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Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных органов 

Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 

отрицательного заключения ФГБУ «ВНИР1ИМТ» Росздравнадзора сообщает о 

выявлении в обращении Территориальным органом Росздравнадзора по 

Брянской области незарегистрированного медицинского изделия:

«Аппарат ИВЛ Миллениум SECHRIST», компрессор: SECHRIST, 

производства: Sechrist Industries, Inc., USA, сопровождающееся сведениями о 

регистрационном удостоверении от 28.11.2018 № РЗН 2018/6838 (далее — 

Медицинское изделие) (см. приложение).
Медицинское изделие сопровождается сведениями о регистрационном 

удостоверении от 28.11.2018 № РЗН 2018/6838, выданном на медицинское 

изделие «Аппарат искусственной вентиляции легких новорожденных и детей 

Millennium с принадлежностями», производства: «Секрист Индастриз, Инк.», 

США.
Субъектам обращения медицинских изделий предлагается провести 

проверку наличия в обращении Медицинского изделия, в установленном 

порядке провести мероприятия по предотвращению обращения на территории 

Российской Федерации Медицинского изделия и о результатах 

проинформировать соответствующий территориальный орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в

http://www.ros2dravnadzorgov.nl


соответствий с действующим законодательством Российской Федерации.

За нарушения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 

административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 Кодекса 

Российской Федерации об административных правонарушениях, установлена 

уголовная ответственность согласно статье 238.1 Уголовного кодекса 

Российской Федерации.

Приложение: Таблица сопоставления параметров и характеристик, 

указанных в комплекте регистрационной документации, с параметрами и 

характеристиками образцов выявленного медицинского изделия, а также 

фотоизображение выявленного медицинского изделия на 19 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Сравниваем
ые

сведения/пар
аметры

Комплект
регистрацнонной документации 
(регистрационное удостоверение 
от 28.11.2018 № РЗН 2018/6838)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

«Аппарат ИВЛ Миллениум SECHRIST», серийный номер: 73062, дата производства 2019, 
Компрессор SECHRIST, серийный номер 20121128003, производства: Sechrist Industries, Inc., USA
Компрессор

медицинский

Внешний
вид

компрессора

Режимы
работы

Информация на изделии:

Перемежающаяся принудительная 
вентиляция (IMV)

Информация на образце:

Информация на образце:

Отсутствует

Передача
данных

Соединение по оптической линии Соединительный коннектор по 
оптической линии отсутствуют

Степень
защиты

IP42 Маркировка отсутствует, согласно 
эксплуатационной документации, 
степень защиты IP40

Конструкция
компрессора

На верхней крышке компрессора 
имеются посадочные крепления для 
АИВЛ Millennium

Посадочные крепления отсутствуют



Сравниваем
ые

сведения/пар
аметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 
от 28.11.2018 № РЗН 2018/6838)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

ГО С Т Р 
МЭК 60601- 

1-2010

п. 6.3 Защита от опасного проникания 
воды или твердых частиц КОРПУСА 
должны классифицироваться по степени 
их защиты от проникания воды и 
твердых частиц в соответствии с МЭК 
60529 (см. 7.2.9 и П .6.5).

Классификацш на корпусе основного 
блока отсутствует.

Согласно РЭ, представленной с образцом, 
степень защиты IP40

п. 7.2.9 Классификация IP.
ME ИЗДЕЛИЕ или его части должны 
маркироваться символом, 
использующим буквы IP, за которыми 
должны следовать обозначения, 
приведенные в МЭК 60529, согласно 
классификации в 6.3 (см. таблицу D.3, 
Код 2).
ИЗДЕЛИЯ, классифицированные как 
IPX0 или IP0X, маркировать этими 
символами не обязательно.

Г О С Т Р 
ИСО 80601- 

2-12-2013

п. 201.7.9.2.1.101
В инструкции по эксплуатации должно 
быть указано следующее:
Ь) дата принятия или пересмотра 
инструкции по эксплуатации

Эксплуатаци
онная

документаци
я

См. таблицу ниже.



Эксплуатационная 
представленная с образцом

документация, КРД к РУ № РЗН 2018/6838 от 28.11.2018
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П ГК ДУ П ГГЖ аЕН И Б
И« пьтЯ геск  работать е  ЛНЙЛ Millvnniura ло т и ф о б н о ю  п роч тете и ]>csoaiiu олжанме и 
инстрт-кияй. еодериишпо1С1 а ттом докуме1тт«.

ПРЕДУ Ц РЕЖ ДЕНН Е
Федеральное законоаагельстви р а а р о в е т  продажу настоашей продзацин только 
мсдкиин1лаш  рабогинкам нян по кх заказу. Sectwte MitlenniianC • ttd саок 1ш й  имсгрумент. 
ге<ешпначенный ля»  ислоаьзоаамиа авалж(мш<роааиши персомалом поя рукоаодстаом 
компетентного врача._______________________________________________________________________

П РЕДУ П РЕЖ ДЕНИ Е
Sechria M illantunrC доджем обелужмаатьса и ремоитмроаатьсв всивмктеяьио обученмыи 
зааолскны персоналом Seehnal Induslrtei. либо согоаснв гакьманншк кнетру niMiM. 
преаоетаченньве икпосрсдстпаннп SechriM Imhutiiea-_______________________________________

ПРЕДУ П РЕЖ ДЕНИ Е
Дефектммй или ненспраа1Шй вппараз ни а коем случае не оолжек зксш1у а 1нроаатьсе 
ымннчсеквх н е е » .

П РЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ
Sechris MillenniumE не будет облахатъ полш й фуикциональностио без непопьзоааккв 
1П1|«ер«гтеп1Л 0 1 0  датчика 8отапЬут»с'**._____________________________________________________

ПРЕДУ П РЕЖ ДЕНИ Е
Измерительный аатш к SnunSync предназначен
ДЛЛ ОД1КЖРТАНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ КА ПАЦИЬНТЬ

ИР1:ДУ11РЕЖДЕПИЕ
SachriR Millennium^ деч-икн обслужиаатъса и ремош нромтъся только в соответетани с 
ревомендаинами и миструкыней пронзаодмтсла Sechriai Induflrin, Inc. Аппарат ис аоажен 
гидасргатьса конетруаптаным нтмеиенмаы без письменного рагреикю а от  SechriM 
taduTtrica. Inc.

