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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках исполнения 
государственной функции по мониторингу безопасности медицинских изделий, 
находящихся в обращении на территории Российской Федерации, в дополнение к 
информационному письму от 20.06.2019 № 01И-1533/19, доводит до сведения 
субъектов обращения медицинских изделий письмо ООО «Фрезениус Каби», 
уполномоченного представителя производителя медицинского изделия, о новых 
данных по безопасности при использовании медицинского изделия «Станция для 
управления введением лекарственных препаратов Orchestra с принадлежностями», 
производства «Фрезениус Виал», производства Франция, регистрационное 
удостоверение от 22.06.2012 № ФСЗ 2012/12393, срок действия не ограничен.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
в ООО «Фрезениус Каби» (125167, Москва, Ленинградский пр-т, д. 37, стр. 9, Тел. 
+7(495)988-45-78, Факс: +7(495)988-45-79).

Приложение: на 8 л. в 1 экз.

Врио руководителя Д.В. Пархоменко
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Уважаем ы е господа.

К о м п а н и я  О О О  « Ф р е з е н и у с  К а б и »  с в и д е т е л ь с т в у е т  Вам  с в о е  п о ч т е н и е , и 
н а с то я щ и м  п и сь м о м  п р е д о с т а в л я е т  у в е д о м л е н и е  о  б е з о п а с н о с т и  в отнош ении  
м едицинского изделия «Станция для управления введением лекарственны х препаратов  O rchestra  
с принадлежностям и» (Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2 0 1 2 /1 2 3 9 3 )  производства  
«Ф резениус В иал», Ф ранция, Fresenius V ial, Le G rand C hem in, 3 8 5 9 0  Brezins, France.

У в е д о м л е н и е  о  б е з о п а с н о с т и  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  с п е ц и а л и с т о в  в о б л а с т и  
з д р а в о о х р а н е н и я . П р о с и м  В ас  п р е д о с т а в и т ь  д а н н о е  п и сь м о  
п р и о б р е т а т е л я м и /п о т р е б и т е л я м  в ы ш е у п о м я н у то й  п р о д у к ц и и  с п р о с ь б о й  з а п о л н и т ь  
ф о р м у  о б р а т н о й  с в я зи  и в ы сл ать  в О О О  « Ф р е з е н и у с  К а б и »  по  а д р е с у , у к а з а н н о м у  в 

ф о р м е .

П р и л о ж е н и е :

- У в е д о м л е н и е  о  б е з о п а с н о с т и  д л я  р о с с и й с к и х  с п е ц и а л и с т о в  в о б л а с т и  
з д р а в о о х р а н е н и я  в о т н о ш е н и и  м е д и ц и н с к о го  и з д е л и я  « С т а н ц и я  д л я  у п р а в л е н и я  
в в е д е н и е м  л е к а р с т в е н н ы х  п р е п а р а т о в  O rc h e s tra  с п р и н а д л е ж н о с т я м и »  п р о и з в о д с т в а  
« Ф р е з е н и у с  В и а л » , Ф р а н ц и я , F re s e n iu s  V ia l, Le G ra n d  C h e m in , 3 8 5 9 0  B re z in s , F ra n c e .

C  у в а ж е н и е м .

Г е н е р а л ь н ы й  д и р е к т о р  
О О О  « Ф р е з е н и у с  К а б и »

А л е

(К Н ) «Фрс1Г11иуг КиАн»
1МПСКВЙ, I2 S I67 , J lr i iiiii i рклскиИ iip -i , д. 37, c ip . 9 'Гед: +7 (495) 9ЯЯ-45-78, <1>iik c : +7 (495) 988-45-79
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Кому: всем заинтересованным лицам

УВЕДО М ЛЕНИЕ О БЕЗОПАСНОСТИ М ЕД И Ц И Н С КО ГО  ИЗДЕЛИ Я

O rchestra  Base

Тема: С игнал  тревоги на панели управления прибора O rchestra  Base во время 
запрограм м ированной канальной подачи.

