионного набора, в противном случае, инфузионная точность не может быть 
гарантирована.
•  Следует применять шприц и инфузионный набор, рекомендованные компа­
нией "Комеи". В случае применения отличных от указанных шприца или ннфузи- 
онного набора, требуется их калибровка в целях обеспечения погрешности инфузии.
•  Перед работой со встроенной батареей необходимо проверить запас заряда ба­
тареи, II при необходимости зарядить ее (МХ8900).
•  Батарею необходимо заряжать после каждого использования, чтобы обеспе­
чить достаточный запас заряда батареи (МХ8900).
•  В условиях единичного отказа максимально возможный объем инфузии не



превышает 2 мл.
•  Поставляемая многоместная розетка может обеспечивать электроэнергией 
только изделия системы ME.
•  В слу чае подключения к многоместной розетке электрооборудования, не яв­
ляющегося частью системы ME, максимально допустимая нагрузка многоместной 
розетки может быть превышена, что приведет к невозможности нормальной работы  
системы ME.
•  Не следует подключать к станции другие многоместные розетки или удлини­
тельные кабели, не предназначенные для данной станции.
•  Узлы, не указанные в качестве компонентов станции, не следует подключать 
к данной станции.
•  Не следует подключать электрооборудование, не являющееся частью си­
стемы ME, к штекерной коробке станции, в противном случае, этом может привести 
к авариям, влияющим на безопасность.
•  Осуществлять монтаж станции и подключение проводов и кабелей следует, 
когда станция отключена от источника питания.
•  Интерфейс постоянного тока штекерной коробки позволяет обеспечивать 
электропитанием только насосы шприцевые инфузиоиные, вариантов исполнения: 
М800, М800А, M 800-TCI и насосы инфузионные, вариантов исполнения: МЕ900, 
МЕ900А, указанные компанией "Комен". Не следует подключать другие изделия к 
данному интерфейсу.

А  Примечание
•  Установите изделие в месте, удобном для наблюдения, эксплуатации и техни­
ческого обслуживания,
•  Храните данное руководство по эксплуатации рядом с изделием для быстрого 
доступа к нему в случае необходимости.
•  Запрещается использовать это изделие в домашних условиях.
•  При использовании изделия в обычном режиме оператор должен находиться 
в пределах 1 метра от изделия.
•  Срок службы изделия составляет 10 лет.
•  Запрещается подключать изделие, не одобренное компанией «Комен», к ин­
терфейсу USB, интерфейсу штекерной коробки и интерфейсу блока управления ос­
новного.

ПОРЯДОК И УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ ИЛИ УНИЧТОЖЕНИЯ

После истечения срока служ бы и прекращ ения эксплуатации изделия утилизируйте станцию  
в соответствии с местны м  законодательством.
Станция долж на быть утилизирована в соответствии с порядком утилизации твердых бытовых 
отходов, установленны м  законодательством Российской Ф едерации как отходы класса А по 
СанПиН  2,1.3684-21.

Утилизация встраиваемых аккумуляторных батарей



Встраиваемую  аккумуляторную  батарею  2200мА ч можно заряжать и разряжать 300 раз. Если 
батарея имеет явны е повреж дения или не может быть заряжена, ее следует заменить, а отрабо­
танные батареи долж ны  быть надлежащ им образом утилизированы.
Встраиваемая аккумуляторная батарея 2200мА ч утилизируется как отходы класса Г’ по Сан- 
ПнН 2.1.3684-21.
Уничтожение осущ ествляется организациями, имею щ ими соответствую щ ую  лицензию , на 
специально оборудованных площ адках, полигонах и в помещ ениях в соответствии с требова­
ниями, предусмотренными сущ ествую щ ими Ф едеральными законами, и с соблюдением обя­
зательных требований по охране окружаю щ ей среды, при использовании методов, согласо­
ванных с территориальны ми органами, ответственными за санитарно-эпидемиологическое 
благополучие населения.