ПРЕДУ П РЕЖ ДЕНН Е
По.льзоаатьаь данного агтарата несет отаетстаеттоеть за неяепрааноеть. котораа ввилась 
результатом нелраанвьмого обришениа, ошибочного обелуживанш. непчестаенного нн-Ш 
neynoiHoltOMaiHuro pewotna, повреждениа или измемениа аыпатисяного хеы-.«|бо кроне 
представнте.та SechriM lirdutuiea. 1лс.

ПРЕЛ УПРЕЖ ДЕНИЕ
Обязательным требованием аалаетса прмутстаие саалнфицироаанною переона^а при 
любом ис1юаьзоаакм»1 данного аппарата в кянннческнх челах. Испазьэс^анне системы 
nojLiepauui кизмеобсс1КЧа1на в данном аопарате, котораа объединена со  астроенной 
снстеьюй тревоги, не предосгваляет абсоянхтнуи iqrerm no набшоденил за любым тмлом 
ненгпреапостн или негчмдсдпусмой ситуашгеЯ.___________

П РЕ Л У П РЕ Ж Д ЕН Ш
Ьс-зи SechriM МИктиншпв немспривеи, то  иеобхпдиио ен п ь  аппарат с  'жспяуатеии и 
отправить его а теячичссанй центр уг>олно1аочснмого преАставите-п SechriM hrduitriei. Inc. 
Аппарат не мажет быть мсподьзоеан д о  прояеапяа его надлежащей нроедчгн

ПРЕЛУПРЕЖ ДЕПИЕ
Встроенный киилородмый емсыпель пре;8 а1значе>| голько Атл м едиш тсю но кис порода н 
воздуха. Не изменяйте ахадиые штуцера жяЯ нсподьзоешка с  другюен дшвтегжиымн н 
IM^KTOIUMH гжиын

ПРЕЛУПРКЖ ДЕНМЕ
ОПАСНОСТЬ' Опасность взрыва. Не испояьзовать при ыв.1ичнн лепю аосш ш скооинпеа  
акстетихоа

ПРЕДУ П РЕЖ ДЕНИ Е
В качеетае заанны могут быть нспп.чьэоаать тольки запасные части, одобренвые Sechria 
Induatrici и постакаяеаеые упц;:ноиоченным лредетмнтелем ила сачим пракзаиоатвлем 
SechriM ladu34iei.

П РЕ ДУ П геЖ Д ЕН И Е
Д |а  обеазе>кпиа правильной рабигзь устройсгаа. входное давление до/окно 13№1Двржиаатьса 
■ прсдеж х 20 ф> ним аа.дмзйч ( И »  х | 1а)

ПРЕДУВРЕЖ ДЕШ 1Е
При клнмагчесым иикльзоааияи SechriM MJkneiomX' i 

_огаелнов^^|С Т2оЙ ет*лД Я 1£|А «ю в_асятада1В вг^^_^^^_
н а з н ч з т  а с е е д л  б ы т ь  I

11РЕДУПРЕЖ,1ЕННЕ 
Нс используйте АИВЛ SechriM MiUenniumS) без усгамжквиого клапана сброса 
кзбытичного дааленна н правильной его регулмровке. У ^дтась, что выстулжоыигй шток 
клапана, саобоано пгремешаегса и не засгрсеаст а каком-лябо поло женин. Не зак.1снаайге и 
нс звгаражнаайте всмтм.таши«нн»е отасрепге в корпусе клапана иначе кзапеи перестанет 
работать.

ПР1.ЛУПРЕЖДЕИИЕ
I Зеегла следзгте за кониентрацнев кислорода прв помощи приварктелызо откатиброванного { 
I анализатора кислорода <систтзш квигролл содержшма кислорода -  исингтора).
I уетаневленным ас{В(ины л нижним лраоеламн режнааоа треаоп). чтобы быть увариm u i .  что | 

0 (сЛ1ф о д  поетуплет к пациенту а требуемой кмшентраиин. Коншнтрвшао кислсроза 
I  с.'кдует итуерать как можно ближе к воздушному каналу пашнпгта.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ -О П А С Н О С Т Ь  ВЗРЫВА 
Кислород актиаио гюлдернснаает юренне, полтоыу не нслояиуйте инструногт или приборы. 
когорые могут содержать млело ю н  бытьзагразнйнтчанн им._______________________________



П^КДУПРГЖ.1ГПИЬ
>1 гц«4 0? о а  ИкМю-ш цргмьцм ivrmhi

*f¥c.TJ>Nca* (еиФзеиы «̂«грала М1.с;«микв Л“«. «ры»  ̂
rdaamnaiuUM »срм1нм м miwiiMid ир«лсл8мя |>свич&а tpAKM'iC, «.7оби вить 

0*1«нс№? • требуемой r̂ f №̂н>
*|*^|»Лв tjHra>4rt «swcpa-ъ kî c мтою Oyert * gimyciec^ ктилу

£ ПП ДУЛ Pt*4C\£HMR-ОПАСНОСТЬ ВЗРЫВА
MBOU DocuepftsAU ropHavĉ  rosrovy м «ишль̂ уАтс мм'.трумшт 

Xnî <pLt. kMtyroe.vpA«is мя:уо «ш &ить »гр« « RiKKUH ьм
w jt  ' ----------------------------------------------------------------------------------

Ш *ЕДУ 1|РЬЖ .1еЦ Н Ь-О П А СН О СТЬ м р ы в а  
ь aô jTitnMiK*' OKtro;̂  1(мд>'жг uoxcr ii{i/iî ;M i>aKT'.pMiaoc:i

Ш'Ю>иГЕЖДЬ;Ш1£
STlc^cm а оокашнн K̂ iaiiana выфхх,

Ш̂(Сираа/№п7ги mirajxiro.