Код продукта и серийные номера:

Код продукта О писание продукта
Z 0 8 1 2 X X O rchestra  Base In tens ive
Z 0 8 1 3 X X O rchestra  Base Prim ea

Ком пания О О О  «Ф резениус Каби» вы раж ает Вам свое почтение и предоставляет  
уведом ление о безопасности м едицинского изделия «Станция для управления введением  
лекарственны х препаратов  O rchestra  с принадлежностям и» (Р егистрационное удостоверение N? 
ФСЗ 2 0 1 2 /1 2 3 9 3 )  производства «Ф резениус В иал», Ф ранция, Fresenius V ia l, Le G rand  C hem in, 
3 8 5 9 0  Brezins, France.

Настоящее уведомление о безопасности касается исключительно д в ух  аотикулярных 
копов медицинского изделия «Станция для управления введением лекарственных 
препаратов Orchestra с принадлежностями».

Ссылаясь на данны е постм аркетингового  надзора, ком панией  «Ф резениус Виал» были 
зарегистрированы  ред кие  случаи вклю чения сигнала тревоги на приборе O rchestra  Base во время 
запрограм м ированной канальной подачи. Это уведом ление предназначено  для разъяснения  
действий, которы е необходимо предпринять в такой  ситуации.

Устройство сигнал изирует тр ево гу , если наблюдаются сбои в программном обеспечении или 
источнике питания: появляю тся красны е индикаторы  и непреры вны й звуковой сигн ал . Э кран  
O rchestra Base затем няется.

Если O rchestra  Base зап ус кае т  сторожевой тайм ер, введение инф узии продолж ится с 
запрограм м ированной скоростью , пока используемый ш приц не о п устеет. У ж е  
запрограм м ированное откры тие остальны х клапанов будет отм енено; таким  образом, 
последую щ ий модуль не н ачн ет инф узию  автом атически, что м ож ет привести к  недостаточной  
д о зе , если это не будет своеврем енно распознано пользователем.

Рекомендуемые меры:
•  Чтобы перепрограм м ировать реле каналов после сигнала тревоги  сторожевого устройства  

(красны й свет, непреры вны й звуковой с и гн ал ), пользователь должен предпринять  
следую щ ие ш аги :

о Выключить прибор O rchestra  Base с помощью длительного наж атия на кнопку  
вклю чения/вы клю чения питания (сброс) 

о Включить прибор O rchestra  Base снова
о О тображ ается сообщ ение, указы ваю щ ее на то , чтобы выключить прибор O rchestra  

Base и вклю чить его  снова
о П ерезапустите  прибор O rchestra Base, используя кн о п ку  вклю чения/вы клю чения  

питания
о Во время этого процесса модули будут продолжать вводить инф узию .

СЮО «Фргмниус Каби»
Москва, 1251б7,Ленииградский пр-т,д.Э7,стр.9Тел: +7(495)988-45-78, Факс: +7(495)988-45-79
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Канал  д о л ж ен  быть перепрограм м ирован на панели в соответствии с инструкцией .

Экран, показывающий, что репе каналов запрограммировано:

Инф узия

■1 П ауза

ЕД Тревога ........... ........ ............ ..............................  „

т DPS модуль с 2 -х  канальны м реле
(См. стр 8 )____________________________________

Symbols Moduiss status

ЁШ Infusion

ш Pause

ид Alarm

Module DPS a.-.aiting for a 2 channel relay 
(See page 8)

•  О б еспечивает хорош ее питание модулей O rchestra

О братите вним ание, что обновленная плата источника питания, доступная через ваш его  местного  
представителя «Ф резениус К аб и » , сни ж ает вероятность вклю чения сторож евого тайм ера .

П ож алуйста, изучите  д ан н о е  уведом ление о безопасности, и убедитесь, что соответствую щ ий  
персонал осведомлен о данной  ситуации.

С уваж ением .

