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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
отрицательного заключения Ф ГБУ «ВНИИИМ Т» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении в обращении Территориальным органом Росздравнадзора по Брянской 
области незарегистрированного медицинского изделия, представляющего 
непосредственную угрозу причинения вреда здоровью граждан при его 
применении:

«Аппарат И ВЛ  Миллениум SECH R JST », производства «Секрист 
Индастриз, Инк.», С Ш А  (далее -  Медицинское изделие).

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.», 
СШ А .

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.roszdravnadzor.gov.ru


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 
фотографические изображения на 14 л. в 1 экз.

соответствии с действующим законодательством Российской Федерации.
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Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

Сравниваемые
сведения/

параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 28.11.2018 № РЗН 2018/6838 
срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

Компрессор
медицинский

И нф орм ация н а изделии: Информация на образце:

Внешний вид 
компрессора

Режимы работы Перемежающаяся принудительная вентиляция (IM V ). О т с у т с т в у е т .

Передача
данных

Соединение по оптической линии С оеди н и тельн ы й  к о н н ек то р  
по оп ти ч еск ой  линии 
о т с у т с т в у ю т .____________

Степень защиты IP42 М арки ровка о т с у т с т в у е т ,  
согласно эксп луатац и онн ой  
докум ен таци и , степ ен ь  
з а щ и т ы  IP 4 0_____________

Конструкция
компрессора

На верхней крышке компрессора имеются посадочные крепления для А И В Л  M illennium
П осадочн ы е крепления 
о т с у т с т в у ю т

Г О С Т  Р м эк  
60601-1-2010

п. 6.3 Защита от опасного проникания воды или твердых К лассиф икация на корпусе 
основного блока



Сравниваемые
сведения/

параметры

Комплект
регистрационной документации 
(регистрационное удостоверение 

от 28.11.2018 № РЗН 2018/6838 
срок действия не ограничен)

Образцы выявленного 
медицинского изделия

частиц К О Р П У С А  должны классифицироваться по степени их защиты от проникания воды и твердых частиц в соответствии с М Э К  60529 (см. 7.2.9 и 11.6.5).
от сут ст вует ,
Согл а сн о  Р Э , предст авленной  
с  образцом, ст епень защ ит ы  
IP 4 0

п. 7.2.9 Классификация IP.M E  И ЗД ЕЛ И Е или его части должны маркироваться символом, использующим буквы IP , за которыми должны следовать обозначения, приведенные в М Э К  60529, согласно классификации в 6.3 (см. таблицу D .3 , Код 2). И ЗД ЕЛ И Я , классифицированные как IPX0 или IP 0 X , маркировать этими символами не обязательно.
Г О С Т  Р И С О  
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
И нф орм ация от сут ст вует

Информация в 
эксплуатационн 
ых документах

См . т аблицу ниже.



Эксплуатационная документация, 
представленная с образцом

КРД к Р У  № РЗН 2018/6838 от 28.11.2018
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Информация об используемых символахИнформация отсутствует Симмм CnpiBMi Зия<»етк !
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Информация о предупрежденияхПгаи1УПРЕЖДБВИ£
Не пытайтес!. рвботжть с АИШ1 M illmnium до подробного лрочга1Ня и усюетгая оппсаиия и 
ниструхиий, содержащихся а этом документе.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Федеральное -икопадетельстао разрешегт продажу наепмодей пролукиии только 
1евдишшскнм рабогникам или по их saxaiy. SeUirist M illennium* • что сложный кнетрумепт, 
прсзгпЕзнжчвкныЯ для нспольт1ш«ие килифншромкным персоюлом под рукоаодстяом 
компетскгиого крана

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Scciina M iilcnfutnn* должн обслужшатьсх и ремоитирокатъса яс1ияочи7е».но обученным 
заводскни персоналом Sechriat Indu^ries. либо согласно письменным и1К1руацкш. 
предостталениым »1Спосрсдственио Sechriet Industries.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Дефехт1ШЙ или неиатраяный аппарат ни а коем случае не должен экспяуатироаатъсх а 
KjnrmnecKm ислах. ________________ _

предупреждение
Scchnat MilienniumC ne будет обладать полш^ функциональностью беь испольэоаапил 
1пмсрмтельно1'о датчика SmanSync^**,

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Игшернтеяьмый датчик SmaitSyne ™  ореаназшчен
ДДД ОДНОКРТА^ЮГО ИСПОЛЬЗОВА1ЧИЯ НА ПЛЦИЕНТЕ-

