PAGE  
23

Настоящее руководство по эксплуатации (РЭ) аппаратов ингаляционного наркоза (ИН) портативных «Колибри» (в дальнейшем – аппараты) содержит следующие разделы:
	№
	Наименование
	Стр.

	1
	Описание и работа изделия                                     
	3

	2
	Использование по назначению                               
	12

	3
	Техническое обслуживание изделия                    
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	Транспортирование и хранение                            
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	5
	Гарантии изготовителя (поставщика)                  
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	6
	Свидетельство о приемке                                      
	27


 Аппараты выполнены в соответствии с требованиями ТУ 9444 -001-99669174-2012, составленными на основе ГОСТ Р МЭК 60601-2-13-2001 «Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к анестезиологическим комплексам» (F1850-00 «Anesthesia Workstation and Their Components») и ГОСТ Р ИСО 5358-99 «Аппараты ингаляционного наркоза. Общие технические требования».
Регистрационное удостоверение № ФСР 2010/06696 от 01.02.2010                                                                 Сертификат №0126447 с 04.03.2010 по 03.03.2013                                       Декларация о соответствии от 22.03.2013 до 21.03.2016
Внимание! Перед началом работы с аппаратом следует внимательно изучить настоящее РЭ. К работе с аппаратом допускается только специально обученный медицинский персонал. 

Внимание! Все изменения в состав и конструкцию аппарата вносятся только изготовителем. За несоблюдение данного предупреждения несет ответственность потребитель.

1. ОПИСАНИЕ И РАБОТА ИЗДЕЛИЯ 
1.1 Назначение изделия
1.1.1 Аппараты предназначены для проведения ингаляционного наркоза (ИН) в хирургических и анестезиологических отделениях больниц и клиник, а также в военно-полевых условиях, чрезвычайных ситуациях, скорой помощи и ветеринарии.     
Комплектация выбирается заказчиком в зависимости от назначения.
1.1.2 Аппарат насыщает поток газа-носителя (атмосферный воздух или кислородно-воздушную смесь) парами требуемого анестетика посредством испарителя низкого сопротивления типа «МИНИВАП-20» или  «МИНИВАП-200» и подает указанную парогазовую смесь пациенту. 
1.1.3 Аппараты рассчитаны на эксплуатацию при температуре окружающей среды от плюс 5 до 35 оС и атмосферном давлении от 70 (525 мм рт.ст. на высоте 3 км над уровнем моря) до 110 кПа (825 мм рт.ст.).

1.1.4 Перед подключением аппарата к другому аппарату ИН или искусственной вентиляции легких (ИВЛ), а также при его использовании вне интервалов работы, оговоренных в "Технических характеристиках" (подраздел 1.2 РЭ), необходимо проконсультироваться с изготовителем аппарата.
1.1.5 Пример записи аппаратов при заказе и в документации другой продукции:
Аппарат ингаляционного наркоза портативный «Колибри» открытого контура, ТУ 9444-001-99669174-2012, комплектность согласно перечню таблицы 1 настоящих технических условий.
1.2 Технические характеристики

1.2.1 Диапазон регулирования объемной концентрации паров анестетиков в газовой смеси должен быть, не менее:

Севофлюрана от 0,3 до 4 об.% по шкале испарителя МИНИВАП-20/S; от 0,3 до 6 об.% по шкале испарителя МИНИВАП-20/SVOC; от 0,3 до 12 об.% по шкале испарителя МИНИВАП-200/S.

Остальных анестетиков – от 0,3 до 6 об.%. по шкале испарителя МИНИВАП-20/I; от 0,3 до 8 % об. по шкале испарителя МИНИВАП-200/I.

1.2.2 Допускаемая погрешность концентрации не должна превышать (0,3 об.% или (20 % от установленного значения (принимается большая величина) при расходе газа 2 л/мин, температуре 20(3 оС и давлении 100(5 кПа.
Концентрация на «0» не должна превышать 0,05 об.%.

1.2.3 Максимальная скорость подачи газа через испаритель должна быть не менее 10 л/мин при давлении питания не выше 200 Па (20 мм вод.ст.); при использовании испарителя МИНИВАП-20/SVOC давление питания должно быть не выше 1 кПа (100 мм вод.ст.).

1.2.4 Максимальная скорость подачи газа через испаритель должна быть не менее 10 л/мин при давлении питания не выше 200 Па (20 мм вод.ст.); при использовании испарителя МИНИВАП-20/SVOC давление питания должно быть не выше 1 кПа (100 мм вод.ст.).

1.2.5 Допустимый (по безопасности) угол наклона испарителя МИНИВАП-20 при работе и транспортировании с залитым анестетиком (не более 20 мл) - 180о.
1.2.8 Утечка газа из аппарата не должна превышать 0,2 л/мин  при избыточном давлении  3 кПа (300 мм вод.ст.).
1.2.9 Длительность непрерывной работы без дозаправки анестетика при концентрации 2 об.% и расходе газа 3 л/мин: для испарителя МИНИВАП-20 не менее 2 час (исходное количество анестетика 40 мл), для испарителя МИНИВАП-200 не менее 5 час (исходное количество анестетика 100 мл) . Расход жидкого анестетика при различных концентрациях и расходах газа определяют по формуле или таблицам п. 2.4.3.
1.2.10 Присоединительные размеры дыхательного контура аппарата выполнены в виде  конусных (1:40) патрубков (выход газа) или гнезд (вход газа) диаметром 15 и/или 22 мм.