М енедж ер по ф арм аконадзору  
ООО «Ф резениус Каби»

1льга А ксен ен ко

ООО «Фрезениус Кнби»
MocKBi, 125167, Ленн11гр|дскнй пр-т, д. 37, стр. 9Тел: +7 (495) 98§-45-78, Факс: +7(495)988-45-79
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ORCHESTRA BASES

Пожалуйста, заполните данные ниже и отправьте заполненную форму в компанию 
«Фрезениус Каби» по адресу:
E-mail: druosafetv-ruCcOfresenius-kabi.com или факс; + 7  4 9 5  9 8 8 -4 5 -7 9  

РАЗДЕЛ А
Контактны е данны е больницы /  учреждения

УВЕДОМЛЕНИЕ О БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Название
бол ьницы /учреж дения:

Адрес
бол ьницы /учреж дения:

Телефон:

Раздел В

□  Я прочитал и понимаю информацию, представленную в письме.

Подпись:

Дата:

Раде 1 of 1

44708
18.07,2019



ORCHESTRA BASES

Пожалуйста, заполните данные ниже и отправьте заполненную форму в компанию 
«Фрезениус Каби» по адресу:
E-mail: druQsafetv-ru@fresenius-kabi.com или факс: + 7  4 9 5  9 8 8 -4 5 -7 9  

РАЗДЕЛ А
Контактны е данны е больницы /  учреж дения

УВЕДОМЛЕНИЕ О БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Название
бол ьницы /учреж дения:

ФГБУН УНПЦ РМ ФМБА России

Адрес
бол ьницы /учреж дения:

Российская Федерация, 

Челябинская область, 

город Челябинск,
454076, ул. Воровского, 68-А.

Телеф он: +7 (351)232-79 -14  
+7 (351) 232-79-13 факс

Раздел В

Е  я прочитал и понимаю информацию, представленную в письме.

Подпись: Коваленко В.Н.

Дата:
И  июля 2019г.

Раде 1 of 1
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18.07.2019
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серии 16Мв9982 я 161«Ве19 
Уввдонлеиие «О новы х данны х по 
6ех)пасности препаратов Волюеен 6 4  
и Волюлаит 6 4  (НИН: 
г«|дри№1мгмщрак»«|1)»_________
Уведомление о 
безопасноеTM_Orchestrd 5av«

Главная > Увелонл*»*»» дл* гютрвбитщмй > Увеаонление о бвэопаоюсте^ОпФвв^г» Base (E Q 01M 5)

Уведомление о 6 e3onacHOCTH_Orchestra 
B a s e (ЕС201905)
У в е д о м /з е н и е  о  б е д о п А с н о с и *  O r c h e s t r a  B a s e  (С С 2 0 1 9 0 5 )  РОГ (1М кв)
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OOO "Фрезениус Каби", Россия, Москва

У В Е Д О М Л Е Н И Е  О Б ЕЗО ПАСНО СТИ М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

O rc h e s tra  Base

Тема: С игн ал  тр е в о ги  на пан ел и  у п р ав л ен и я  приб о р а  O rc h es tra  Base во время  
зап р о гр а м м и р о в ан н о й  кан а л ь н о й  п о дачи .

Код продукта и серийные номера:

‘ Код  п о о д у кта  . : .Л й п и с а н и е  п р о д укта  i H i
Z 0 8 1 2 X X O rch es tra  Base In te n s iv e
Z 0 8 1 3 X X O rch es tra  Base P rim ea

Уважаемый специалист в области здравоохранения.

К о м п а н и я  О О О  « Ф р е зен и у с  К а б и »  в ы р аж ае т Вам свое п о чте н и е  и п р ед о став л яет  
увед ом л ени е  о б езо п асно сти  м ед и ц и н ско го  изд ел ия « С тан ц и я  для у п р ав л ен и я  введением  
л е кар с тв е н н ы х  п р еп ар а то в  O rc h es tra  с п р и н ад л е ж н о стя м и »  (Р е ги с тр а ц и о н н о е  удо сто в ер ен и е  №  
ФСЗ 2 0 1 2 /1 2 3 9 3 )  производства «Ф р е зен и у с  В и ал » , Ф р ан ц и я , Fresen ius  V ia l, Le G ran d  C h em in , 
3 8 5 9 0  B rezins , F rance.