' ‘ иРЕ;1>1и‘ЕЖДЕН11Е
н аал -1чК1Взт> iwnwHiM л:п»ви 1  дрУ'"»™ 1*5;*. исжели гет. м гори м  

Ё Ш и в л м а и  ЛИ ВЛ M illsw iijni.

Ш ’ГДУ11РЕ/КД.ГШ 1Е
га' ^  ■ ■' ■'t:: '- JWMje ACIUJ.Ib'30k;<IV C<.-J ЦрНмеА̂ккС ДкЗЧНО ilOTUKS йцк 

^ ^ S p i O ( V ^ ^ 4vaeiBHrKibuor<i>'crp«ftcr«4.i.a '|H sfln .

Jiei)t«'4‘py>.ijbMi;iiie. аывил1шст«* ) .  , . •ntwr̂re. we ,Mwwei njK’iyWMt. ПРИЧННПИ ''уЛлР̂ ' 
ITBO.M. l*-.u:o >cai.T«.}-M!vipo<̂iMi,Mil -сч,ич1Лк1й «в*л-и.из̂  

i.^sjipe4i--vp«-

ПРРЛОСТЕРЕЖБНКб 
Я»тчд »  SMTt cjiM tc 1: ЧЛСТЫК n,i« того. чгоС.» « 5 o A a i«  Hw'Kcapaiieocra' 

BP»pe*ac<i*J гяс*«стт(ч«*их yoKSuncitue чп-.м tetuink яг«с;1р»ва«11. | 
лдяАтс сжатого мчАрп :.ео5»лаш«» исполыояагь n ea iK ii' 

.гьтр.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Конденсат аоды а (тоступашисм сжатом v u u y x e  может гцжасстм 
оборудроанн». H cnonaayltre упш ш м м а фнльтр i аодоотдр.ипепт.

ж нсправно 1л н

ЛРЕДУОРЕЖДИШЕ
Н е ш р ы аа П те  н нс м гараж нвайте о т е р е г н е  востю аанни квапаиааилохв. Зограждеяно ?то1 
чаелт может прнаестн а  неисправностн аппарата.___________________________________________

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Д и ч а к .т ь н п  диафрагма, номер детали IV 305<15, яалаетса о.дноралааым юмпоиетгтом. Она 
должна быть отсоединена н 1аме<<ена после наждото нсполатоаанил.________________________

ПРЕДУПГГаСДЕПИЕ
Нс nu iaftrccii нсполкаоаатъ источник я и п н я а  .i^yroro типа. нехе.лн тот. яоторыы 
укомплектоаан .ЛАИВЛ MtUeoniл т -

ПРЕДУТ1РЕЖДЕНИЕ: ОПАСПОСТЬ ПОРАЖЕНИЯ ЭЛЕКТРИЧЕСЮ1М TOKt>M 
Данное обтфулоаанис л м ж н о  бугтъ и м е . 'к м о  гасьтежашим обраю н . П ра иеобходимоетм 
прелусмотренимВ маемляю щ нй контакт д о ах е н  б ьп а лодк-тючен отдельно к  ташитжему 
талемленизо. _______________________ _____________

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Испольэоав1т е  несоктж етстаую атх предохраннтедей, может ( ^ а е е т н  к  пожару. Замена 
|уелокранктелсй  должна аыполидтьса согласно укам ниом у паетоашему руководстау.

п р е ;1У11ркж до;н и е
Дополнитс.лыиит батарея содержит токсичнмс матерня-ты. Избегайте короткого заныкаиня. 
Исно-тьлуВте улатрждемицс метплм заряда батареи.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Батярея а  отсеке для батарей ннкель-четалдгндрндкого CN'iMH) гипа. Переработка я 
yTTCMoaiuoi б ап р ей  д опж ш  выдолидпад» надясяиидим образом.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Не 01Соедн>аЙ1е  шнур пмтаяня постояю ю го тока от  реэсраиого аккумупятсфа яо ярема 
работы уетройетав. Всегда оерекА м ай те ■ыкаючатсяь п ята ш и  а пазож еяне ВЫКЛ. когда 
устройстао н е  нс пользуется.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Срок сдухбы  батареи м о кетзаан сетк  от  яозра1т б а т ^ с и и х о д > п е с т м р и р я д о а . 'з а р я д о а  Со 
яреыснем качестао батареи будет укудшвться я  она не будет обесгкчнвлтъ тот же обьем 
рабочего аременн посла заряда, юуторый был доступен .тля гзолчостмо заряженной новой 
батареи Ис1Юльл)Т)та только Hochri.u номер .теталн 30064.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Утмднзаиия батарей при irauoiiiH огня или улилизаапя. я также использование со а м со н о  с 
бттареями доугого типа, может прнаести яо а^зыяу а  травмам.______________________________

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
1)рш непоаьзояакяк SeeW *t .M illennium* асе емгналы тревоги должны быть Установлены 
надягааии<У1 образом

ПРЕДУПРЕЖдаНИЕ
Scchfln MiHennium* не рсиум оцусгся к вспользованик) а качестве мобильного АНВЛ

O m iM A H H F.
Сгаидартные нроиедуры технического обедуживакиз, содержаатнеся а данном руховидстае, 
могут вклк.'вть  и себя указания на открытие корпуса А А Н аЗ , тга ч е - 1ст зя собля 
ОПАСНОСГЬ 1Ю РА5Ш 1НЯ ЭЛЕКТИ1ЧЕСКИМ ТОКО.М. Д м а ы а  про.«я>тчи дотжеч 
аипйш ять квал|и||нцнро1и»ниыН 0бслужняаи1щ яа персонал._____________

1Ш ИМ ЛНИЕ
Утнлнзаил» батарей ори поы оти  огня, соамесгное использоааняе с  другими типами 
батарей, астаака неверной стороной или разбор батареи, saoiyT 1грнаеетн ко аэеыау нля 
утечке н аьпаагь травмы._____________ _________

BftUMAHilE
Резервна* батарея может быта заряжена голыго АИВЛ M ilJenniian*. Ни при каккк 
обстоятеаьстаах нес.зедуег пытаться зараауть е е  каким-либо другим способом.

