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Ф едеральная служ ба по надзору в с(|)ере здравоохранения в рамках 
исполнения государственной функции по мониторингу безопасности медицинских 
изделий, находящ ихся в обращении на территории Российской Ф едерации, доводит 
до сведения субъектов обращ ения медицинского изделия письмо ООО «Дрегер», 
уполномоченного представителя производителя медицинского изделия, о новых 
данных по безопасности при применении медицинского изделия: «Комплекс 
анестезиологический Perseus А500 с принадлежностями», производства «Дрегерверк 
АГ унд Ко. КГаА », Германия, регистрационное удостоверение РЗН 2013/1116 от
16.06.2021, срок действия не ограничен.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
в ООО «Дрегер» по контактным данным, указанным в приложении.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Приложение к пиеьму Росздравнадзора
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Всем пользователям комплекса 

анестезиологического Perseus AS00, 

установленного на медицинских 

консолях Drager

Телефон

+7 495 775-15-2 0(22)

Факс

+7 495 775-15-21

E-maii

info.aissia@ draeaer.com

Уведомление по проблеме безопасности!
Возможное падение анестезиологического комплекса Perseus А500 с потолочных 
консолей Drager, если система натолкнется на препятствие и после столкновения будут 
производиться механические манипуляции на консоли.

Уважаемые клиенты,

В рамках послепродаж ного контроля качества, производителю  с та ло  известно о единичном 

случае, когда анестезиологический комплекс Perseus А500 упа л с медицинской консоли Drager 

Movita.

О б сто яте льств а  бы ли следую щ ие:

-  П о льзо ва те ль о п усти л Perseus А500, который бы л установлен на консоли Movita

- Perseus А 500 столкнулся с препятствием, которое находилось под ним.

-  Консоль Movita автоматически остановилась, благодаря встроенной аварийной системе,

-  П о сле  аварийной остановки на консоли проводились механические м анипуляции, что 

привело к непреднам еренном у отсоединению  Perseus А500 от Drager Movita.

Информ ации о причинении вреда здоровью пациента или пользователя не поступало. Однако 

полностью  исклю чить риск причинения вреда здоровью пользователям , находящимся вблизи 

анестезиологического комплекса Perseus А500, нельзя.

Наш е расследование показало, что во всех случаях столкновения Perseus А 500 с 

препятствием, встроенная аварийная система работает исправно и приводит к остановке 

движения. Д о п о лни те льн о , загорается красная L E D  индикация на самом Perseus А 500 и на 

потолочной консоли Movita.

Тем  не менее, в Руководстве пользователя конкретная п оследовательно сть действий в случае 

застревания Perseus А500 из-за препятствия описана недостаточно.
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Адрес длв корреспонденции

Ооновиой офис: 
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Мы подготовили рекомендации, соблю дая которые можно безопасно использовать устройства 

с функцией регулировки высоты.

Во время регулирования высоты:

1. Убе ди те сь, что под Perseus А500 не помещены никакие предметы

2. Проверьте состояние вышеперечисленных индикаторов (Movita).

В случае столкновения Perseus А 500 с препятствием:

3. Запрещ ается проводить какие-либо механические м анипуляции на консоли или  на 

Perseus А500, (например, отключать/подключать устройства), а также устранять 

препятствия!

4. Подним ите консоль с подключенным Perseus А500, используя один из переклю чателей 

на консоли или  на самом Perseus А500.

5. У д а л и те  все препятствия после того, как потолочная консоль поднята.

При соблю дении этих рекомендаций обеспечивается безопасная эксплуатация устройств, а 

также использование функции регулировки высоты в консоли.

Убедитесь, что все пользователи  в Вашей Л П У  ознакомлены с этим важным уведом лением  по 

проблеме безопасности.

Компания DrSger разработала решение, которое позволит избежать возникновения 

вышеописанной ситуации В ближайш ее время мы бесплатно установим в Ваш комплекс 

Perseus А 500 магниты внутрь системы аварийной остановки.

И нформ ация данного уведом ления актуальна, если вы эксплуатируете комплекс Perseus А500 

в комбинации с медицинской потолочной консолью Вгёдег Movita (G 16707). То лько  в такой 

комбинации участвует вышеупомянутая система аварийного останова.

В случае возникновения лю бы х вопросов Вы можете связаться с представителем  Drager, 

например, по электронной почте info.russia@draeaer.com . Приносим свои извинения за 

возможные неудобства, которые могут возникнуть и благодарим  Вас за понимание.

С  уважением,

Зам еститель директора серв1)бн0)'о центра по техническим вопросам О О О  «Дрегерх 

Саф р онов А .Ю .

Исполнитель, менеджер по яеЧеству Стебакова Е  В
Ei8na.»tabaKova@draeiiar.oon(
+7(495)7751520 доб 233
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