ПРЕДУ11ГЕЖДЕНИЕ
Sec№st MBtennium* должен обслуживатьса и ремоетнрошггься только в соответстаии с 
рехомеашрими м мктрукиией проиеводитела Sechrin ЫиеЫез, Inc. Аппарат не должен 
подве|ИЖПка1 конструтпшьш изменениям без письменного разрешения от Sechriat ladiMrtea. toe.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Пользоввтелъ данного аппарата к е ^  ответственность за неисправнос1ь. Kivropae явилась 
результатом неправнлыюто о6раЩ|Ппп. ошибочного обслуживания, иосачественжяо м/нли 
нсуполномоченнсит» ремонта, пояреждения иди изменения аыполиемного кем-либо кроме 
предстмителя Sechrig IndwTnea. Inc.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Обязательным трсбоаакием является присутствие каалифи>шровы1ного персонала при 
любом использования дашого алп^нгта в кянничесхих целях. HcnoxbTOBBime системы 
пола̂ рапси жизкеобееггечения я данном аппарате, которая объедннека со астроенной 
сисгемой тревоги, не предостевдясгг абсолютную mpawnoo 1иблюаеккх за любым типом 
HewctyaBHocTM или непредсапуемой ситуацией.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если ScchriM M illeim ium * нена^вен, то иеобкоаимо снять аппарат с эаспв)втвцик и 
отпраантъ его в техиичасиЛ центр у1кшм>мочсяи(^ преаставктеля Sechri« Indutinea, Inc. 
Аппарат не может быть исподиопандо проведения его надлежащей г»ровсрки.

11РЕДУЛРР.ЖДЕЮ1Е
Встроенный кнелородный смеситель гч>сяяазначен только для мсяиаи1Кксн-о адслорода и 
воздуха. Ito изменяйте ахолиые lurv t̂epa для испальтоввния с другими дымтедьными и 
нартсознымн газами. _________________________________________

ПРРЛУПРЕЖДЕНИС
ОПАСНОСТЬ; Опасность кзрыва. Не нспожьзоввть при юыични легковоа1ли4еюпо1шася 
анестпшю».

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
В «честве замены могут быть использовать только запасные части, од<У^нные Se^riat 
Indujiriw  и поставляемые уполжточенным предегввнтеяем или с̂ и̂ им производителем 
Sechrisf 1пбизепсз.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Для обеспечения пр«вшм.>к>А работы устр< 1̂стаа, входное л»»;|сннс должно подаержяввтьса 
в rycftcnax2()фунг»<й,ке.,ц< й̂м{1?8 <1Ь|

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ 
При клиническом иаюяьаовании Seebriat Millennium* а наличии всегда ло.тжмо быть 
огдельиос устройство для ручной в е о т н д ж ц и н .__________________________

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕНе испо/и.зуйт« АИВД S«hH « M illennium* без )ствиоалвнного клапана сброса 1 и^ьпочного дав1гсиня и прышлыюй его регул1фоаке. Убедаггссь, >гга выступающий шток I клапана, свободно першещается и нс застревает в каком*либо положении. Ке заклеивайте и | не звгоражнвлйте аеигнляционмок отверстые в хорпусе клапаиа, иначе клапан перестмст 1 рвботвп>
ПРЕДУПРЕЖДОШЕ всегда скдите за нонцетрацией хислс^дв при помоощ пре/щарительно отхаж^ввииого аныгнзазчзра кислорода (смстеьш коктроля солержания кислорода -  монитора), усгаисв.1енным аерхиим и нижним призам и режимоа тревоги, чтобы быть уверенным, что кислород поступает а nauMairty а требуемой пишеитраиим. Коишнтрмшю кислорода с.1сд>ет измерт ь как, можно ближе к воздушюму каналу яа<<иента-

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ -  ОПАСНОСТЬ ВЗРЬША 
Кислород мпнано »юллерживаст горение, поугому и« используйте инструмент или приборы.

{ к̂ зторыс -мщут содержать масло иди быть загряшенимым им________________________



П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И ЕКондекскт води а  поступаю щей сжатом воадухс может привести к к ^ п р в в н о с т и  оборудованю!- Исподьауйте >1^взанный фильтр / водосггделмтыь.
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Ш ЕН е звкрмввйте и не звго{мжмвайте отверстие в о<»(ОВ«яни клапане в ш о х а . Зш-рвжденнс этой части может прнвеста к н е и сгф вв н о ст  аппарата.
П Р Е Д У Г 1 Р Е Ж Д К Н И 1 :Д и » » т е я м « *  д о а ^ ^ г м в , номер лвтави I V  305-05, ам л е т ся  одноразовым компонентом. О на должна бы т* отсосд>и<ена и вм ен е н а  после хлждого иеполкзования.
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И ЕН е  п ы п Л т сса нс^юльзоаап. источник п т а н и *  другого типа, нежели тот. к<>тт>рым | укомпле>стоваи Л Л И В Л  M Uiew uum . __________________________________  1