1.2.12 Масса аппаратов открытого и полуоткрытого контуров с испарителем МИНИВАП-20 около 1 кг (0,5 кг - испаритель МИНИВАП-20; 1,5 кг - испаритель МИНИВАП-200), аппарата полузакрытого контура с испарителем МИНИВАП-200 – около 4 кг.

1.2.13 Габаритные размеры аппарата открытого контура с испарителем МИНИВАП-20 (в сумке) должны быть не более 250х150х100 мм, аппарата полузакрытого контура  (в сумке) - 400х200х200 мм.
1.3 Комплектность
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Рис. 1
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Рис. 2
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Рис. 3
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Рис. 4
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Рис. 5
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Рис. 6
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Рис. 7
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Рис. 8


Комплект поставки аппаратов должен соответствовать таблице 1. 
   Таблица 1
	Наименование
	Обозначение документа
или основные характеристики
	Кол-во

	1 Аппарат ИН портативный «Колибри» открытого контура (рис. 1-3):

	1.1 Испаритель МИНИВАП-20/S (или  -20/I)
	до 4 об.% S (до 6 об.% I)
	1

	1.2 Испаритель МИНИВАП-200/S (или -200/I)
	до 12 об.% S (до 8 об.% I)
	1

	1.3 Аппарат АДР-1200 (или АДР-600, или

 АДР-300) типа Амбу с нереверсивным клапаном
	 ТУ 9444-169-17493159-2002 (объем 1200, 600 и 300 мл)
	1

	1.4 Адаптеры залива-слива S и I
	Для флаконов с клапаном и без
	2

	1.5 Сумка
	250х150х100 мм
	1

	2 Аппарат ИН портативный «Колибри» полуоткрытого контура (рис. 5):

	2.1 Испаритель МИНИВАП-20/SVOC (или  -20/I)
	до 6 об.% S                   (I)
	1

	2.2 Испаритель МИНИВАП-200/S (или -200/I)
	до 12 об.% S (до 8 об.% I)
	1

	2.3  Ротаметр для О2 
	 10 или 5 л/мин  
	1

	2.4  Ротаметр для О2 
	 3 или 1,5 л/мин  
	1

	2.5  Дыхательный контур Маплесон А 
	При спонтанном дыхании 
	1

	2.6  Кронштейн 
	Для крепления на стойке 
	1

	2.7 Адаптеры залива-слива S и I
	Для флаконов с клапаном и без
	2

	2.8 Сумка
	
	1

	3 Аппарат ИН портативный «Колибри» полузакрытого контура (рис. 4, 6):

	3.1 Испаритель МИНИВАП-20/SVOC (или  -20/I)
	до 6 об.% S                   (I)
	1

	3.2 Испаритель МИНИВАП-200/S (или -200/I)
	до 12 об.% S (до 8 об.% I)
	1

	3.3  Ротаметр для О2 
	 10 или 5 л/мин  
	1

	3.4  Ротаметр для О2 
	 3 или 1,5 л/мин  
	1

	3.5  Дыхательный контур Clear-Flo «Intersurgical» (рис. 4) стерилизуемым адсорбером (рис. 6)   
	Масса адсорбента ≈0,5 кг 
	1

	3.6  Кронштейн 
	Для крепления на стойке 
	1

	3.7 Адаптеры залива-слива S и I
	Для флаконов с клапаном и без
	2

	3.8 Сумка
	400х200х200 мм
	1

	4 Принадлежности

	4.1 Переходники VIC
	Аппарат ИВЛ – испаритель 
	2

	4.2 Адаптеры VOC (рис. 7)
	Дозиметр-испаритель
	2

	5 Эксплуатационная документация

	Руководство по эксплуатации  аппарата ИН «Колибри»
	9444-99669174.001-12 РЭ
	1


По требованию заказчика, аппараты могут комплектоваться дополнительными принадлежностями, разрешенными к применению в медицине.
При использовании аппаратов в МРТ их металлические части и детали должны быть изготовлены из неферромагнитных материалов.  
1.4 Устройство
1.4.1 Основу аппаратов ИН «Колибри» составляет стабилизированный (по расходу газа, температуре и давлению) испаритель низкого сопротивления МИНИВАП-20 или МИНИВАП-200. В зависимости от состава и условий применения, применяют аппараты открытого, полуоткрытого  и полузакрытого дыхательных контуров. 

Открытый контур. При спонтанном дыхании вход испарителя открыт, а выход подключен через нереверсивный клапан и рото-носовую маску к пациенту (Рис. 2).

При ИВЛ вручную саморасправляющийся мешок (Амбу) подключен к входу испарителя через переходник (Рис. 3). 

