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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 2 л. в 1 экз.
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Уведом ление по безопасности

№ 2020-03 М  /î .2020

Кому А дм инистраторам  больниц, руководителям  реанимационно-анестезиологических 

отделений, реаниматологам , анестезиологам

Тем а Применение аппарата ИВЛ M V200 при низком давлении  в магистрали кислорода.

Компании «Тритон-ЭлектроникС» недавно стало  известно  о возмож ности возникновения 

неисправности аппарата при снижении давления в магистрали кислорода ниже 0.15 М Па либо 

при временном  прекращ ении подачи кислорода в центральной магистрали лечебного  учреждения 

{опустошении кислородного баллона). П р о сл е д и те  за тем , ч т о б ы  в се  п о те н ц и а л ь н ы е  

п о л ь з о в а т е л и  в  в аш ем  учр еж д ен ии  б ы л и  о зн а к о м л е н ы  с  э ти м  п р ед уп р еж д ен и ем  и 

р е к о м е н д у е м ы м и  д е й с тв и я м и .

И зд ел и й , на Аппарат искусственной вентиляции легких Z is line  в исполнениях M V200.
к о т о р ы е  M V300  поставляемый на рынок РФ  с  2017г. по май 2020г
р а сп р о с тр а н я е т ся
д а н н о е
у в е д о м л е н и е

П р о б л е м а
б е зо п а сн о с ти

Р е к о м е н д у е м ы е  
д е й с т в и я  д л я  
п о л уча тел я  
у в е д о м л е н и я

При постпроизводственном  наблю дении получена инф ормация о случаях 
возникновения неисправности аппарата при эксплуатации от магистрали 
кислорода с давлением  ниже 0,15 М П а (согласно требованиям  условий 
эксплуатации п. 3.1 Руководство  по эксплуатации, допустимый диапазон 
давления  источника сжатого кислорода долж ен составлять 0,15-0,6 МПа)
В этом  случае аппарат может ф ормировать  тревож ные сообщ ения «Низкое 
давление  02», «Низкая концентрация F i0 2 »  в зависимости  от порогов тревог, 
установленных в аппарате персоналом  ЛПУ. В  случае возникновения 
неисправности (выходит из строя кислородный см еситель  в составе 
аппарата), подача кислорода в ды хательны й контур прерывается и 
вентиляция продолжается воздухом В  некоторых случаях при возникновении 
указанной неисправности аппарат ИВЛ  может полностью  отключиться

Вы  можете продолжать пользоваться аппаратом  Н еобходимо  постоянно 
контролировать давление в магистрали кислорода к которой подключен 
аппарат Н еобходимо своевременно  (см. п 6 , 1 Руководство  по эксплуатации) 
проводить калибровку датчика кислорода F i0 2  в аппарате, либо  установить 
режим калибровки «Автоматический». Порог тревоги «Давление 0 2 »  в 
аппарате установить на 1.5 бар (О 15 М Па) В  случае  снижения давления в 
магистрали ниже 0.15 М П а и появления в аппарате тревоги «Низкое 
давление  02». необходимо следить за измеренны м  и установленным 
значениями F i0 2  В  случае снижения измеренного F i0 2  относительно 
установленного на 5% и более, необходимо  снизить установленное значени 
F i0 2  до  соответствия измеренному F i0 2 , это  позволить значительно снизи 
вероятность или даже полностью  предотвратить выход из строя аппар 
ИВЛ. Обращаем Ваше внимание на то. что необходимость снижен 
устаыовлснносо П 0 2  ь унсианмии ситуации возникает в первую очередь 
причине низкого давления в магистрали кислорода ЛПУ
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К о р р е к ти р ую щ и е  В  программное  обеспечение  кислородного  см е си тел я  аппарата  внесены

д е й с т в и я  с о
с т о р о н ы
п р о и зв о д и т е л я

К он тактная
и н ф о р м а ц и я

изменения, исклю чаю щ ие возмож ность неисправности  аппарата по причине 

низкого давления  в магистрали кислорода

О О О  ф ирм а  «Тритон-ЭлектроникС». тел  8 (800) 500-80-53  (бесплатно  ло 
Росиии ) или (343) 304-60-50. (343) 304-60-52 (сервисная служба), 

e-maii; m ail@ tnton.ru

С  уважением,

Директор по качеству

О О О  ф ир м а  «Тритон-ЭлектроникС» В М П олунин

ч
Увсдомлеиис !Ю безоплсмости №2020-03 2/1

mailto:mail@tnton.ru