ПГГЛУПРЕЖДеШЕ: ОПАСНОСТЬ ПОРАЖЕНИЯ ЭЛЕКТРИЧЕСКИМ ТОКОМ Данное оборудование < ш ж и о  быта звземлено надлежащим о ф а з о м . П р и  необходимости npej^-CMOTpewtiift ш е м л н о щ и й  контакт должен быта 1ю «ушочен отдельно к ш иитн ом у заасмяеншо. ____________________________________________________
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И ЕИ сш л и о в ан и е  иссоответстауюад1х  предохранителей, может т^ипестм к пожару. Замена п р сд ехр вятел ей  д о я я т а  вытюлнатьса сот ласно уш эш ою м у настоящему руководегау-
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н Н ЕД с н ю я н т е я ш а в  батарее содчпкнт токсичные материалы. Избегайте ксфотаого з а « ы к » т а . Исттелмуйте утвсржде11яьи! чжтоды заряда &>тарен. ___
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И ЕБ апф см  а отсеке для батарей н1пеел1няегвл.лгн«ридж>го (?4iMH) •тет». Переработка и утндизацмя батарей должна м а я о л н я ш э! наддежацмм обрааом.
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И ЕН е  отсоединяйте шнур пш-аиня иостояннош  ю к а  (п резервного аккумулятора во время работы устройства. Всегда оереключаВте вы к л ю ч ат ся  пктямия а пол<»ксние В Ы К Л , когда устройство не исполмуетуя
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И ЕС р о к  служ бы  ба п ф си  может заяиеета от всяраств батареи и количества ра^ядоВ''зарядов. С о  временем качество бвтаро) будет ухудш аться и  она нс будет обеспечивать тот ж е объем рабочего (феменн после заряда, который был доступен для полностью заряженной новой батареи. Используйте только Seehriai номер яета.зя 3W 64.
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И ЕУтнаизаиия бвтарей при гкимщи огня или угнлизация, а  таяже непользомние совместно «; батареями другого типа, может привести ко ю ры ву н трявмам.
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И ЕПри исполь-юваиин Scchriat M U lw m iu m * вее сигналы тревоги должны быть установявнм надлежащим образом.________________________
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И ЕScchriat MiHenRtamit; нс рекомендусгса к использованию в ка>я;стве мобцаьиого Л И В Л

В Н И М А Н И ЕСтаидартные проиел>ры тоснического обслуживакия, содержащиеся а данном рутщволетвс, могут включать я себя указания на оп ф ы т«е Koptjj-ce А А И В Л . «по влечет за собой О П А С Н О С Г Ь  П О Р А Ж Е Н И Я  Э Л Е К Т Р И Ч Е С К И М  Т О К О М . Д а ш ы е  проиелуры д(М1жен яыно/тать кввлнфизд<рова»)ый обедуживмоадий персонал ___________________________
В П И М А Н И СУшлнзацин батарей ярн помощи огня, совм ^тн ое ис1ки№3(нмние с другими п к ж 1я бат^ней, вставка н ев^и ой  стороной или разбор бвт ар м , могут привести ко взрыву или утечке и вызвать травмы.
В Н И М А Н И ЕРезервная батареи может быть заряжена только АИ Й Л  M ir b a iiu n rt . Н и «ри кжеих обстоатсдьствах нс следует пытаться заряднггъ ее каким-либо д р ун ш  сп о со б о м ._________________
В Н И М А Н И ЕВспомогательный измеритель потоке ивдаетея Hcperyajq^MW M источником газа без гуедохраннтсдьного кдагжна. _________________________________
В Н И М А Н И ЕТ<яшпрои)д |1ц  и  ШЛИ1ГЯ и/ю и труВш  НС должны т е п о аи о к ш ^ д  с  данным уи р о й с п о м .

Инф ормация о технических характеристиках
ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИРеком ендованное п рим енен не:_________ [ Н о во р о ж а е н н ы е , л г г и  и п ациеигы  детского в ш ^ т а  

j весом  и е н е с  50 кг_____________________________________________________

î E отношение' {̂ рмйльный дкалвзон; 1:! .0 до 1:10 <с
чувствительностью Щ ВЫКЛ)1:1 ,0  до 1 ;99 (с насх|>о11коЙчувствительности)
Обратный днвпйЭОН'_____ 1,0; I до 4,0:!_____

(Ч ж и м  р уч н о й  вентилйцни; Т Э л е к т р и ч е с к и  у гф ав л я ем , о с н о м н  ма давлен ии вд о х а.времени адомз, РЮг ( коншнгтраиия 02 во вдыха^ом{ воадукеК  п о т о к е , уст ан о в к а х кривой j^txaH H a



С и т я а л  трсяогн: В ы со к о е  д«»л«н ие & д о х 1Н и зкоеЛ 1родлекн ое Д а к л с и и с  В д о х аИ и йскй ? П Е Р / Д ш *л « » 1е В гю и кЛ  л т т иО ст м ю м сА  ДЫХ1 ММ/ О т к л ю ч е н и е  цепиОт1и1ючеи1« uiHHU с ч и т ы м н и аВ ы сок ая ч астота д ы хан и яО т«утатяне/11«ш ое »ш ц»вженке литания
Систеымаа oumGiea.̂  A r m ^ r  не работаетН изкий ур овен ь вход н ы х г«50»^Отс>*тствие вход н ы х газовЗар яд внутренкей батареиП р одолж ительное время вдохаД л т е л ы ю с  ж к о ж д е к и с  а  реж и м е .....................................

