
Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РУКОВОДИТЕЛЬ
Славянская пл. 4. стр. 1. Москва. 109012 

Телефон: (499) 578 02 20; (499) 578 06 70; (495) 698 45 38 
WWW.roszdravnadzor.gov.ru

г

Иа№ от

о безопасности 
медицинских изделий

П

2 5 7 5 6 5 1

Субъектам
обращения

медицинских
изделий

Руководителям
территориальных

органов
Росздравнадзора

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 медицинского изделия письмо 
ООО «Медтроник», уполномоченного представителя производителя, о новых 
данных по безопасности при применении медицинского изделия «Платформа 
энергетическая серии FT Valleylab FTIO с принадлежностями», регистрационное 
удостоверение от 21.12.2022 № РЗН 2017/5614, срок действия не ограничен.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
в ООО «Медтроник» (123112, Россия, Москва, вн.тер.г. муниципальный округ 
Пресненский, Пресненская наб., д. 10, эт. 9, помещ. III, ком. 41; 
тел .:+7 (916) 653-70-66).

Приложение: на 2 л. в 1 экз.
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Экстренное уведомление по безопасности на местах

Платформа энергетическая серии FT Valleylab FT10 (Платформа 

энергетическая серии FT Valleylab FT10 с принадлежностями. 
Регистрационное Удостоверение № РЗН 2017/5614 от 21.12.2022), 

внутренний номер компании VLFT10GEN
О бновление пр о грам м н ого  обеспечения

Н о яб р ь  2023 г.

К о н тр о л ь н ы й  н о м е р  M e d tro n ic : FA1383 

У важ аем ы е  м е д и ц и н с ки е  р а б о тн и ки !

Н а сто ящ и м  ув е д о м л яе м  вас о  вы ходе об н о вл е н и я  п р о гр а м м н о го  обеспечения  для платф ормы  

э н е р ге т и ч е с ко й  с е р и и  FT V a lley lab  FT10 до  версии  4.0.4. Это о б н о вл е н и е  п р о гр а м м н о го  обеспечения  

с о д е р ж и т  и сп р а вл е н и е , п р и м е н и м о е  ко  всем платф орм ам  эне р ге ти че ски м  се р и и  FT V a lley lab  FT10, на 

ко то р ы х  уста н о вл е н о  п р о гр а м м н о е  о б е спе ч е н и е  версий  4 .0 .1 ,4 .0 .2  и 4.0.3. О б н о в л е н и е  п р о гр а м м н о го  

о б е с п е ч е н и я  м о ж н о  за грузить  че р е з портал  M e d tro n ic  V a lley lab  Exchange (VLEx) или получить у ваших 

п р е д ста ви те л е й  по  п р о д а ж а м  или о б сл уж и ва н и ю  M e d tro n ic . О б ращ аем  ваш е вним ание , что версия 4.0.4 

д о ступн а  для о б н о в л е н и я  всех платф орм  эн е р ге ти че ски х  се р и и  FT V a lley lab  FT 10, независим о  от текущ ей  

в е р си и  п р о гр а м м н о го  о б е спе ч е н и я .

О писание проблем ы

В р а м ка х  р а ссл ед ования  д а н н о й  п р о б л е м ы  бы ло  установлено, что при  первой  установке  устройства 

L igaSure  (если о н о  не испо л ьзо ва л о сь  р а нее ) платф орм а энер гетическая  серии FT V a lley lab  FT10 под  

уп р а вл е н и е м  п р о гр а м м н о го  о б е спе ч е н и я  версий 4,0.1, 4.0.2 и 4.0.3 м ож ет о ш и б о ч н о  указывать, что 

устр о й ств о  L igaSure уж е  использовалось . В таком  случае на эн е р ге ти че ско й  платф орм е отображ ается  

о ш и б ка  «Е420 U sage L im it»  {О гр а н и ч е н и е  использовани я) или «Е416 U nknow n instrum ent»  (Н еизвестны й 

инструм ент), и испо л ьзо ва ни е  устрой ства  LigaSure б удет запрещ ено . По состояни ю  на 7 ноября  2023 года 

в этой  связи бы л о  п о л уче н о  138 ж ал об . О б н о в л е н и е  п р о гр а м м н о го  об еспечения  платф ормь! 

э н е р ге ти ч е с ко й  се р и и  FT V a lley lab  FT10 д о  новой  версии  4 .0 .4  позволяет устранить эту пробл ем у.