Полуоткрытый дыхательный контур Маплесона А с предохранительным клапаном у коннектора пациента и резервным мешком у переходника свежего газа присоединяют к выходу испарителя, к входу которого подключен ротаметр кислорода (Рис. 5, наиболее эффективен при спонтанном дыхании). 

Полузакрытый контур, расход кислорода от 0,1 до 10 л/мин, 
 испаритель ВНЕ дыхательного контура с адсорбером Clear-Flo «Intersurgical» (Рис. 4) или стерилизуемым адсорбером (Рис. 6); 

вдыхаемая концентрация со временем приближается к концентрации по шкале испарителя CI → CS.
ВНИМАНИЕ: При проведении низкопоточной анестезии целесообразно применять адсорбент LoFloSorb  «Intersurgical», предотвращающий образование токсичных СО и Compound A (см. п.2.4.2).

При использовании дополнительного аппарата ИВЛ со шлангами вдоха и выдоха и мехом, его тройник для пациента вставляют в контур аппарата ИН вместо дыхательного мешка. 

При использовании аппарата ИВЛ реанимационного типа (1 линия вдоха, выдох в атмосферу) его выход присоединяют к разделительной камере  объемом 600 или 1200 мл (поставляется дополнительно), установленной вместо дыхательного мешка.

1.4.2 Для комплектации стационарного аппарата ИВЛ/ИН анестезиолог может заказать 1 или 2 испарителя (МИНИВАП-20 и МИНИВАП-200 для севофлюрана и изофлюрана) с адаптерами VOC (табл.1) для подключения и последующей работы по ПОЛУЗАКРЫТОМУ контуру (рис. 7). 
Испаритель МИНИВАП-20 может быть вставлен ВНУТРЬ дыхательного контура стационарного аппарата ИВЛ/ИН между конусным штуцером 22М и гофрированной трубкой вдоха пациента (рис. 8) посредством переходников VIC; при этом вдыхаемая концентрация CI ≤ CS MV/FG достигается за минимальное время и может быть значительно выше!!! концентрации по шкале испарителя CS при низком (относительно минутной вентиляции MV) расходе свежего газа FG .

Пример: при расходе свежего газа FG =1 л/мин и минутной вентиляции MV = 3 л/мин на отметке шкалы CS = 0.5 вдыхаемая концентрация CI ≤ 1.5 об.%.

Испарители имеют однотипную конструкцию (рис. 9) и отличаются размерами корпуса (табл. 2). В корпус встроено газораспределительное устройство со шкалой концентраций и смотровое стекло с патрубком для залива и слива анестетика. Крышка испарителя оснащена резьбовой шпилькой для крепления на кронштейне аппарата.
Шкала концентраций маркирована для индикации используемого анестетика: желтая - для севофлюрана S, фиолетовая - для изофлюрана I, красная - для галотана H (фторотана), оранжевая - для энфлюрана E. 
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Рис. 9. Испарители МИНИВАП-20 и МИНИВАП-200 
Таблица 2
	Технические данные испарителей «МИНИВАП»
	МВ-20/S (SVOC)
	МВ-20/I
	МВ-200

	Диапазон концентраций анестетиков (S, I), об.%
	0-4 (0-6)
	0-6
	0-12

	Окружающая температура, оС
	от 5 до 35
	от 5 до 35
	от 15 до 30

	Давление, кПа
	70 - 110
	70 - 110
	70 - 110

	Расход газов, л/мин
	0,2 - 10
	0,2 - 10
	0,2 - 20

	Сопротивление, мм Н2О при 10 л/мин
	≈10 (≤100)
	≈10
	≈10

	Объем для анестетика, мл
	40
	40
	150

	Остаток анестетика после слива, мл
	3
	3
	5

	Допустимый угол наклона (при ½ объема анестетика)
	180о
	180о
	45о

	Масса, кг не более
	0,4
	0,4
	1,5

	Вход/выход
	15F-15M
	15F-15M
	22F-22M


1.5 Работа

Испаритель. Поток газа-носителя (кислород или атмосферный воздух) поступает в испаритель, а затем делится на две части соответственно требуемой концентрации анестетика. Одна (меньшая) часть газа проходит через испарительную камеру, где насыщается парами анестетика до равновесной концентрации ран/р (десятки об.%), а затем разбавляется до требуемой клинической концентрации второй частью газа, проходящего через байпас (в обход испарительной камеры).

Испарители МИНИВАП стабильно дозируют анестетики в широких диапазонах постоянных и пульсирующих потоков газа (начиная с 0,2 л/мин), окружающих температуры и давления (рис. 10, 11).
[image: image13.jpg]