СРОК СЛУЖБЫ

Срок службы станции составляет 10 лет.
Срок службы встраиваемой аккумуляторной батареи 2200мА ч составляет 5 лет или 300 циклов 
заряда-разряда

ГАРАНТИЯ

Компания «Комен» несет ответственность за безопасность, надежность и функциональные ха­
рактеристики изделия только при соблю дении следую щ их условий:
• Изделие используется в соответствии с руководством по эксплуатации.
• Изделие устанавливается, обслуживается или обновляется персоналом, который одобрен 
или уполномочен компанией «Комен».
•  Условия хранения, эксплуатации и электромагнитной среды изделия соответствую т тех­
ническим требованиям изделия.
• Этикетка с серийным номером или фабричное клеймо изделия являю тся четко различи­
мыми. Компания «Комен» настоящ им заверяет и подтверждает, что изделие произведено ком­
панией «Комен».
• П овреждения, вызванны е факторами, не связанными с пользователем (такими как слу­
чайное падение, преднамеренная порча имущ ества т. д.).
Компания «Комен» предоставляет бесплатные услуги для всех изделий в соответствии с П ра­
вилами гарантийного обслуживания компании «Комен». Кроме того, компания также предо­
ставляет платные услуги для изделий, выходящ их за гарантийное покрытие. Изделия, подлеж а­
щие ремонту, следует отправлять компании «Комен», и пользователь несет все расходы по до­
ставке (включая тамож енны е сборы).

Гарантийный срок эксплуатации -  24 месяца. 
Гарантийный срок хранения -  6 месяцев.



ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ

Перечень международных стандартов

№ Стандарт Название
1. ISO  13485:2016 М едицинские изделия. Системы менедж м ента качества. Тре­

бования для целей нормативного регулирования
2. ISO  14971:2019 М едицинские изделия. П рименение менедж мента рисков к м е­

дицинским изделиям
3. ISO 15223-1:2021 Символы, применяемые при маркировании на медицинских 

изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. О бщие требования

4. lE C  60601-1:2012 Электроаппаратура медицинская. Ч асть 1. О бщие требования 
к основной безопасности и сущ ественным характеристикам

5. lE C  60601-1-2:2014 Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. О бщ ие требо­
вания безопасности с учетом основных функциональных ха­
рактеристик. П араллельный стандарт. Электромагнитная сов­
местимость. Требования и испытания

6. lE C  60601-1-8:2006 Изделия медицинские электрические. Часть 1-8. О бщ ие требо­
вания безопасности с учетом основных функциональных ха­
рактеристик. Д ополнительный стандарт. Общие требования, 
испытания и руководящ ие указания по применению  систем 
сигнализации медицинских электрических изделий и меди­
цинских электрических систем

7. lE C  60601-2-24:2012 И зделия медицинские электрические Часть 2-24. Частные тре­
бования безопасности с учетом основных функциональных ха­
рактеристик к насосам и контроллерам инфузионным

8. lE C  62304:2015 П рограммное обеспечение. П роцессы  ж изненного цикла
9. lE C  62366-1:2015 Изделия медицинские. Часть 1. П роектирование медицинских 

изделий с учетом эксплуатационной пригодности

Перечень национальных стандартов, действующих на территории РФ

№ Стандарт Н азвание
1. ГО СТ Р 50444-2020 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 

технические требования
2. Г О С Т Р М Э К  60601-1- 

2022
Изделия медицинские электрические. Часть 1. О бщие требо­
вания безопасности с учетом основны х функциональных ха­
рактеристик

3. Г О С Т Р М Э К  60601-1- 
2-2014

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

4. ГО С Т IEC 60601-1-8- 
2022

Изделия медицинские электрические. Часть 1-8. Общие тре­
бования безопасности с учетом основных функциональных 
характеристик. Д ополнительны й стандарт. О бщ ие требова­
ния, испытания и руководящ ие указания по применению  си­
стем сигнализации медицинских элекхрических изделий и м е­
дицинских электрических систем



№ Стандарт Н азвание
5. Г О С Т Р М Э К  60601-2- 

24-2017
И зделия медицинские электрические. Часть 2-24. Частные 
требования безопасности с учетом основных функциональ­
ны х характеристик к насосам и контроллерам инфузионным