Размеры;

Вес 1'̂ юнмй вппкЗ

] 3,5В X 11Ш X 9,5Т (ДО0ЙМО1 
34.3В x27,9UJx24.1TfcM3? i Ж«ГМЛР f d  € аЛ

Размеры̂ Установка времени вдоха
13,5В X 11Ш X 9̂ 3 (̂дюймов)

1 ш*едача данных Соеадненяе по оптической w ibwhДатчнк два-ченнА Sm anSyiic™ М а к о в м л ы ш  чуастанпм»ы«к?ть: 0 .IQ  см ИЗО Мертвая зона: 1 ^ с с  В се: У гУсловия (Ифуж&юшеб среды: Стацаартное функииоммрование:♦ 5 0*Р- +100*?.от> кхитеяьн м  влажяосп»0-9<Ж ьбеэKOKBCHcaiWH, максималыни высота 8000 футов (2440 м)Хранение и транспортироаха;т40^1о-*-120 *И. относительная алаасностьО *9 0 4 ,6 6 3аокаеисаими. максимальная высота 40000 футов (12200м)

И нф ормация о дополнительной резервной батарее.Информация отсутствует Дополнительная инструкция. «Дополнительная резеврная батарея». Проверка работы дополнительной резервной батареи.
Инф ормация о проверке максимального и минимального давления вдоха ----- Ш С Г »

 ̂ д^яитя адр;

ШаШи яроти* чв̂.адвлец»е«
П Р О В Е Р К А  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  Д А В Л Е Н И Я  В Д О Х А•  Повернуть И 'чку Д а в л с ш п  В д о и  (liw ^im ory ^ехя*ге) по часовой стреяхс.•  npoBejHftb максимальное давление вдоха, коктроаыюе значение: 70 ^ Н 2 0  ±  5 е м Н 2 0  (7 к П а Ь О Л к П а )•  П о м р и уть fVHKy Д а в л ен и е  В д о ха  (ln sp if« «ry  Ргемиге) против часовой сгрелки яо упора.• Проверить нннммальное датжж йе Адохж, к о т р о л ьн о с зкячемж: 5 емНЮ '^-' 2 см Н 2 0  (П,5 х П а А О Д к Л а )

Инф ормация о проверке максимального и минимального давления выдоха



— -- IIM I ■VKIT" —
*м * *1{симА.1Ьип«»м»и|ш|МАда,„о;«ДАВившин выдох*I» п п г у Я я т т в *  Кнт т ч а ш  т ?tR̂ u«)e**a=!»rt=ptj«K,« п  « к т ш ы м с  ш я т т ^  яттюг 'nu n i»«m < xtmia»,; Ч й Щ '»и>‘и»Дюии1«в» '(■»»«»«> П1ИЯ»Ч

и ш ш м т а  льаа«ан», ш вю ^/м т кф  4шч«в»:
к *ка»»|у Л1» л. Ж);вг.Ч5!«,да1у. У<т«о«« Дм««« да*»»рем« «ЛОМ» 40 maxfeifac (eet)!;<w«ifc> нйгол»̂  -ру  ̂Уе̂шшынт Ддв.̂ * Conwrf)1«ггк дьмшжя ва^

ЛИ. ^ «Iw y 11ы4ор Т в м т  (Л]*гя» 4;lert) ж, НСПОШ  ̂ р ^ .  ,l̂ CT»we*WI t  { D « e  C o p tro t; yt te юысгь Bi.-{}Mnif> ГТроде.» tp c w T H  (ТРиз?: lim it) щ  УЦ
i-jikfi.sfc■.«. isyusM M jH6o»ti.*̂■№839» Ŝ îjaSotaftr, eex 3«>Fe »eeciEeii%)ii>e дайлй̂  ’15Рг««̂ ^̂ ч.шыШ2а

Т |И *3 4 ’В  ( A l s r t s  Scl99t^ и  n jm  ПОМОЩЙ pjf4J;H У стАХШ Ж З
,№**. С«ил(> Be;.sjig«no;in» в«(а.пнП nptaciujttiio™ УУка,

п1р(В1вги "A  ж р ь ш Л ’ ’.... . TpcwM (мтЯлт-'.
m &m-5

1ТРОВЕПСА МАКСИМАЛЬНОГО И МИНИМАЛЬНОГО ДАВЛЕНИЯ ВЫДОХА

•  Повернуть ручгу Дврлешм Вы дам  (Елртяюту Pr«sure> гю часовой стрсли до упор».

•  П р о м р н т ь  ««кснмшльнос внаыхшмое кон фояыюс э««ч«ннв; 20 с м Н 2 0  ±  2с м Н 2 О ( 2 к П а ^ 0 Д к П а ) .•  Гиммфнуть р уч « у В ы д о и  Ш »ф и « о гу  Ргвмо»») u p v r» »  чиеоооЙ счнкисн доyrtOpB.•  П р о к р и т ь  цннимальное »14;хыхдемое ддвяекие. иж тррякм ое О c * iH 2 0  0 " 2смИ 2О('Н »/-0.2 кП»К•  У с т я н о м т ь  apoM t шр/ахл (T i)  н а значение 0 .4 (сок.).•  У с п н о а и т ь  частоту (О  ды хания на 20.
•  У бедитесь, что icunaH  сб р о са откриааетса. П олностью  поаеркнге ручки v f t T t Htiftаы доха и KfMiKdt дмхдйиа гф оти* 'lacowtft стрелки. П ри иео& тош м ости. сбросьте с и п о л ы  тревоги. О т р ^ у « |р у й т е  р учку ааалеииа при адохе таким о<Ц)ахм, чтобы п о л уч и л , m m to c  .v k m fM C  35 ш  Ш О  ^ 4  У с п и т ш г л  В ерхний предел тр е ю ги  наЗО с м И Ю  (З к Г Ы , У бедитесь, что муксяи^е и саетоаы е стгньты тревоги актмктфомиы. У б ед и т век  что сообщ ение « А 6 3 ; Вы сокое д д а л « 1ие в д о х а " о т о б р а ж а т л . Убедагтось,410 отображаемое пнкоаос даадеиие находятся а  диапазоне 3CW35 й я И , О  (3*ЗЛ  кПл1