Рис. 10 Концентрация Изофлюрана на выходе испарителя МИНИВАП-20
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Рис. 11 Концентрация Севофлюрана на выходе испарителя МИНИВАП-200
Внимание: При средних и больших расходах газа (4 л/мин и более) и отметках шкалы (2 об.% и более) температура и выходная концентрация испарителя МИНИВАП-20 уменьшается вследствие быстрого испарения анестетика (через 3-5 мин). Эта особенность мини-испарителя должна учитываться при планировании и выборе методики анестезии: предпочтительно работать при низкопоточной анестезии. 
Термокомпенсация. При уменьшении температуры давление насыщенных паров анестетика ран падает. При этом термобарокомпенсатор в виде герметичного сильфона с легкоиспаряющейся жидкостью пропорционально уменьшает проходное сечение байпаса. За счет этого увеличивается относительный поток газа-носителя через камеру и восстанавливается стабильная концентрация паров анестетика на выходе испарителя. При увеличении температуры термобарокомпенсатор корректирует относительный поток газа-носителя и выходную концентрацию в обратную сторону.
Испаритель МИНИВАП-200 содержит дополнительный герметичный термостабилизатор с жидкостью, предотвращающей падение температуры при максимальных расходах газа и концентрациях анестетика (см. рис. 11).
Барокомпенсация. При падении атмосферного давления р, например, на большой высоте, равновесная концентрация анестетика в испарительной камере ран/р, наоборот, повышается, при этом сильфон термобарокомпенсатора с легкоиспаряющейся жидкостью пропорционально увеличивает проходное сечение байпаса, уменьшая относительный поток газа-носителя через камеру. При увеличении атмосферного давления сильфон движется в обратную сторону, поддерживая стабильную концентрацию паров анестетика на выходе испарителя.

Пульсация давления в дыхательном контуре практически не сказывается на выходной концентрации благодаря минимальному объему испарительной камеры.

Влияние наклона. Наклон до 30о практически не изменяет выходную концентрацию испарителя. При наклоне от 45о до 135о часть пористых пластин может оказаться над жидким анестетиком, что приводит к снижению выходной концентрации анестетика относительно заданной отметки шкалы при больших концентрациях анестетика и расходах газа.
С точки зрения безопасности (исключить попадание жидкого анестетика в газоходы), испаритель МИНИВАП-20 можно эксплуатировать в любом положении, даже в перевернутом (работа в вертолете, завале). При этом количество анестетика должно быть не более 20 мл.
2. ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ
2.1 Общие указания

2.1.1 Аппараты не требуют специального монтажа и установки.

2.1.2 Аппараты предназначены для работы при температуре окружающей среды от плюс 5 до 35 оС и атмосферном давлении от 70 (высота 3 км над уровнем моря) до 110 кПа (835 мм рт.ст.).
2.2 Меры безопасности при использовании

2.2.1 Не допускается эксплуатация аппаратов персоналом, не имеющим специальной подготовки по анестезиологии.
2.2.2 Не допускается эксплуатация аппаратов до изучения всех паспортов и руководств, входящих в комплект поставки.

2.2.3 Эксплуатация аппаратов должна производиться в соответствии с настоящим руководством и «Правилами техники безопасности при эксплуатации изделий медицинской техники в учреждениях здравоохранения».                                                                     

 2.2.4 При использовании, в случае крайней необходимости,  одного испарителя для одного из нескольких штатных анестетиков необходимо делать поправку на концентрацию в соответствии с пересчетным коэффициентом анестетика (п. 2.3.6).
2.2.5 При замене одного штатного анестетика на другой не допускается использования их смеси. Старый анестетик необходимо слить (п.2.3.5) и продуть испаритель потоком газа 10 л/мин на максимальной отметке шкалы концентраций при открытом патрубке залива-слива анестетика в течение 3 минут до исчезновения запаха. После этого следует залить новый анестетик (п. 2.3.4) и закрыть патрубок залива-слива.
2.2.6 Не допускается наличие жировых и масляных пятен на частях аппарата и изделиях, входящих в комплект поставки, поскольку масло в соединении с кислородом взрывоопасно.

2.2.7 В случае попадания воды во внутренние полости испарителя в каких-либо нестандартных условиях, воду из испарителя необходимо слить (см. п.2.3.5) и 
продуть испаритель теплым сухим чистым воздухом в течение 1 часа (температура не выше 50оС, расход воздуха 10 л/мин, шкала концентраций на максимальной отметке при открытом патрубке залива-слива анестетика. После этого следует проверить работоспособность испарителя (п.2.3.7).
2.2.8 При проведении низкопоточной анестезии целесообразно применять адсорбент LoFloSorb  «Intersurgical», предотвращающий образование токсичных СО и Compound A.

2.2.9 При использовании аппаратов в МРТ их металлические части и детали  должны быть изготовлены из неферромагнитных материалов как для исключения воздействия магнитного поля на работу испарителя (термобарокомпенсатор), ротаметров (поплавок) и предохранительного клапана, так и искажения генерируемого магнитного поля.  
2.3 Подготовка аппарата к использованию

2.3.1 Распакуйте аппарат и проверьте соответствие его комплекта перечню, приведенному в подразделе 1.3 настоящего руководства.
2.3.2 Соберите аппарат для работы по выбранной схеме (п. 1.4.1). 
Аппараты полуоткрытого и полузакрытого контуров (табл. 1, п.п. 2, 3), смонтированные на однотипном кронштейне, закрепляют на стойке (диаметр от 15 до 30 мм) для переливания вблизи пациента.

Все элементы дыхательного контура должны быть соединены между собой надежно и плотно.