ЙННМЛННЕ
ВспоьнхателаиыЯ измеритель потока вала с т о  нерегулируемым нсточннкоы газ* без 
прсдокраиительмого x.ianam.________

ВНИМАНИЕ
Тоаопроаодащие шдянгн жи.лн трубки нс .'vojtHoiki цсподьзп»»дгьса с ваччц-ц устройстаоы.

Информация о технических характеристиках
^paKTcpNCTiiK'ii

.^^кздооанзизе
ejKioie

-  тфвоадталышв 1»нпе»пы (Hceopos4««a“at

заопхявы выдоха Д.ТЯ ЬУ'ДСРСЛСКТПЦДУ)
-  П е д е а т р н ч к ы м  пациенты (дети. и д е « ^  1Ь-д е о 50

к г .  с  пеяиатрй ческнч  кгаваном выдоха)

1-1 ,Т > 5 0  Гр. ло iO 1<г {о tmnibfjM аыа.ьд д «

.■1шьоронаен1ШХА 

-- от J0 кх до Й- - (в  КЛОПИНОМ, Bwsoaa

KrN' щ ■ ж л

;̂0И10ше1ше от4:1 до !.‘10

..ж  1 * Л  «г. «к. •

Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А РА К Т Е РИ С Т И К И
Реко.уте НЛО да м т е  
примененж!:______

Новорожденные, деты и пациекты детского во^заста 
■есоы УМ1«е« 50 кг

|;Е отношение: Нормальный дналаэон: 1: 1 ,0до1:10(с
чуйстантеяьност'ьзо @  ВЫКЛ)

1: 1,0 до 1:99 (с >астройкой
чувстметельности)
Обрйпшй днйпаэон:_______ 1.0: 1 д о  4,0: 1_______

Режим ру^ю й КНТНЯ1 Ш1К; Электрически уттрявлаои. о с т зи н  па заалевин алом, 
времени адом , FI0] ( концектрация 0 2  во адыхлеиом 
^■озд^лОлитоке^станоаых^



tnoM ру‘шсЭ вснтБляц’ш . }:ip;iB.4xcH. осноазл ш  дааленуи ню.
»Р№<нн МСИ1 п ̂ сганс-кках fĉ iracii дклан1а

^ О П ) iiucoKoe ллвяепае Вдоха

i ; . ' Низкос/Прод7сннов Диаленнв Вдоха

Низш1йР£Е 1'/ДзБлснис Базовой анкии

ОстАноыа аыханй*

ч ‘3 :■
. ... ;

ВысоЕШ частотдиханш!

07 сутстаие.'Нвдк<к напряжение пнтшзня

Скстсгдная £мяибк!!'' Лппаратыс рйб«яа«

Отс>тствко-мх1>.11ичх ггзо»

V'eraHOBKfl времени вдоха
Размеры: 13,5В X 11Ш X 9.5T (дюймов) 

34,3В X 27.9Ш X 24.IT  (см3
Вес AamrS ^ 1 <К«ГВ><«* /О  ^

Смгмал трекги: Высокое давление Вдоха
Мянтас'Проллеяпос Даалсиие Влаха
Нижпй РСЕР'Дааленяс Базовой лкиш1
Остановка дыхания/ Отключение кепн
Отключение шины считыаамня
Высокая частота дыхания
Отсутгтаие/Нкжое нагтряженнс атанна
Снетечная ошибка/ Aimapar на равотагт
Нищий >ровенв входных пзоа'Отс)тст«и« вхошых газов
Зари аиутревней бвтарем
Проаолжнгельнос tpetu вдоха
Лпхтвлкное нвхоащеиис в режиме ош им яя___________

Установка ароиенн вдоха
Рашеры: I3.5BX МШх<).Я'(дюймов) 

34Д »х27Л и»24.1Т (сы У
В«с (базовые блок»uMia*n шнкп С'9 2libvHT/’4< K rt ----------------------------

;WHcmie no отвческой швш
Дагаи даысика Sm>nAyne'-« Маеишлыш чувстаттльмосл: 0.KI еы НЮ 

Мертвая жна; 1^ес 
Вес; 5 г

Условия еяфужыоиЕй среды: <̂ такач>тнве фунхтам^хигое:
*50 ’F - *100 *F, отиоектеяьни мажтюстъ 0 - 90Н. бет 
котисисятоак мяксмняяьми выыля tOOO футов (2440 м) 
Храмею1с в трансоаргнрс1ака:
-40*Fu> чгоЧ'.спносите.тьнаяж.тяжноетвО-909ь,Б»> 
кондениивн, кахсммаяьни высота 40000 футов (12200

Информация о дополнительной резервной батарее.
Информация отсутствует Дополнительная инструкция.

«Дополнительная резеврная батарея».
Проверка работы дополнительной резервной 
батареи.

Информация о проверке максимального и минимального давления вдоха

М А К С И М А Л Ь Н О Г О  И  М И Н И М А Л Ь Н О Г О  Л М ЗЛ ЕН Н Я ВДОХА  

ру‘:ку Д в 1»лс1и 1С Вдиха tl.Tspirjtoiy Ргтаьиге) па чисовай стрелке.

^-4 Провгрип- ыахсныняьное даклепис даоха.к5Я11рРльное зиачсиис; 70—751в|Й 

ручху Дяйлстшг Вдоха (J.osFiraio.-y Ртекия) nponia «iacouoa
Лроаертттт, х.ннк.чавы!0е  давдение о.даха, кашрпньвое мочение-. 4 -  б я О Ы

ПРОВЕРКА МЛКеПМАЛЬПОГО И тШ И М А ЛЬН О ГО  ДАВЛЕНИЯ ВДОХА

•  Повермугк ручку Лаа.1сннг Штохв (Inapiratory Presiurc) по часовой ctpc.Txe.