•  Переуетановигь !  Верхний 1Ч)€да.1 тревоги на значение #0 с м Н 2 0  (вкПа)• Проверить, что звуковой сигнал т р све ш  сбрдкыяаггся. и хрвеный индмкагап греаощ  псрестабт мигать.
•  Сбр осить со о б ш е и н е т р еа о гк  нажав кноику С б р о с  T p e iw n iiA la n a  Кем»)

И нф ормация о проверке положительного давления в конце выдохаИнформация отсутствует П р овер ка калон опслы ю гА лааленма е кооде в ы д о »• У сп ш о м п е  дав.1е1ш е вдоха на 30 см  1120 <3 кПа>• Переведите аппарат в режим А/С по умелчаншо T i (0,5) и скорость (40).•  Уегвноьите давление выдоха дав каасдой из следующих настроек, п о ш м м  апшцмгту4 p^ioTBTb а  течение по 1ф в й т й  мере одной минуты при каждой к астр о й » лаялеиия
• 5 см Н .О  (5 ♦ J см  Н ,0 )  0,5 *11* (0.5 *  О, I к11д̂• ! 0 с м Ш О ( 1 0 +  1 с м И .О )  I к П а ( К 0 » 0 ,1  кПа)•  15 см Н .О  f 15 ч I см Н 2 0 ) 1.5 кПа ( U  ♦ 0.1 кПа)•  Убедитесь а  (ггсутств*« «у»|С1ггыяйшх изменений в даалеяж1 вдоха с иэывнмшямм в давлении выдоха.

Условны е обозначения органов управления=ГiiKSwflrjfflUlwe ш передир азно.ш [Э1Йй^1^ф^му^1Щяеняд1Ч1^4смогои»1спа»ап^?ад«ай j ■пв»«л« . .......  YД0С1у13Я0 othUttK редщмих. работы. ‘ ,тгама;>м кнопки Ручмаи Ecirmmuua dnaSh) <1ч«»51авЬодий0Ч«01Ч ад^ха, Jimtixlf] i ИЙЛ будет coMSf̂ nciaoeiTb ушт̂ т̂мш р4жкм4«-.̂ 4|ец«аз̂
V « р  в a д eи f^ ^ 1̂ f ^ i Ц • j y j д ^ a j ^ ^
Jiw a tce iiH *, pyHss?». w n  -apaww о т о б р а *к н ж а 1 .» а  т т Ш  си-теыы вдьоажмого ;давявЯ«Я|ьй го р ас о б в о 1 ц ы ^ я € -^ ю й « М |@ И '‘'зк  едока Удравлеаме ттт\ ifia)it яТА̂ даЩ(31к¥, ^
Гезу.'п-таг ру^.увЕраагвйрй awjia^i, .отйбражайй
■ut дзтеллее ciivrej-u- гра̂ чредого {побрярц̂  вщьгагашб лат'.т-ни*. т о р у с  t  itw a ijii ц ^ о м  ащежа.

■
Ш КАЛАДиапазон: (>т конуса к квадратуВыберите фс^му давления вдыхаемого цикла от конуса к квадрату
Р У Ч Н А Я  В Е Н - Г И Л Я Ц И Л  “  ----------------------------------------------------------------Достушю во всех режи,ч|ах ра б о т.При нажатии кнопки Ручная Вентиляция (Manual Breath) пронзоНасг электронное включение одиночного вдоха. Данный вдох будет соот вет^вать  усгововлеиным режимам; 8ре.чеии вдоха, давлению ддока, FIO2 и форме кривой вдоха.________________

■
■

У П РАВЛ ЕН И Е Д А В Л Е Н И Е М  Н А В Д О Х Е  .........Ди«пюои: пт 5 до 70 смН20 (от 0,5 до 7 кНа)Игмснсни* р\чкой упрадоени. адом  отобриоются на диспли системы графического отображения вдыхаемого давления, кторос обновляется с каждым инк,лим вдоха.УП РАВЛ ЕН И Е Д А В Л Е Н И Е М  Н А В Ы Д О ХЕ (1ЩКВ, СРАР)Диапазон: от О до 20 смН20 (от О до 2 кПа)Результат регулировки ручки управления выдохе отобрнжастея на дисшюе системы графического отображення выдыхаемого дааления и дисплее П ДК В, которые обноаляютея каждые 2 секунды в конце каждого цикла чеханической аентиляцик.
Информация о датчике потока



« -■. jSeSSbt, J  i1 ip»»io|̂ qpB6o«. * « *  IWS î|SsK»WT  ̂ ̂ WSisiMSW}:- Ш! TMWĴ fllfcsto' Йя* '!|пм«рв1 »: ;t«K«M«̂ i-paWfa, ш *з jrtS«(p.'!!(| <?аш<$х»иаирующ«5
oiHmmt: :1№еют1:':х$Д!т .̂ Ж?ТШ>
ПЩ̂ЯШЯЩШвтн. ̂  9Ш pmftiXK 8Ш<|ЯГГ̂,.