2.3.3 Подключите к выходному патрубку предохранительного иди нереверсивного клапана шланг соответствующего диаметра (не менее 19 мм) для отвода выдыхаемого пациентом газа или специальный фильтр для поглощения паров анестетика (в комплект не входит).

2.3.4 Залив анестетика. 
При заполнении анестетика испаритель должен стоять без наклона.
В наклонном положении испаритель может быть переполнен и жидкий анестетик может попасть в дыхательный контур. 
Залив анестетика производите с помощью шприца (например, 20 мл, в комплект не входит) и гибкой трубки залива-слива с наконечниками (см. табл. 1). Наберите в шприц из флакона через трубку необходимое количество анестетика, затем присо-
едините свободный конец трубки к патрубку залива-слива (рис. 12). При заливе следите за уровнем анестетика по смотровому стеклу – не превышайте максимальную отметку. 
Для севофлурана предварительно наверните на горловину флакона адаптер анестетика (см. табл. 1), затем наберите в шприц из флакона через трубку необходимое количество анестетика и залейте его в испаритель как в предыдущем примере.
 При необходимости повторите залив анестетика (обычно емкость шприца меньше емкости испарителя) и закройте патрубок залива-слива.
Минимальный объем для анестетика в испарителе– 10 мл, максимальный – 40 мл в испарителе МИНИВАП-20 и 100 мл в испарителе МИНИВАП-200.
Большой испаритель комплектуется дополнительным адаптером для одноразового залива анестетика. 
В случае перелива анестетика и его попадания в выходное отверстие испарителя, необходимо продуть испаритель вместе с дыхательным контуром до полного исчезновения запаха. 
2.3.5 Слив анестетика из испарителя производят аналогично заливу с помощью шприца. При этом можно наклонить испаритель в сторону смотрового стекла. Отсасывайте анестетик пока его уровень не опуститься до дна. Не более 3 мл анестетика остается в камере испарителя после слива. Слейте из шприца использованный анестетик в соответствующий флакон с надписью «Использованный анестетик». Закройте обратно патрубок залива-слива пробкой.                                  Севофлюран можно непосредственно слить из испарителя в эластичный флакон, периодически сжимая и отпуская его гибкие стенки. При этом горловина флакона  вверху (рис. 13).
[image: image15.emf]Isoflurane concentration of "MINIVAP-20/I" №31
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[image: image16.emf]Sevofluran concentration of "MINIVAP-200/S" vaporizer 
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        Рис. 12. Залив анестетика                          Рис. 13. Слив севофлюрана
2.3.6 Установка концентрации

Требуемую отметку шкалы концентраций установите напротив указательной риски на крышке испарителя. Чтобы повернуть шкалу против часовой стрелки от «0», необходимо нажать кнопку фиксатора под шкалой (см. рис. 9).
В случае крайней необходимости, при использовании одного испарителя для одного из нескольких штатных анестетиков, необходимо делать поправку с помощью пересчетного коэффициента шкалы концентраций (помните, что при этом вносится дополнительная погрешность концентрации). 

Примеры:
- Испаритель МИНИВАП-20/ S c шкалой для севофлюрана S используют для изофлюрана I. При этом все отметки шкалы умножают на коэффициент 1,5 (давление и концентрация насыщенных паров изофлюрана, как и галотана /фторотана, примерно в 1,5 раза выше, чем у севофлюрана).
Так, на отметке «1» концентрация изофлюрана составит 1,5 об.%, на отметке «4» - соответственно 6 об.%.
- МИНИВАП-20/ S c шкалой для севофлюрана S используют для энфлюрана Е. При этом все отметки шкалы умножают на коэффициент 1,1 (давление и концентрация насыщенных паров энфлюрана примерно в 1,1 раза выше, чем у севофлюрана).
- Испаритель МИНИВАП-20/ I c шкалой для изофлюрана I используют для севофлюрана S. Тогда все отметки шкалы делят на коэффициент 1,5.

Так, на отметке «1» концентрация севофлюрана  составит 0,7 об.%, на отметке «4» - соответственно 2,7 об.%.
- Испаритель МИНИВАП-20/ I c шкалой для изофлюрана I используют для энфлюрана Е. Тогда все отметки шкалы делят на коэффициент 1,4.

2.3.7 Проверка работоспособности аппарата

А - Герметичность и правильность сборки дыхательного контура. 
Подключите к выходу аппарата модель легких (дополнительный резервный мешок) и надуйте его газом. Если аппарат герметичен, мешок не должен быстро спадать (не более 1/3 объема мешка за 1 мин.).
Проверьте регулировку расхода кислорода через ротаметр от нуля до максимума.

Проверьте движение газа в линиях вдоха и выдоха пациента: установите номинальный расход газа по ротаметру (в аппаратах полуоткрытого и полузакрытого контура),  в фазе вдоха пациента при сжатии резервного мешка или Амбу (в аппарате открытого контура) газ должен поступать через клапан вдоха или нереверсивный клапан в модель легких, предохранительный клапан должен быть при этом закрыт или в среднем положении; в фазе выдоха пациента в резервный мешок должен поступать газ из модели легких и ротаметра; в аппарате открытого контура  
в фазе выдоха газ из модели легких выходит в атмосферу через штуцер выдоха нереверсивного клапана.
Б -  Концентрация анестетика.
После сборки аппарата, проверки герметичности и заливки анестетика подключите к выходу аппарата газоанализатор для соответствующего анестетика. 