• Прокригь ыаксичальное давление влохв. коктро.таное значение: 70 смН20 ±  S см 
(7 кПа±03 кПа)

•  Пом^жуть ручку Давление Вдоха (litspiraiory Ргевшя) против чвеовой стрелх) 
упора.

• Проверить мнниматъиое давленне вдохв. котролыик зкачеиис: 5 смН20 ± 2 смН2П 
кПа ± ОД кПа)

Информация о проверке максимального и минимального давления выдоха



f lFJ* *KAAUKCHWA,>U,I10r0 ИМШ 1ЯМ.\'и,И01Т} ДАаЯЕНИЯ ВЫДОХА 
H^4»aib Л«Л1еиме Кьио»» ©ipirelao- Pto»cre)no стрелке.

'■ аидыкв^мис да».'»в«1№, х о п р о т ю е  зяичсяве; 20 *3

проти* *жс«.й «-ре.тка*.
><Л1И>вля1аг шдаогаемое дам1вы«е. го)прй.ч«ог лачекне; 0 »  й'-2

_ a*4lfc. »ЕД0Ш(у.^-Ь:н, ^ ,^О !114>< У«т»ио»к-а Днпних ф ш а СслИо!)
вд©здпй^Ч«1ИсС1.|* (eef.>. '

;Н « а т » ’ KBuitK  ̂ ttj i  'к, вспсу>ю)я р>чку, Ус1»цовка Ла11иы>: (Daia СопиаЦ 
*>-£-Гаяавить to iory  ва20,

й'1^чать KHoiBr/ аыбор Ti«soM. (,\1вгй1 SelecJ) и, Hoic.-asy* pj-чку. Уствповка 
-_Ди1вы1, (Jala Ctomwii >ставо1>Я1Ь Bcpximli rii>«c.i -tpcaoni (fPrejs limiQ на 30

^•^рпирнп% 3SVS05M и bHjya.ii.|iitl треьога работвзт.

■^^^рзраг-т^. ЧТР 1..1Ыа« copoci peSoifcr, дм  зтаго ««сакаиис* давлг«« вдоха не 
npeatpEib 3G -  lO смНзО.

< 0 » зк 4^ .ю -э^ у  рвж„„ Тревоги (Alarm Select) и при noMoinjt ручта Уста. 
.^ |.n.ux (Data toj|rij)>cp^CT^^^^ Верхний ирисл чрсаогн (tPnss

t;= fefc l/b  ;
c^puiiBaerot, и красиыВ-д.ачй' vn'tiua

g/v.oJjjra» Пялен-;!, iia^iu кнопку С §|Ч .с-1^пагн (Alarm Ясасф

ПРОВЕРКА .МЛКСИМЛ.1ЬНОГО Н МИНИ.ЧЛЛЬНОГО ДАВ.аЕВ}1Я ВЫДОХА

• По«срвутаручкуДаа.1 снмсВыдоха(Ехр1пи!(> Ршаитс) по часовое crpe-iKe до упора.

•  Проверить мохснмлыюе аиаыхасмас ада-тение, коитродыюе jiufkhhc; 20 емШО *  2 
см Н 20(2 кПааОДкЛа).

•  Повернуть ручку Дввленне Выдоха (Бфиа<огу Ргемигс) nponia часовой стрс.-№< до 
упора.

•  П р о в е р к и  мнш(иа.т»ное lUBUxacHoe давлемие. кшггроаык>е значение. 0  с н Н 2 0  >  V -2  
О .Н 2 0  (*0/-0.2 кПв).

•  Установить врем» ад1м а(Т!) на значение 0.4 (сек.).

•  Устаноаить частоту (() выханиа но 20.

■ Убеянтвек что клапан сброса огт крыааетса, По.тноетью тювернте ручки давления 
аыло« и кривой дьиания гч»ткв чвоовой стред.и. При необходимое™, сбросьте 
сиг*впы тревога. Отрету-зируйте ручку давления при вдохе таким образом, чтобы

™  Вч«нн» предел трс«;га и,
М « Н 2 0  (ЗиЛа). Убедитесь, что звуковые н световьк сетш ы  тревоги активированы 
УОВднтесь, что сообшЕмие «АОЗ: Висоаое давление вдоха * отображаете». Убедитесь, 
чтоегтображаемое пиаовое давление пхоантоя в днанкзоне 30-35 емН. 0 (3 -3  J  кПа».

•  Псреуепиювшъ (  Верхний прме.т тревоги Нй значенне SO смНЗО (йхПа)

•  fipoBetJtnv что заукоаоЯ еиггая трево|-н сбркыаапея. я красный индяедтор тревоги
перестает мигать ^

•  Серость«»б1аеииетреаога.нажаек«иц5СвровТретннр(АиппКеиТ)

Информация о проверке положительного давления в конце выдоха
Информация отсутствует Проверка пал<вамте.тьтго даа.теивк а «оное выдоха

•  Устакоаита даааснив клока ш  30 см Н20 (3 кПа)

• Переведите аш.Ч'ет а ре»нчА/С по ухкнгчаншо Ti (0J) н скорость <40).

« Уетяноанте лдкяение вщоха для иждой из оедуаэщю встроеа;. позволяя апоараг) 
работать в течение по крайней мере одной ыянуш при каждой настройке ахя.1сши 
выдоха.