RiMepwrejihHwft ддтмнк Sm«rtSync^“ _________________________________ ___________________________■ '■ ' И зм ерительны й дст ч и к  S m anSync^ '”  о т  Sevhrisi S m a rtS y n c’^  - атоKOMnoHcirr, исп ользуем ы й д-'м одп ократн ого н с п о л ь з о м н и * . которой н еобходи м  во всех р еж и м а х работы  Sech rist M ille n n iu m ^ . Д а т ч и к  З т а г Й у п с '’ ** н е только р аб сяаст для измерения давлен ия в р еж им е тр иггера, н о и работает как всп ом о гательн ое, син хр он изир)то1цее уст р ой ство вппарвта, является неотъем лем ой частью  работы  тр евоги  и  и н д ак аои и  во  в се х  р еж им ах ап пар ат а. ____

И нф о рм ация об измерении частоты  ды хания.............  -з ,“Шь» Ч«г>«г« Яь»«)1И»« Дмюии* Шфптт)
т л  ч  т ч ю е  ияжшв *°*'**^ш ̂вижрйайй Ч8«т»№1Д»л»»»яАЙ«¥‘№‘»Г?КмЦЧз»1«**«̂ ^a»I»wwi«irW»iLKw

Н эм ер ен н ая  ч астота д ы хан и я Диапазон; о т  О до 199 ад-'мин-Частота дыхания измеряегся и усредняется за последние 8 дыханий, обновляясь а нача.ле каждого /ш хатсльного цикла, включая споктаннук> венти;1яц>ао. Зиачею<е нтмеренпой Частоты дыхания ф аоинвается в соогвегствии со зигачениаи Верхнего предела Тревоги частоты дыхания.

И нф орм ация о приоритете сигналов тревогиП Р Й О Р Й Г Ё ТС И Г Н А Л О ВТ Р Е В О Г И
к о г д а  о д н о в р е м е н н о  п о а вя я ю т ся  н е ск о л ьк о  с и гн а л о в  тр ево т и , то са м ы й  ст а р ш и й  (ж и зн е н н о  важ н ы й ) сипта-т за й м е т  п ер вое ш л о ж е н н е  в О к н е  С<Н1б щ в и н й . П р ж ф и -п я  с и гн а л о в  тр евоги п ри веден  в  д а н н о й  та б л и ц е ;П р и сф и тет Т р ево га1 С ^ й  злект роп и тан и я2 С и с т е м н ы е  о ш и б к и  /Аппарат в  н ераб, с о ст о я н и и  (см . Т а б л и ц у  о с н о в н ы х  о ш и б о к  си ст ем ы )

vv. y st t t : * --------- ---— 1

г П ю к и #  у т о в е и у п о ге о »  вхо д н о го  г в м4 А 0 2 ; 11 итан ис о т  встроен н ой батаоеи5 А О З : В ы со к о е  давлен ие вдохаб А 0 4 : Н ю к о е  давлен ие вд о х а7 А 0 5 : Д а т ч и к  отклю чен8 А 0 6  Дяягтеды«ое давлен ие п ри вдохе9 А 0 7 ; А р м о оШИ А й в : Н и зк о е  давлен ие П Д К В /  базовое даяленэю А 0 9 ; В ы со к а я  частота д ы хан и я { Гоевога)12 ■W0 1 : 1 Ь в к я Л а р «д б а т а о е я < п о < т о « н 1 ю го т о к » (Т о « 1 ю г» )13 W 0 2 :H in x M f t S V D  (Т и х о г о )14 W 0 3 ; Сяншк<м< дзштельмое 14>ебыаанис уст р о й ст в а в р е ж и м е  ожш ш >ш я (Тревога)

И нф о рм ация о системной о ш и б ке /п р екр ащ ен и и  вентил яции



ж ж епи чс« CPU

Окио’■Опяй5жа Ife^is^fgaiS v '  'уифо&аж»? Г %АТСНООО'

W B ^
 ̂ Ошибка n j)o q a a iito iT *£ ^1 ^  

Нвиспрааносп. уп^«е«1Ш . кям1зяо»шдоха. ?

^ ш ш й

'•Я Ш  РАН,

ашф}шего ayofips»B«8Jai~Ш»1#|1||1юе».амда8*  ̂ViPC-:] 5 УЖРН&ИЖ

Системные Ошибки, не ЦП Окно Сообщений
Сбой теста элемента упраа^1ения 
сторожевым таймером

Ё01: СМ WATCHDOG F A IL

Сбой теста интерфейса 
сторожевого таймера

Е02: [М  WATCHDOG FAIL

Сбой калибровки данных 
элемента управлеин* 
EEPROM/датчика

ЕОЗ: CM EEPROM F A IL

Сбой клапана сброса дааленка в 
окружающую среду

EOS: DUMP DRIVER FAIL

Сбой клапана вдоха E06 EXH DRIVER FAIL
Сбой интерфейса внутренней 
свази

E07: IM  INTER COMM FAIL

Сбой элемента управления 
внутренней связи

Е0»: CM INTER COMM FAIL

Сбой интерфейса конвертера 
аналог-цифра

E09:IM  ADC ERROR:

Сбой элемента управления 
конвептера аналог-цифра

ElO; CM ADC ERROR

Сбой теста интерфейса 
программного EPROM CRC

E l 1:IM  EPROM FAIL

Сбой теста элемента управления 
программного EPROM CRC

E12: CM EPROM FAIL

Сбой врсменн/элемента 
управления клапана длительного 
давления при вдохе

E13; PROLONGED INSP TIM E

Информация 0 тревогах «Питание от внутренней батареи»Информация отсутствует Тревоги: « П И Т А Н И Е  О Т  В Н У Т Р Е Н Н Е Й  Б А Т А Р Е И
Информация о тревоге «Низкое давление вдоха»Н Й З К О ЕД А В Л Е Н И ЕВ Д О Х АН'Н. .L., »>«»1

* 1*1̂■■ — *' ■»K5te:iTVeMra'* JflWirill’lMlflw. П'го1<я«в!. I«s ;<ir.l>« 
’ t e t M u r iA b u m ) , t . '

т р е во га  Н и зк о го  давления вдоха с р и н и а а е т  параметры тр евоги  с пиковы м давлением  а д о ха  в конце каждого к о н т р о л и ^ ^ м о го  или вспом огательн ого м ехаиического вдози. Е сл и  п и ю в о е  значение »иходится н иж е параметра -ф евоги, то б уд ут активированы как главные звук о вы е, так н визуальные сигналы  тревоги. В  oiote сообщ ен ий отобразите* статус Тревоги низкого давления вдоха, А 0 4 ; «Н изкий ур овен ь д м л е м и я » . П о сл е  восстановления необходим ого уровня дав.зения главный звуковой сигн ал будет дсактманрован, но визуальный сигн ал тревоги и статус в окне С1ю (кценйй б у д у т  активны до тех гк ф , пока операгтф  н е наж м ет штопку ^ р о с *  тр евоги. Значение Тр евоги Н изко го давпетшя вдоха долж н о бы ть близка к з}шчемию  гш к о ю го  давления при вдохе, } ы п р и м ^  1 -2 с м  Н 2 0  ниже значения п икового давления при вдохе, чтобы полызоввтелю  бы л подай сигнал о  потере даалеиия.

?̂̂ ®»̂ 'ai5,̂ CTsa9«»eat. ?йа)жии«!ад1̂ (га
Информация о тревоге «Проверка состояния дисплея»Информация отсутствует П Р О В Е Р К А

состоянияД И С П Л Е Я Л Т Е ВО Г И
Н аж атие кн опки A i v m  / D is p la y  T e st вклю чает все ди сп леи  и индикаторы , а такж е главные визуальные и звуковы е сигналы  тревоги. В о  врем я теста A la n n /D tsp lay  в окне сообщ ен ий с п ^ р в ж а с т с я  об щ е е  количество часов работы  ап пар ата. Т акж е б уд ет  ткжвзанв версия п рограм м н ого обесп ечен ия.Ф ун кция теста A larm /D isp lay не п реры вает н орм альной работы аппарата.

Тест при включении питания
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*  Тест упракяетш  рем ктпане вмшха -  т е ^№ 'Зш19; BGVtcsa. пкпбчеинк tnwiiiiii
•  Тест реле упраямя—  VeabfcAmbient -  тес1( ,'- ■=обтепечива»Щ1й,*(р«вв{ядг nfesiBiMwS p i^ «* p<!*t V ent-ii

-г ■-' AmbicntnpKJBOOWMniMinmM. 'Tcet' RAJVt -  'обешяшвЛмй  ̂аров<!̂Afgias:oi

Аппарат выполнит следующий тест при включении питании (Power- 
On-Sclf-Test):

Тест  управления реле клапана вы доха — тест, обеспечивающий 
проверку правильной роботы реле клапана выдоха при включении 
питания.

Тест реле управления VenC-to-Am bieni -  тест, обеспечивающий 
проверку правильной работы реле Vem-to-AmbientnpH включении 
питания,

Упралление аппарат ом, наст ройка т ревог и т ест  калибровки 
данных - Тест, проводимый с целью гарантии того, что 
пользовательские настройки управления аппаратом/тревогами и 
целостность данных калибровки датчика поддерживаются с 
использованием контрольных сумм.

Тест R A M  -  тест, обеспечивающий проверку функционирования 
внутренней RAM.

Постоянная самопроверка
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* * K i« t  M aiepB aea x a m u t  «фш сгаош тМ * c  ^1:-.  ̂!*№мавамя«, »*ыттт ршшщ, a шш шт̂рарлж т ж а р в у г е  ...........5*»*«адггвя»,̂  лашиа». а »’®̂®*6̂ад1£,та̂*#;̂ В1вдП,1||» ««S p6s«e,ieii:̂ i&lS щмвш^в*4|Яй'1*ы, яя&Щ1> n^'tii^K ,#t, агавярсро^,- к я ш к и  сP^snitm й «Шнази«чв|(а[вм ■ й;» ■.'- '  ̂ <з$раб;(»т?к iasB^^eittataHasai (̂ аствсром -tsoirr̂|* V * ^ 6 F *  явхюсЗк>рняк, г№1ййг«ац1̂ »в'-1'̂ ку, -«aSop;' эдбок* * * * W  с *0еяв1т>|«м «вофсод|шо а(»8м^агь шфоваб сп^шзтШ т  ^ б о л « 'Ш -С , Аа>»юда»»« 6о«ее 13^-^