6. ГО СТ IEC 62304-2022 И зделия медицинские. П рограммное обеспечение. Процессы 
ж изненного цикла

7. ГОСТ Р М ЭК 62366-1- 
2023

И зделия медицинские. Часть 1. П роектирование медицин­
ских изделий с учетом эксплуатационной пригодности

8. ГО СТ Р И СО 15223-1- 
2020

И зделия медицинские. Символы, применяемые при маркиро­
вании медицинских изделий, на этикетках и в сопроводитель­
ной документации. Часть 1. О сновные требования



ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ СОВМЕСТИМОСТЬ (ЭМС)

А Примечание
•  Станция ннфузиоиная МХ8900 соответствует применимым требованиям  
ЭМС стандарта IEC 60601-1-2.
•  Следуйте инструкциям по электромагнитной совместимости.
•  Портативное и мобильное оборудование радиочастотной связи может повли­
ять на производительность станции инфузионной МХ8900. Чтобы защитить изде­
лие от сильных электромагнитных помех, держите его подальше от мобильных те­
лефонов, микроволновых печей и т.д.

А Предупреждение
•  Не размещайте эти изделия друг на друге и не приближайте их к любому дру­
гому оборудованию. Если вам придется использовать изделие таким образом, сна­
чала понаблюдайте и проверьте, правильно ли оно работает в таких условиях.
•  Оборудование класса А предназначено для работы в промышленных усло­
виях. Учитывая помехи проводимости н радиационные помехи этого изделия, мо­
жет быть затруднительно обеспечить его электромагнитную совместимость в не­
промышленных условиях.
•  Использование каких-либо принадлежностей или кабелей, не продаваемых 
производителем в качестве запасных частей, может привести к более высокому 
электромагнитному излучению или снижению электромагнитной устойчивости.

Дополнительные компоненты:

№ Название Длина(м) Экранированный или неэкраниро- 
ванный

Примечание

1 Шнур электропитания 3,0 Неэкранированный /
2 Соединительный кабель 1,2 Неэкранированный /

Руководство и декларация производителя -  Электромагнитное излучение
Станция инфузиоиная МХ8900 предназначена дзя использования в электромагнитной среде, ука­
занной ниже. Заказчик станции инфузионной МХ8900 должен гарантировать использование обо­
рудования в соответствующей среде.

И спы тание на 
излучение

Соответствие Электромагнитная среда - руководство

Радиочастотное 
излучение 
CISPR 11 Группа 1

Станция инфузионная МХ8900 использует радиочастот­
ную энергию только для своих внутренних функций. Его 
радиочастотное излучение является очень низким, и мало­
вероятно, что оно может вызвать помехи в расположенно.м 
рядом электронном оборудовании.

Радиочастотное 
излучение 
CISPR И

Класс А
Станция инфузионная МХ8900 подходит для использова­
ния во всех учреждениях, кроме жилых и тех, которые 
напрямую подключены к общественной сети низкого 
напряжения, питающей здания, используемые для быто­
вых нужд.

Гармоническое из­
лучение 
IEC 61000-3-2

Не применимо

Колебания напря­
жения/мерцающие 
излучения IEC 
61000-3-3

Не применимо



Руководство и Д екларация - электромагнитная помехоустойчивость
Станция инфузионная МХ8900 предназначена для использования в электромагнитной среде, ука­
занной ниже. Заказчик станции инфузионной МХ8900 должен гарантировать использование обо­
рудования в соответствующей среде.
Испытание на 
помехоустой­

чивость

Уровень испы­
таний IEC 
60601 - 1-2

Уровень соответ­
ствия

Э лектромагнитная среда -  
руководство

Электростати­
ческий разряд 
(ESD)
IEC 61000-4-2

± 8 кВ разряд при 
непосредствен­
ном контакте 
± 15 кВ воздуш­
ный разряд

± 8 кВ разряд при
непосредственном
контакте
± 15 кВ воздушный 
разряд

Полы должны быть деревянными, бе­
тонными или покрытыми керамиче­
ской плиткой. В случае покрытия по­
лов синтетическим материалом отно­
сительная влажность должна состав­
лять не менее 30 %