•  З с м Н .О (3 *  I с м И ,О )0 Л х Г Ы (0 ,5 » О 1  r ila j

• 10см Н 20()0+  I см К.О) I к11а(1,0мб.] аПа)

• 13 смН.О;|.5-<-1смН20) и к П а Г и  + 0 ,| кЛв1

•  Убедитесь а отеутсг.ин суишовенньп ■зненений а даалсили вдоха е изменениями а 
AafUKiiHM выдом

Условные обозначения органов управления
*р!5ма1 }к

■ Еыбеэдтс 4
ля; укззана на чоркштй наж.ш  

Р ы б ^ т с  ̂ .-рму дяа.згшхя кдылаеиого южяа.и перельей

Лостукнь во всех рсжнмахрабо.ы. ||
При ;нюлкй Гучиаи Вснтн-зоиия (Manual Breath)i

npOBJJHi'T эзеИро̂ шос икл13чсцне йднио-а10."о ь-.оха. .'1ан1лй1 
i вдох будет ыкгяайпволат!. устаиоапа'Чт.'ц реиимам; дро«сш»|

>'и|1Л1кант̂ ЯолсЯс»м1а̂ ОХ?
•Диапазо1Пот$1>ч7(имН^О '

I И|«!*>!в.'На,ручкой >Г|ри1ЛП1ИЯ Ilг^>x«■̂ JП>бзaж^ютcя W .лнсл.-зсс 

^OTCMai Чрлфичмь'сго отобрлквнкя вдыхеьлого ддалеяня, 

кхлирнс дбйи(Ейо;я с клхзыы [!нк.лом вдцхк.-

Упран.чеш1о даллен-аем ня выдохе (ПДКВ, СГЛ1>)

Резуиьтат регу.знро11»и ручки упрвваеиня вьискя отобрвзсьгтся 

вэ дисл.-тес систем» 1-р..фкчвс«огт> о!обра>1.сныя вьишхаси^-о 

длыекил, которое «бдсв.зяетсл с кяждуим цтишм выдоха.

ШКАЛА 
Диалазон; От конуса к квадрату
Выберите фт^иу дав.1ения вдыхаемого цикла от конуса к каирату

РУЧНАЯ ВЕЬГ!Н1(ЯШЯ ------------------
Доступно во всех режимах работы.
При нажатии кнопки Ручная Вентиляция (Manual Breath) пронзойзег 
электронное включение одиночного вдоха Данный вдох б у д ет ; 
еоответетаовать установленным режимам: времени вдоха, давлению 
вдоха, РЮг н ферме кривой вдоха._______________  ]

— > » • «- 4 ♦♦ x̂»>»>кв̂ p̂в
УПРАВЛЕНИЕ ДАВЛЕНИЕМ НА ВДОХЕ 
Цивпапон: и  5 до 7 0  см И 20 (от 0.5 д о  7  кПа)
Изменения р у т о й  управления вдоха сггображаютск на дисплее системы 
графического отображения вдыхаемого давления, кшорос абповляется 
с каждым UHK.1CIM вдоха.

УПРАВЛЕНИЕ ДАВЛЕНИЕМ НА ВЫДОХЕ (ПДКВ. СРАР)"-----------------
Диапазон; сп О д о  20 см Н 20 (от 0  до  2  кПа)
Результат регулировки ручки упроалення выдоха отображаеток ив 
яие!инж системы графического отображения выдыхаемого давления и 
дисплее ПДКВ, которые обновляются каждые 2 секуш ы  в конце 
каждого 1ШКЛВ механической в«.тиляцин.

Информация о датчике потока



1лотук4 (дли i f i i n  cjiHuii Bcaiii.iuiLiliO

(Датч;1х погэка ( д и  тртгсрной вентн.’тгн н ! - /И Р  

CAHopftjoBOB i'cipoflcrao, которое нспо-1ы>'стк* ао всех  ̂

! рааинмгл рьбогк;. Датчш: noim.a (дяя три.тсрнгй 

I aenTKnsiuuil не только райогая ш и нэмерсанк 

к режиме трнпера, по н ркботшгг '.-ак 

лгnз^!Oгяreльнo î. сипхринизнрутошее устройЕТбо 

Bir.irtpsTa, яп.ляетек игопгкадеиой ч а -ш о  гработы 

TpeiiOi и  U индккы|,и1г во i«ex  ргжныах а ап гр ат

Измер»ггсяьный дпчик StnertSyno'
И-1мер1пелы1ы11 лв1чик SraertSync™ от Sechrist SmartSync™ - это 
комлопепт, нспо.тьзуеиый лля олнохратнпго исполь^ованиа, 
которой «хЛ ходлм во всех режимах работы Sechrisi Millennium*. 
Датчик SmanSynt™ ив только работвет лла итыерения даалениа в 
режиме триггера, но и работает как вспомогательное, 
синхронизирующее устройства аппарата, авляетсв нсотьси.темой 
частью работы трсвотн и индикации во всех режимах япгтрата._____

Информация об измерении частоты дыхания
рая Чаегпта Льнании (Мсалигсй RtbplralvryRate) j

o T i j : . ' 1 *0 лых.&кцнуту(Ьрт) |
таД ы хаикн (Rcspiralory Haw) njJiepaejcx-HyiiwailseTCS Sa пк.геДнш; 8 дмханиЯ. |

E> •IT4J.-C «кклоге ibu»Tom.uoro цикла, якточвя сшзи1еш1ук1 веитв-штиэ 1 

киты'срсигют Частоты Дыхания (Kespiraior) Rate) сравннвастса э соответствии 

1и ЧаетигыЛьтхашш (High Respiraloi> Кяте).

Н тиереи иая  ча сто та  д ьн а и н н
Диамаюн: от О до 199 алиями.

1»стота ды хонм . нш ерастея и усредкяетея ча последние К дыханий, обноалаась к начале 
l ^ o r o  яыкатвльяого цикла, включая спонтанную яентю 1яц 1оо. Значение hjm^ iiiioH 
Частоты дыхания сряанивветса в соответствии со  « и ч ен н е и  Верхнего пределе Тревоги 
чвсты м  дыхення. ^

I К о г д а - ,
’ММЫЙ _ _  ■ -  ■

’П<^л<«у.а.пс 4  W  ,; * • - -СосЛи, . ' иные. перв«пршюдец в -
jjjHo;

Информация о приоритете сигналов тревоги
7"^* Tra«Haro ьэ сяёндТ

9иг1!£дов tpcecntTlv’* 
гю л  ■ и й ы г, перв«к 

*итет Сйгнг.вэв тревоги ^

С.чйшком иридЬдшпетьное ьрекл iwxi-'auiciiiix в

реулиме 5ТЛ>»РВУ.

