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Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках исполнения 
государственной функции по мониторингу безопасности медицинских изделий, 
находящихся в обращении на территории Российской Федерации, доводит до 
сведения субъектов обращения медицинских изделий письмо ООО «Тритон- 
ЭлектроникС», производителя медицинских изделий, о новых данных по 
безопасности при применении медицинского изделия «Аппарат искусственной 
вентиляции легких Zisline в исполнениях MV200, MV300 по ТУ 9444-020-32119398- 
2013», производства ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия, регистрационное 
удостоверение от 12.08.2020 № РЗН 2015/2814, срок действия не ограничен.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
к производителю ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС» по адресу: 620027, 
г. Екатеринбург, а/я 522.

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова
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У вед о м л ен и е  no б езо п а сн о сти

№2020-01 ^.2020

Кому: Администраторам больниц, руководителям реанимационно-анестезиологических
отделений, реаниматологам , анестезиологам .

Тема: Отключение аппарата ИВЛ MV200 после заверш ения ИВЛ пациента.

Компании «Тритон-ЭлектроникС» недавно стало известно □ потенциальной проблем е с 
безопасностью , которая может возникнуть при наличии активной тревоги «Окклюзия» перед 
отключением аппарата. П р о сл ед и те  за  тем . ч то б ы  в с е  п о т е н ц и а л ь н ы е  п о л ь зо в а т е л и  в 
ваш ем  у чреж ден и и  б ы л и  о зн ак о м л е н ы  с этим  п р ед у п р еж д ен и ем  и р ек о м ен д у ем ы м и  
д ей ств и я м и .

И здели я, на Аппарат искусственной вентиляции легких Zisiine в исполнении MV200,
к о то р ы е поставляемы й на рынок РФ с 2017г.
р а с п р о с т р ан я ет с я
д ан н о е
у в е д о м л е н и е

П роблем а
б езо п асн о сти

Р ек о м ен д у ем ы е  
д е й с т в и я  д л я  
п о л у ч ател я  
у в ед о м л ен и я

К орректирую щ ие 
д е й с т в и я  со 
сто р о н ы  
п р о и зв о д и т ел я

К онтактная
и н ф о р м ац и я

При постпроизводственном наблю дении получена инф орм ация о создании 
повышенного давления в ды хательном  контуре в процессе выключения 
аппарата при наличии активной тревоги «Окклюзия». Повыш енное давление 
в ды хательном  контуре может причинить травму пациенту. В руководстве по 
эксплуатации в р азд ел е  «Порядок включения и выключения аппарата» 
им еется информация о том, что после нажатия кнопки выключения аппарата 
в течение 4-5 секунд (для продувки датчика кислорода) повы ш ается поток 
воздуха, который не создаёт избыточного д авлен и я в ды хательном  контуре. 
Однако данная информация не учитывает ситуацию наличия окклюзии в 
ды хательном  контуре.

Вы мож ете продолжать пользоваться аппаратом . После заверш ения ИВЛ 
пациента, непосредственно перед выключением аппарата, д л я  исключения 
риска создания повышенного давлен ия в ды хательном  контуре, необходимо 
отсоединить контур от пациента и только после этого нажать кнопку 
выключения аппарата.

В руководство по эксплуатации введено предупреж дения безопасности: 
«П еред выключением аппарата необходимо отключить ды хательны й контур 
от пациента».

ООО ф ирм а «Тритон-ЭлектроникС», тел, 8 (800) 500-80-53 (бесплатно по 
Росиии) или (343) 304-60-50, (343) 304-60-52 (сервисная служба], 
e-mail: mail(gtriton.ru

С уважением,
Директор по качеству
ООО ф ирм а «Тритон-ЭлектроникС» В.М. Полунин