Устойчивость к 
наносекунд- 
ным импульс­
ным помехам 
IEC 61000-4-4

±2 кВ на шнур 
питания 
±1 кВ на линию 
ввода/вывода 
Частота повторе­
ния 100 кГц

±2 кВ на шнур пи­
тания
Частота повторе­
ния 100 кГц

Качество питания от электросети 
должно соответствовать стандарту для 
коммерческих или больничных поме­
щений.

Перепады 
напряжения 
IEC 61000-4-5

±  0,5 кВ ,± 1 кВ, 
дифференциаль­
ный режим

± 0,5 кВ, ±  1 кВ, 
± 2 кВ, общий 
режим

±  0,5 кВ, ± 1 кВ, 
дифференциаль­
ный режим

±0,5  кВ ,± 1 кВ ,± 
2 кВ, общий ре­
жим

Качество питания от электросети 
должно соответствовать стандарту для 
коммерческих или больничных поме­
щений.

Провалы, крат­
ковременные 
прерывания и 
изменения 
напряжения на 
входных ли­
ниях электро­
питания 
IEC 61000-4-11

0 % U t ; 0,5 
цикла g) При 0°, 
45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° 
и 315°

0 % Ut; 1 цикл и 
70 % Ut; 25/30 
циклов Одна 
фаза: при 0°

0 % Ut; 250/300 
циклов

0 % Ur; 0,5 цикла 
g) При 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 
2 7 0 °и 315°

0 % Ut; 1 цикл и 
70 % иТ; 25/30 
циклов Одна фаза: 
при 0°

0 % Ut; 250/300 
циклов

Качество питания от электросети 
должно соответствовать стандарту для 
коммерческих или больничных поме­
щений. Если пользователю станции 
инфузионной МХ8900 требуется про­
должение работы изделия во время 
прерывания электропитания, рекомен- 
д>^ется, чтобы станция инфузионная 
МХ8900 получала электропитание от 
источника бесперебойного питания 
или батареи.

Частота пита­
ния (50/60 Гц) 
магнитное поле 
IEC 61000-4-8

3 А/м, 30 А/м 3 А/м, 30 А/м

Магнитные поля с частотой питающей 
сети должны быть на уровне, харак­
терном для типичного местоположе­
ния в типичной коммерческой или 
больничной среде.

ПРИМ ЕЧАНИЕ; Uj - напряжение в электросети переменного тока до испытательного воздей­
ствия.



Руководство и декларация- Электромагнитная помехоустойчивость
Станция инфузионная МХ8900 предназначена для использования в электромагнитной среде, ука­
занной ниже. Заказчик станции инфузионной-МХ8900 должен гарантировать использование обо- 
рудования в соответствующей среде.______
Испытание на по­

мехоустойчивости
Уровень испытаний 

IEC 60601-1-2
Уровень соот­

ветствия
Электромагнитная 
среда - руководство

Кондуктивное ра­
диочастотное излу­
чение
IEC 61000-4-6

Излучаемые РВ 
IEC 61000-4-3

3 В среднеквадрати­
ческое напряжение 
От 150 кГц до 80 
МГц

3 В/м
от 80 МГц до 2,7 ГГц

3 В среднеквад­
ратическое 
напряжение 
От 150 кГц до 
80 МГц

3 В/м
от 80 МГц до 
2,7 ГГц

Средства портативной и мо­
бильной радиосвязи не должны 
использоваться на меньшем рас­
стоянии от любой части станции 
инфузионной МХ8900, чем ре­
комендуемый пространствен­
ный разнос, рассчитанный по 
уравнению, применимому к ча­
стоте приемопередатчика. 
Рекомендуемый простран­
ственный разнос
d=\ ,2-[P
o' = 1,2 V p  от 80 МГц до 800 МГц

d  = 2 , 3 j P  от 800 МГц до 2,7 ГГц 
где Р -  максимальная выходная 
мощность передатчика в ваттах 
(Вт) в соответствии с данными 
производителя передатчика, а d  
-  рекомендуемый простран­
ственный разнос в метрах (м). 
Напряженность поля от стацио­
нарных РЧ-передатчиков, опре­
деленная при обследовании 
электромагнитного поля,  ̂
должна быть меньше уровня со­
ответствия в каждом частотном 
диапазоне. ®
Помехи могут возникать вблизи 
оборудования, обозначенного 
следующим символом:

(« i» )
ПРИМЕЧАНИЕ I: При 80 МГц и 800 МГц применяется более высокий частотный диапазон. 
ПРИМЕЧАНИЕ 2 Данные указания могут не применяться в некоторых ситуациях. Распространение элек­
тромагнитного излучения зависит от поглощения и отражения от конструкций, объектов и людей.
“ Напряженность поля от стационарных передатчиков, таких как базовые станции для радиотелефонов (со­
товых/беспроводных) и наземных мобильных радиостанций, любительского радио, AM- и ЧМ-радиовеща- 
ния и телевизионного вещания, невозможно теоретически точно предсказать. Для оценки электромагнит­
ной среды, образованной радиопередатчиками, необходимо провести обследование электромагнитной об­
становки на объекте. Если измеренная напряженность поля в месте эксплуатации станции инфузионной 
МХ8900 превышает вышеуказанный применимый уровень соответствия радиочастотам, для контроля нор­
мальной эксплуатации необходимо наблюдать за станцией инфузионной МХ8900. При обнаружении от­
клонений от нормы могут потребоваться дополнительные меры, такие как переориентация или перемеще­
ние станции инфузионной МХ8900.
 ̂В диапазоне частот от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть менее 3 В/м.



Рекомендуемые расстояния между 
портативным и мобильным оборудованием радиосвязи н станцией инфузионной-МХ8900

Станция инфузионная МХ8900 предназначена для использования в электромагнитной среде, в 
которой контролируются излучаемые радиочастотные помехи. Клиент или пользователь стан­
ции инфузионной МХ8900, может помочь предотвратить появление электромагнитных помех 
путем поддержания минимального расстояния между портативным и мобильным оборудова­
нием (передатчики) радиосвязи и станции инфузионной МХ8900 согласно приведенным ниже 
рекомендациям, в соответствии с максимальной выходной мощностью оборудования связи.

Номинальная 
максимальная 
выходная мощ­
ность передат­

чика 
Вт

Пространственный разнос в зависимости от частоты передатчика, м

150 кГц -  80 мГц
d = \ , l 4 p

от 80 МГц до 800 МГц

d = \ , l 4 P
от 800 МГц до 2,7 ГГц

J-2,3Vp

0,01 0,12 0,12 0,23
О, 0,38 0,38 0,73

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

100 12 12 23
Для передатчиков с номинальной максимальной выходной мощностью, не включенной в список 
выше, рекомендованный пространственный разноса/в метрах (м) можно определить с помощью 
уравнения от частоты передатчика, где Р -  номинальная максимальная выходная мощность в 
ваттах (Вт) по данным производителя передатчика.
ПРИМЕЧАНИЕ 1: На частотах 80 МГц и 800 МГц применяется пространственный разнос для 
диапазона более высоких частот.
ПРИМЕЧАНИЕ 2 Данные указания могут не применяться в некоторых ситуациях. Распростра­
нение электромагнитного излучения зависит от поглощения и отражения от конструкций, объ­
ектов и людей.

СВЕДЕНИЯ ОБ УПОЛНОМОЧЕННОМ ПРЕДСГАВИГЕЛЕ ПРОИЗВОДИГЕЛЯ В РФ

Общ ество с ограниченной ответственностью  «М едстратегия» (ООО «М едстратегия»)
195299, г, Санкт-П етербург, вн. тер. Г. М униципальный округ №  21, ул. Кириш ская, д. 2, ли­
тера А, офис часть помещ , 6Н с ном 39.49
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