Условия проверки:

- Испаритель залит анестетиком, по крайней мере, наполовину.

- Окружающая температура 20(3 оС, давление 100(5  кПа. Если испаритель до этого находился длительное время при другой температуре, подождите некоторое время для выравнивания температур. Это время зависит от начальной разницы температур и при отогревании испарителя МИНИВАП-200, содержащего дополнительный термостабилизатор, максимально; так, при 10 оС время выдержки при комнатной температуре не менее 2 ч.
- Колебания давления на выходе испарителя не более 200 Па.

- Расход воздуха через испаритель 2(1 л/мин. Наркозная смесь должна отводиться от рабочего места.

- Погрешность газоанализатора не должна превышать 10% от измеряемого значения. 

- Проверьте оцифрованные отметки концентрации. Показания газоанализатора не должны отличаться от шкалы испарителя более чем на (0,3 об.% или (20 % от установленного значения (принимается большая величина)  плюс погрешность газоанализатора. Концентрация испарителя на "0" не должна превышать 0,1 об.%. 
Пример: Отметка шкалы «2» об.%; 20% от нее = 0,4 об.%  плюс, например, 5% погрешность газоанализатора = 0,1 об.%. Тогда допустимые пределы отклонения концентрации от 1,5 до 2,5 об.%. 
При отсутствии газоанализатора и в случае крайней необходимости, работоспособность испарителя проверяется по запаху:

Контроль нуля испарителя. Установите шкалу испарителя на «0», при этом выходящий газ должен быть без запаха.

По мере вращения шкалы испарителя в сторону увеличения концентрации, запах анестетика должен появиться и постепенно усиливаться. Следует ограничиться вдыханием минимального количества паров анестетика (тройник пациента или нереверсивный клапан держите на расстоянии от носа). 
В - Работоспособность аппарата при собственном спонтанном дыхании: установите номинальный расход газа по ротаметру,  шкалу испарителя на «0», предохранительный клапан в открытом положении. Вдохните и выдохните несколько раз  через лицевую маску, наблюдая за правильностью экскурсий резервного мешка во время вдоха и выдоха.
В аппарате открытого контура (рис. 2) вдохните атмосферный воздух через открытый вход испарителя и выдохните через выходной патрубок нереверсивного клапана.
ВНИМАНИЕ: Избегайте регулярного вдыхания даже микроконцентраций анестетиков (см. мероприятия по п. 2.3.3). 

2.4 Работа аппарата

2.4.1 Работа по открытому контуру. При спонтанном дыхании (см. рис. 2) вход испарителя открыт, а выход подключен через нереверсивный клапан и маску к пациенту. Сформированная в испарителе парогазовая смесь вдыхается пациентом, а затем выдыхается через нереверсивный клапан.
При ИВЛ вручную мешок типа Амбу присоединяют к входу испарителя через переходник. Во время вдоха пациента воздух проходит через испаритель, насыщается парами анестетика до требуемой концентрации и подается пациенту через нереверсивный клапан и маску. Во время выдоха пациента в атмосферу (при этом выдыхаемый газ через штуцер выдоха нереверсивного клапана и гофрированный шланг Ǿ 19 мм отводят из операционного помещения – машины скорой помощи) новая порция воздуха засасывается в мешок типа Амбу.
2.4.2 Работа по полузакрытому контуру 
Испаритель ВНЕ дыхательного контура с адсорбером Clear-Flo «Intersurgical» (Рис. 4) или стерилизуемым адсорбером (Рис. 6). 

Расход свежей газовой смеси FG (кислорода) через испаритель в дыхательный контур объемом VС устанавливают по дозиметру. Наркозная смесь из дыхательного контура во время фазы вдоха поступает пациенту. Часть выдыхаемого газа, проходя через адсорбер, освобождается от углекислого газа и возвращается в дыхательный контур. Направление движения газа указаны на клапанах вдоха и выдоха.
Вдыхаемая концентрация со временем Т ≈ VС/ FG приближается к концентрации по шкале испарителя CI → CS. Чем меньше обьем дыхательного контура и больше расход газа, тем  мобильнее управление вдыхаемой концентрацией, но в последнем случае возрастают потери дыхательной смеси и загрязнение операционного поля.
Когда испаритель МИНИВАП-20 или МИНИВАП-200 используют в составе стационарного аппарата ИН/ИВЛ, его подключают к дозиметру и ПОЛУЗАКРЫТОМУ дыхательному контуру с помощью адаптеров VOC (рис. 7).
Испаритель МИНИВАП-20, благодаря низкому сопротивлению, совместим с любым аппаратом ИВЛ (включая портативные). Он может быть установлен на линии вдоха  стационарного аппарата ИВЛ/ИН между конусным штуцером 22М и гофрированной трубкой вдоха пациента (рис. 8) посредством переходников VIC. 
При этом вдыхаемая концентрация
CI ≈ CS/[(pCS/pA)+(1-CS)(FG/MV)] < CS MV/FG
 достигается, без учета поглощения анестетика тканями организма, за минимальное время Т ≈ VС/MV и может быть значительно выше!!! концентрации, установленной по шкале испарителя CS при низком (относительно минутной вентиляции MV) расходе свежего газа FG. 