ЧИСТКА И СТ1Т1Ш ОАЦ11ЯSechrist Мй1«птшп4^ и относя1циеся к нему компоненты много1ф атио го испоя»ло»ания, в том «шсяе бяок вылохд, п остввяяотсв к чистом , нестврилмю м состом ш и . Компоненты много кратного ксполйэавання должны  быть {ю.’ш остью  разобраны к очищ ены  в соответствую щ ем м ою ш м с мели Шуйском р а с т в ч ^ . П о сле тиштельного ополаскивания ю н г у р  пащ4€нта следует стерклизовать с использюванием подходящ его жкикого crqjiwM MTOpa или сжеида Т 1>1л а « .  В се  агеиты долж ны  исполыюватъся а  с о о ш е т с1а н н  с инструкцижяи произаодктва*. Убедятв<л, что агент совм естим с  пластиками. О к си д  этилена мож ио и с о о т ь з о м п , при температурах ниже 140 ”  F  (60 “  С )  или при комнатной температуре а соотаететаии с политиками и процедурами инфекцио1н ю го кош р оля. О конд этилена м<»кет выэаат% р а ^ у ш е и и с пластика и будет ускорять старение пластиковых частей.

Замена аккумуляторной батареи

Инф ормация об устранениях неисправностей

УСТРАНЕНИЕ НЕИСПРАВНОСТЕЙ

- f 30»qsdecMtiTiUwirtii>' *па ш  чие̂ам,»i6Hm6;yiapШтип.мтяв ' ........oiHĈ g;aaaaj|cvr^t!,ttr
ttK.^ ^ ч и в ь я г в и и !  •  «eilPtype ’̂’■виеятан кдаамюадыдока
* “ *МИТ1| двжфреггиу Ов»Чи«|;»«я**а}, «{юидаж Чдам»,̂  (М» ме<яч1е!,5

,--- ----...........Чч,̂Звиеавпьp̂ awpeeasHji, я||басстй ■ *фо»а05УвгТ1* |«са«щй» '
^ “ Р«л успц««пе8кш

П Р О Б Л Е М А В О З М О Ж Н А Я  П Р И Ч И Н А У С Т Р А Н Е Н И ЕВероятно неуместное включение трмюги ‘'1^ителы ю « дав.'(еиия при вдохе"
Настройки тревоги "HHaKiTC .'ш ление при вдохе” У ст в и о ви л  низкий уровень давления на luaixe выше уроаыя гавлекия 1>рн выдохе

Н свозмож иос1>'jatiycKB' с и н х р щ п ш и т Чужл'шмтельноспь слишком имэкаД а т ч и ш  давленка находятся не wt своем месте
П м ы си т ь чувств»ш ш .носгь Убедитесь, что JiknaftSync подюпочем к псфту проксимального давления блока выдохе.П устой дисплей

t.............. .............
Настройки KoirrpacTHOCTH и J или яркости. Отрегулируйте н всф ойки яркости и ' или контраста на .ицщей панели догицметаНеточная установка потока Внутреннее сужение каж ци и тагряэненне пяаашошвго ш р и к а О ч и с т т в  трубку потока и плаваюишй шарик

1 Иеточнаа ! ш ^ицстраиия P IO j Загрю неиие грязью или влагой Напрввнт мсвдоро,шмкй1 CM ccHitBb в уп ояж ж ю чеш ш й сервисный u e in p  Seeftriat itukisiries. Inc. й м  чистки и х а л и ^ в к нНеточный манометр Н е о б х о д т п  к а л м ^ м а Направить аг^парвт представителям (я ^ и с и о го  иенгра Sechrist ЪнЬж(пев, Inc.Неспособность coTJUTb необходимое давление на выдаче Утечки в  контуре паоиетгга ■ Пр<юе{жть уте>оеи в контуре Утечки в ьчапане выдоха. пы(нснта н кдгумяе выдохаЗ а гр я т ега и  но r« o ,w M i 1 а к и и ы  «яодвого фияктре, i ф хаьтром яняН ясо о тк гетя ую щ ш  устанояга ' «*ЯЯ1Ю««« м и и н .  клапана сброса дм и ен и а. : Сороса аавле^шя.------------— .............................................................1__________________ ...Информация отсутствует Приложения- С Б О Р К А  M IL L E N N IU M- С Б О Р К А  В Ы Д Ы Х А Т Е Л Ь Н О Г О  Б Л О К А  Д Л Я  Д Е Т Е Й- С Б О Р К А  П Е Д И А Т Р И Ч Е С К О Г О  В Ы Д Ы Х А Т Е Л Ь Н О Г О  Б Л О К А- Д Е Т С К И Й  Д Ы Х А Т Е Л Ь Н Ы Й  К О Н Т У Р  С О  С Б О Р К О Й  Б Л О К А- П Е Д И А Т Р И Ч Е С К И Й  Д Ы Х А Т Е Л Ь Н Ы Й  К О Н Т У Р  С О  С Б О Р К О Й  Б Л О К А- П Р И Л О Ж Е Н И Е  F -Э М С .
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