ПРИОРИТЕТ
СИГНАЛОВ
ТРЕВОГИ

Когда одновремЁИно поаиляиУгсн неоколько сигналов трокпги. то 
самый старший ( ж т 11е1шо важный) скгиат тайчет первое 
1юложеиие н Окне Сообщекий, Приоритет сигналов тревоги 
приведен в данной таблице:

Приоритет Тревога
Сбой электропитаиил
Системные ошибки /Аппарат в иераб. состоянии (см. 
Таблицу основиих ошибок системы)__________

3 Низкий уровень/потсря входного ravi
А02; питание от встроенной батаоеи

5 лиЗ: высокое ааваеннс вдоха
6 АУ4: Низкое давление в.тоха
7 A0S: Пятчик отключен
S ЛОР Длительное давление пни чял»,-

А07; Апноз

л А09; Высока* частота дыхания П  певопц
W01. Низкий заряд Оатарен.'постоянното пжа П 'оевош
WQ3' Низкий 5VD ГГоевогв)

! 14 у д и . Слишком длительное пребывание устройств* в
1 режиме ожидаиия ГТвевогв.

Информация о системной ошибке/прекращении вентиляции
•Сустсмшс: Ошибки, , другне, 
^нежели чем, CPU

Окно Сообщений

■
rOtui^Ka  ̂ Коитро.-шруюшею 
устройства

WATCHDOG FAIL

'Ошибка Теста RAM RAM FAIL

■,Оии|бка Пр01рак5мы Теста ROM ROM FAIL

J-ICHcnpaBHQCTb упрдв;1гния 

клапаном выдоха

EXHDRVR FAIL

Неисправность управления 

ютапана выброса

DUMP DRVR FAIL

.Неисправность входных 

^Сигналов -

INTER COMM VAJL

Ненсправность ана-тошво ■ 

иифродого преобразователя

Л Э С  ERROR

НепспраЕПость питания -*-5 V O f SA^DCERkOR

Системные Ошибки, не ЦП Окно Со<^ш,ений
Сбой теста элемента управления 
сторожевым таймером

Е01: СМ WATCHDOG FAIL

Сбой теста интерфейса 
сторожевого таймера

Е02: IM WATCHDOG FAIL

Сбой калибровки данных 
элемента управления 
EEPROM/датчнка

E03: CM EEPROM FAD,

Сбой клапана сброса давления в 
окружающую среду

EOS: DUMP DRIVER FAIL

Сбой клапана вдоха E06: EXH DRIVER FAIL
Сбой интерфейса внутренней 
связи

E07: IM INTER COMM FAIL

Сбой элемента уп()авлсиня 
внутренней связи

E0«: CM INTER COMM FAIL

Сбой интерфейса конвертера 
аналог-цифра

E09:IMADC ERROR:

Сбой элемента управления 
конвертера аналог-цифра

ElO: CM ADC ERROR

Сбой теста интерфейса 
программного EPROM CRC

El LIM  EPROM FAIL

Сбой теста элемента управления 
программного EPROM CRC

E12: CM EPROM FAIL

Сбой временн/элемента 
управления клапана д.чительного 
давления при вдохе

EI3: PROLONGED INSPTIME

Информация о тревогах «Питание от внутренней батареи»
Информация отсутствует Тревоги: «ПИТАНИЕ ОТ ВНУТРЕННЕЙ 

БАТАРЕИ
Информация о тревоге «Низкое давление вдоха»
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Тревога Ниткого дявлсии» вдоха сравнивает параметры тревоги с 
)1НХовым лавленнем вдоха в конце каждого ко1ггролируемого нли 
вспомогательного мсквнкческого вдоха. Если пнковос виаче»1ис 
находмтсл ниже параметр» тревоги, то будут активированы как 
главные твуковые, так н визуальные скгналы тревоги. В о » к  
сооби1евий отофвзитса статус Тревош низкого давления вдоха, 
А04: «Низкий уровень давления». После восстановления 
необходимого уровня давления главный звуковой сигнал будет 
деахтивнровви, но визуальный сигнал тревоги и ггатус в окне 
сообшений будут активны до тех вор, пока оператор не нажмет 
кнопку сброса тревоги. Значение Тревоги Низкого давления вдоха 
должно быть близко к значению пикового давления при вдохе, 
например, 1 -2 см Н20 ниже значения пикового давлеин* при вдохе, 
чтобы поль-зовагелю был подай сигнал о потере давления.

Информация о тревоге «Продленное время вдоха»
Информация отсутствует Тревога «Продленное время вдоха»

Информация о тревоге «Проверка состояния дисплея»
Информация отсутствует ПРОВЕРКА

СОСТОЯНИЯ
ДИСПЛЕЯУТРЕВ
оги

Нажатие кнопки Aiatm .' Display Test вхлючвст дае :1ис|[деи и 
индикаторы, а также главные визуальные и звуковые снгнмы 
тревоги. Во время теста А1апп.Т)|5р1ау в окне сообщений 
отобраасается общее ко-тичество часов работы аппарата. Также 
будет показана версия програымного обеспе<|еиия.
Функщш теста Alarnv'Display не прерывает нормальной работы 
аппарата.

Тест при включении питания

^̂ ипа7д-"ес:-и|>ует t.-pi:
■ “шера Ожидашш - ^ сс1п̂ ивд!ош.йК проверку 

выполнения |реь9ги после койца' врсмепн оандання,
Тест управления реле клапана вадохя -  тест,! 
обеспечивающий проверку г!р;шилт.исЙ работи рег.е клапана' 
выдоха при включении пк1зн!1я. , '

Тест реле уирдвлепкп VcnI-toArabient — тест, 
обеспечимюшкй щюверку .ipawuibHOH рабогарслсУепыо- 

A n ib ie n t i ip M  в к л ю ч е н и и  и ш а н и я .