В действительности, из-за поглощения анестетика тканями тела вдыхаемая концентрация приближается к расчетному значению значительно медленней.

Так, концентрация анестетика в крови уравновешивается с вдыхаемой (альвеолярной) за время порядка 5 мин [Eger EI., Saidman LJ. Illustrations of Inhaled Anesthetic Uptake, Including Intertissue Diffusion to and from Fat. Anesthesia Analgesia 2005; 100: 1020-1033]. С другой стороны, в жировых депо время стабилизации концентрации в сотни раз больше (50 час). И вдыхаемая концентрация при индукции и поддержании анестезии суммирует, с одной стороны, поступление паров анестетика из испарителя CS FG, с другой стороны поглощение анестетика тканями тела. 
При оптимальной методике низкопоточной анестезии время индукции севофлюраном составляет порядка 3-5 мин.

ВНИМАНИЕ: 
- Вдыхаемая концентрация CI , согласно соотношению выше, возрастает с увеличением минутной вентиляции MV и уменьшением!!! расхода свежего газа FG.   

За счет этого, при спонтанном дыхании аппарат автоматически регулирует вдыхаемую концентрацию CI благодаря зависимости минутной вентиляции MV от глубины анестезии и степени хирургического воздействия: минутная вентиляция MV рефлекторно увеличивается при уменьшении глубины анестезии или увеличении степени хирургического воздействия, соответственно повышая вдыхаемую концентрацию CI,  и наоборот. 
- Обязателен МОНИТОРИНГ вдыхаемой концентрации О2, СО2 и анестетиков, минутной вентиляции MV, Пульса и АД (монитор в комплект не входит).  
- При проведении низкопоточной анестезии целесообразно применять адсорбент LoFloSorb  «Intersurgical», предотвращающий образование токсичных СО и Compound A (см. www.intersurgical.com).
2.4.3 Расход жидкого анестетика во время индукции и поддержания анестезии рассчитывают из соотношения
V ≈ kA (С1 F1 τ1 + С2 F2 τ2) ,
где для севофлюрана kS = 0,055; для изофлюрана kI = 0,051; τ1, τ2 – длительность индукции и поддержания анестезии, мин.  

Стандартные примеры расхода севофлюрана и изофлюрана приведены ниже. 

Таблица 3      
	CS, об.%
	FG , л/мин
	τ1 (мин)
	τ2 (мин)
	(τ1 + τ2), час

	
	
	2
	5
	30
	60
	0.5
	1 
	2 
	3 

	S
	8
	6
	5.3
	
	
	
	8.5
	12
	18.5
	25

	
	2
	1
	
	
	3.3
	6.6
	
	
	
	

	I
	5
	6
	
	7.7
	
	
	11
	14
	21.5
	28.5

	
	1.5
	1.5
	
	
	3.4
	6.9
	
	
	
	


Фактический расход анестетика можно контролировать с помощью шприца (см. рис. 12) по разнице анестетика в испарителе, залитого в начале и слитого в конце операции.
2.5 Очистка и обеззараживание

2.5.1 Очистка и обеззараживание элементов и отдельных частей дыхательного контура, соприкасающихся с выдыхаемым газом, производите согласно МУ-287-113-98 «Методические указания по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий медицинской техники».

2.5.2 Части дыхательного контура, соприкасающиеся с выдыхаемым газом, стерилизуйте холодным способом или в автоклаве.
ВНИМАНИЕ! Испаритель стерилизуйте холодным способом во избежание попадания воды в пористые фитили и механических перегрузок сильфона термо-барокомпенсатора, которые возникают при высоких (более 50оС) температурах. В случае попадания воды во внутренние полости испарителя в каких-либо нестандартных условиях, воду из испарителя необходимо слить и продуть испаритель теплым сухим чистым воздухом (п.2.2.7).
2.5.3 Поверхности деталей, доступные для протирания, можно дезинфицировать двукратным протиранием марлевой салфеткой, смоченной в трехпроцентном растворе перекиси водорода, с интервалом после протирания (10-15) мин. 
2.6 Возможные неисправности и способы их устранения

Перечень возможных неисправностей в процессе использования аппарата, вероятные причины и способы их устранения приведены в таблице 4.
Таблица 4
	Неисправность
	Вероятная причина
	Способ устранения

	Неудовлетворительная герметичность дыхательного контура.


	А - Неплотное соединение элементов дыхательного контура.

Б - Не закрыли предохранительный клапан, патрубок залива/слива испарителя.

В – Разрыв резиновых деталей.


	Плотно соединить элементы дыхательного контура. 
Закрыть предохранительный клапан, патрубок залива/слива.

Заменить неисправные детали.


	Неправильное движение газа в дыхательном контуре.
	А – Неправильное соединение элементов дыхательного контура.
Б – Неправильная регулировка предохранительного клапана.