Потенциальная опасность для здоровья:

С о о б щ е н и й  о  п р и ч и н е н и и  вреда  пациентам  в связи с этой п р о б л е м о й  не поступало. П ро гн о зи р уе м ы й  

вред  для пациента связан с за д е р ж ко й  лечения . Д анная  о ш и б ка  не влияет на пациентов, ко то р ы м  ранее 

п р о в о д и л и сь  п р о ц е д у р ы  с испо л ьзо ва ни е м  э н е р ге ти ч е ско й  платф орм ы . С остояние  этих пациентов
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д о л ж н о  ко н тр о л и р о в а ть с я  в со ответствии  с п ринятой  в ваш ей орган изац ии  пр а кти ко й  контроля  

со сто я н и я  зд о р о вья  паци ентов .

Затронутые изделия
Название продукта ' Внут^нний номер 

компании

.. ' ...... . ' ..Серийный номер

П латф орм а э н е р ге ти ч е ска я  

с е р и и  FT V a lle y la b  FT10

VLFT10GEN Все серий ны е  ном ера, работаю щ ие  под 

управлением  п р о гр а м м н о го  

обеспечения  версий  4 .0 .1 ,4 .0 ,2  и 4.0.3.

Д ействия, ко то р ы е необходим о предпринять:

•  Н е за м е д л и те л ьн о  п р о и н ф о р м и р у й те  весь персонал  во всех м ед и ци нских  учреж д ениях, использую щ их 

п л атф орм у э н е р ге т и ч е с ку ю  се р и и  FT10 V a lley lab  FT10, об  этом  уведом лении .

•  О б н о в и те  п л атф орм у э н е р ге ти ч е скую  серии  FT10 V a liey iab  FT10 д о  версии 4.0.4, чтобы  устранить эту 

п р о б л е м у .

о Кл иенты , ко т о р ы е  уж е  знаком ы  с п р о ц е д ур о й  обновл ен ия  п р о гр а м м н о го  обеспечения  через портал 

VLEx, м о гу т  о б н о в и т ь  п р о гр а м м н о е  о б е спе ч е н и е  напрямую .

о К л и е н ты , не зн а ко м ы е  с п р о ц е д ур о й  о б новл ен ия  п р о гр а м м н о го  обеспечения  через портал VLEx, м о гут 

о б р а ти ть ся  к  п р е д ста ви те л ю  M e d tro n ic , ко то р ы й  п о м о ж е т  об но ви ть  п р о гр а м м н о е  об е спе че ни е  

пл а тф о р м ы  э н е р ге т и ч е с ко й  се р и и  FT10 V a lley lab  FT10 до  версии  4.0.4, П редставители M e d tro n ic  

за п л а н и р у ю т  о б с л у ж и в а н и е  для об но вл е н и я  п р о гр а м м н о го  обеспечения  на б л и ж а й ш и е  недели.

•  П ока  п р о гр а м м н о е  о б е сп е ч е н и е  не о б н овл ен о , платф орм ой энер ге ти че ско й  се р и и  FT V a lley lab  FT10 и 

у стр о й ств а м и  L igaSure м о ж н о  пр о д о л ж а ть  пользоваться в соответствии  с инструкциям и  в руковод стве  

пол ьзовател я  и п р о то ко л а м и  ваш его  учр е ж д е н и я . О д нако  со о б щ е н и я  об  ош ибках, препятствую щ ие 

и с п о л ь зо в а н и ю  устр о й ств  LigaSure, м о гут  отображ аться  до  тех пор, пока  вы не о б новите  п р о гр а м м н о е  

о б е с п е ч е н и е  д о  в е р си и  4.0.4.

• < Н е о б хо д и м о  запол н ить  ф орм у по д тве р ж д е н и я  озн аком л ени я  клиента и отправьте  ее представителю  

ко м п а н и и  M e d tro n ic  в соответствии  с ин стр укц и ям и , чтобы  подтвердить , что вы получили и поняли згу 

и н ф о р м а ц и ю > .

Д ополнительная инф ормация

К о м п а н и я  M e d tro n ic  увед ом и л а  ко м п е те н тн ы й  о р га н  ваш ей страны  о данном  действии .

К о м п а н и я  M e d tro n ic  п р и н о с и т  и звинен ия  за д оставленны е  неудобства. Мы стрем и м ся  к обеспечению  

п о л н о й  б е зо п а сн о сти  паци ентов  и ц еним  ваш е вни м ание  к этой п робл ем е . Если у вас есть вопросы  по  

д а н н о м у  ув е д о м л е н и ю , об р а ти те сь  к п р е д стави тел ю  ко м п а н и и  M e d tro n ic  по  н о м е р у  телеф она 7 (916) 

653 -70 -66 , Д а н ьш и н а  А настасия.
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