Тест RAM -  ооеспе'швшощня
R A M . ___ _

Аппарат выполнит следующий тест при включении питания (Potver- 
On-Se]f-Test):
Тест управлений реле клапана выдала — тест, обеспечивающий 
проверку правильной работы репе клапана выдоха при включении 
питания.
Тест реле управления Venl-lo-Ambieni -  тест, обеспечивающий 
проверку правильной работы реле Vent-to-AmbientnpH включении 
питания.
Управление аппаратом, настройка тревог и тест калибровки 
данных - Тест, проводимый с целью гарантии того, что 
пользовательские настройки упраь.1ення аппаратоы.^трево1ами и 
целостность данных калибровки датчика поддеряшваются с 
использованием контрольных сумм.
Тест RAM -  тест, обеспечивающий проверку функинонированин 
внутренней RAM.

Постоянная самопроверка

- ___ - ^ ''■ '^ГО Ц 1Н С Ц рйП г|>.г.-
П р .в .р и  КОМ с т е  

проф^ммы се псрьбки'1Ш11.лы.«4 данный.

- ТСс-Е Питания -  тссг обеспечнвдюшкй проверку входного и ■ 
виуТ|М1ЩС1'р 11итан;ц аппарата постоянным током.

Т ссг  Получения Даииых-'Тсст.р^Иечиваюший проверку! 

корректной pjSoTi.i • схемы f  получения 'данных 

■прсобразоза11ие их в ш^фродуЮ^орму I
Т ревог- |

' пб.спе^1»ваютийИю^рис^рл..астиорщно^

Аппарат постоянно выполняет следующие ca.MonpOBepKH;

Тест программы EROM CRC— Тест, обеспечгсвающий проверку 
того, что исходные данные программного обеспечения в ЭИЗУ не 
были изменены

Тест на подачу энергопитания -  Тест, обеспечивающий проверку 
того, что пода'ш электропитания и прочие встроенные источники 
постоянного тока работают в соответствии с нормами

Тест Получения Данных -  тест, обеспечивающий проверку

кои>ектной работы схемы получения данных и преобразование их а 
цифровую форму.

Тест сторожевого таймера - Тест, обеспечивающий проверку 
того. что сторожевой таймер сможет произвести 
последовательность сигналов в случае нарушения лнмитоп 
времени.

7ес»1 внутренней сея?» -  Тест, обеспечивающий проверку того, что 
передача данных между процессорами работает без ошибок.



У**равлец.,„

Интерфейс выходных последовательных данных

I СОедиягяи'.', ' * '^ *  *'®’ фябрсхжтнчсское 1

I Режим: 

[1̂ иторо!1алйё
‘ Сичзлегс {только перемча)

'Срсдилеиие Фибрэсиг.ихл
J

I  Аппарат имеет выходной последовательный порт для передачи 
, информации о вентиляции и гшциенге, используя фиброоптическое 
I соединение.

Скорость переддчи: 19200 бод
Соответствие; Нет
Донные: 8 Бит (Bit)
Стоп Bit: 1 Бит (Bit)
Режим; Симплекс (только передача)
Синхронизация: Нет
Коннектор: Фиброоптика

Чистка и стерилизация
j ,  _ Й М Г «Я |м м г»«ы п  

(x<\ftpu
л  iB T ca, «оотчр DC'itUKTfc. ^л^^-киа я.-и

ге*-.- «ги.г>р^. в о ;* „ С г г ...т , .-«б.,в, т > > в . , .ь ^ р . . . .« . , . .л и Р  з п .« ,.г г

Р ' ^ - ВСД . и. да*4{ч..мь;. яе6с,]> н адаптере», кли.ш. ь л д а ^  Try6i^ в
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ЧИСТКА И СТЕП!ЛИЗАЦИЯ

S echritt Miliennium€> и  относаш неса к ><«му коипоненгы  многокрктного ж лольэоаания. » 
том чж .те бяок Ы1Ж 1Х& посташ ию тся а  -u ic t w . кгстарнланом coctoihhh. К омпонекты 
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тгилена может вш в а тв  ратрувкки е п.таетика н  будет ускорятв стврекие плвстнклвых 
частей.
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Информация отсутствует Приложения
- СБОРКА MILLENNIUM
- СБОРКА ВЫДЫХАТЕЛЬНОГО БЛОКА 
ДЛЯ ДЕТЕЙ



- СБОРКА ПЕДИАТРИЧЕСКОГО 
ВЫДЫХАТЕЛЬНОГО БЛОКА
- ДЕТСКИЙ ДЫХАТЕЛЬНЫЙ КОНТУР СО 
СБОРКОЙ БЛОКА
- ПЕДИАТРИЧЕСКИЙ ДЫХАТЕЛЬНЫЙ 
КОНТУР СО СБОРКОЙ БЛОКА
- ПРИЛОЖЕНИЕ F -ЭМС.

Документ «Инструкция по эксплуатации и 
ежедневное обслуживание «Неонатальный 
педиатрический вентилятор Millennium».

Информация 0 данном документе отсутствует в 
материалах КРД.



Фотографические изображения образцов изделия

Изображ ение I  -  В неш ний вид изделия есборе
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Изображение 2 -  Внешний вид А т И В Л  (базовы й блок}

Изображение S — Маркировка Аппарата ИВЛ (базовый блок)
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изображения 4 -  Маркировка Annapafjta ИВЛ(базовый блок)^



Изображение 4  -  Внеиший вид Компрессора медга^гшекого
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Изображение 5 — Маркировка Компрессора медицинского
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Изображение 6 — Внешний вид Увлажнителя с сервоконтролем температурного реж има
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Изображения 7 -  Маркировка Увлажнителя с сервоконтролем температурного реж има