В – Заклинивание клапанов.
	Правильно собрать дыхательный контур. 
Правильно выставить предохранительный клапан.

Продуть или заменить неисправный клапан.

	Отсутствие или недостаточная концентрация паров анестетика во вдыхаемой смеси.


	А – Неправильная установка шкалы концентраций.

Б – Отсутствие жидкого анестетика в испарителе.

В - Забыли закрыть патрубок залива/слива испарителя.


	Правильно установить шкалу.

Залить анестетик.

Закрыть патрубок залива-слива.



	Чрезмерная концентрация паров анестетика на выходе испарителя.


	Перекрыто проходное сечение испарителя (байпас) посторонними предметами (кусочки марли, смазка и т.п.)


	Очистить аккуратно проходное сечение или заменить неисправный испаритель.




После устранения неисправности необходимо проверить работоспособность аппарата (подраздел 2.3.7).
3. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

3.1. Общие указания
3.1.1 Для обеспечения надежной и безопасной работы аппарата систематически проводите техническое обслуживание (ТО), пользуясь при этом настоящим РЭ.

3.1.2 ТО должно быть следующих видов:

при использовании - выполняется потребителем перед началом работы;

периодическое – выполняется специалистами по ремонту медицинской техники.

3.1.3 ТО при использовании проводите в соответствии с указаниями раздела 2 настоящего РЭ.

3.1.4 В случае обнаружения при ТО несоответствия аппарата или его отдельных элементов техническим требованиям, дальнейшая эксплуатация аппарата не допускается и он подлежит ремонту или замене.

3.1.5 ВНИМАНИЕ: Сохраняйте неповрежденными гарантийные пломбы на крышке и стопорной гайке термобарокомпенсатора испарителя. В случае их повреждения, претензии потребителя к изготовителю не будут считаться обоснованными.
3.2 Порядок технического обслуживания изделия приведен в таблице 5.
Таблица 5
	п. РЭ
	Наименование ТО
	Виды ТО
	Примечание

	2.3.7А

	Проверка герметичности и правильности сборки дыхательного контура
	Перед работой


	

	2.3.7В

	Работоспособность аппарата при спонтанном дыхании
	Перед работой


	

	2.3.7Б
	Проверка 

концентрации анестетика
	Периодическое

(ежегодно) 
	п.3.5 ТУ 9444-001-99669174-2012


3.3 Текущий ремонт изделия
3.3.1 Текущий ремонт проводится в случае отказа аппарата с целью восстановления его работоспособности.

3.3.2 Текущий ремонт производится специалистами по ремонту медицинской техники.

3.3.3 При ремонте соблюдайте требования настоящего РЭ.

3.3.4 Проверяйте сохранность гарантийных пломб (п. 3.1.5). В случае их повреждения, необходима дополнительная консультация изготовителя по поводу ремонта изделия.

3.3.5 По результатам ремонта должен быть оформлен протокол с указанием причин неисправностей, объема ремонта и параметров изделия после ремонта, подтверждающих работоспособность изделия (п.п. 1.2.2, 1.2.8). 
4. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ

4.1 Транспортирование аппаратов производят на всех транспортных средствах в соответствии с ГОСТ 50444 и правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида.

4.2 Условия транспортирования должны соответствовать условиям хранения 5 по ГОСТ 15150.
5. ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ (ПОСТАВЩИКА)

5.1 Изготовитель гарантирует соответствие аппарата требованиям распространяющихся на него нормативных документов при соблюдении условий эксплуатации, хранения и транспортировании.

5.2 Гарантийный срок эксплуатации аппарата, с учетом проведения плановых технических осмотров (не позднее 6 месяцев со дня отгрузки устройства потребителю), - 12 месяцев со дня продажи.

5.3  В случае отказа аппарата или его неисправности в период действия гарантийных обязательств, а также обнаружения некомплектности при его первичной приемке, владелец должен направить в адрес предприятия-изготовителя:
     - дефектную ведомость;

     - паспорт аппарата с отметкой о продаже;
     - неисправный аппарат (при необходимости).        
 Отправка производится за счет изготовителя.
 5.4 Отправка и ремонт изделия производится изготовителем за счет владельца в случае:

     - эксплуатации аппарата с нарушением требований настоящего РЭ;
     - нарушения пломб изготовителя;

     - отказа в послегарантийный период.
 Адрес предприятия-изготовителя: РФ, 107258, г. Москва, 1-я ул. Бухвостова 12/11, НИИДАР, ООО «МИТК-М».  Тел. +(495) 962 0175, (495) 223 6264 (www.mitk-m.ru).
Разработчик: ООО «НПФ «МИНИВАП». Тел. +(499) 907 2872, +(926) 028 5771; aleberlin@mail.ru (www.minivap.net)
6. СВИДЕТЕЛЬСТВО О ПРИЕМКЕ
Аппарат ингаляционного наркоза портативный «Колибри»

заводской номер________соответствует техническим условиям ТУ 9444-001-99669174-2012 и признан годным для эксплуатации.
Дата выпуска 

 М.П.        ___________________         Подпись лиц, ответственных за приемку