Настоящее уведомление о безопасности касается исключительно д в у х  э р т и к у л я р н ы х  
кодов медицинского изделия «Станция для управления введением лекарственных 
препаратов Orchestra с принадлежностями».

Ссы лаясь на д ан н ы е  п о стм а р кети н го в о го  н ад зор а , ко м п а н и е й  « Ф р е зен и у с  В иал» были  
зар еги стр и р о в а н ы  р е д ки е  сл учаи  вкл ю чения си гн ал а  тр е в о ги  на п р и б о р е  O rc h es tra  Base во время  
зап р о гр а м м и р о в ан н о й  кан а л ь н о й  п о дачи . Э то увед ом л ени е  п р е д н а зн а ч е н о  для разъ яснения  
д ей с тв и й , ко то р ы е н еобходим о п р ед п р ин ять  в та ко й  си туац и и .

Устройство с и гн а л и зи р у е т  т р е в о гу , если наблю даю тся сбои в програм м ном  о б ес п еч ен и и  или  
и сто ч н и ке  п и та н и я : появляю тся кр асн ы е инд и каторы  и н епреры вны й звуков о й  си гн ал . Э кр ан  
O rch es tra  Base зате м н я е тс я .

Если O rch es tra  Base з а п у с к а е т  сто ро ж ев о й  та й м е р , в в ед ен и е  инф узии  п род ол ж ится  с 
зап р о гр ам м и р о в ан н о й  скор о стью , п о ка  используем ы й ш п р и ц  н е  о п ус тее т . У ж е  
зап р о гр а м м и р о в ан н о е  о ткр ы ти е  остальны х кл ап ан о в  б уд ет о тм ен ено ; таки м  образом , 
п оследую щ ий модуль не н а ч н е т  инф узию  ав то м ати ч ес ки , что  м о ж е т п ривести  к недостаточной  
д о зе , если  это  не б уд ет св о ев р ем енн о  р асп о зн ан о  пользователем .

Рекомендуемые меры:
•  Чтобы  пер епр о гр ам м и р о в ать  р еле канал о в  после си гн ал а  тр е в о ги  сто р о ж ев о го  устройства  

(кр ас н ы й  свет, н епреры вны й звуко в о й  с и гн а л ), пользователь  д о л ж ен  предпринять  
сл ед ую щ и е  ш а ги :

о В ы клю чить пр иб о р  O rc h es tra  Base с пом ощ ью  д л и тел ь н о го  н аж ати я  на к н о п к у  
в кл ю ч е н и я /в ы кл ю ч е н и я  п итан ия  (сб р о с) 

о В клю чить  прибор  O rch es tra  Base снова
о О то б р а ж а ется  с о о б щ ен и е , у ка зы в а ю щ е е  на то , чтобы вы клю чить прибор  O rch es tra  

Base и вклю чить  е го  снова
о П е р е за п у с ти те  пр иб о р  O rch es tra  Base, используя к н о п к у  в кл ю че н и я /в ы кл ю че н и я  

п и тан и я
о Во врем я это го  пр оц есса  модули б удут п р одолж ать  вводить инф узию .

•  К ан а л  д о л ж е н  быть п ер е п р о гр ам м ир о ван  на пан ел и  в соответствии  с и н с тр укц и е й .

ООО «Фрезениус Каби»
Москва, 125167, Ленинградский пр-т, д. 37, стр. 9 Тел: +7 (495) 988-45-78, Факс; +7 (495) 988-45-79
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Экран, показывающий, что реле каналов запрограммировано:
'О б ей щ ачен и я '̂C l» w c  мйвййей . . . .

шш И нф узия

ш П ауза

Т р ев о га

ш DPS модуль с 2 -х  канал ьны м  реле  
(С м . стр 8 )

Modules ( f ia b i

Ш Infusion

■ Pause

Alarm _ ______ _

т Module DPS awaiting for a 2 channel relay 
(See page 8)

•  О б е с п е ч и в а е т  х о р о ш е е  п и та н и е  модулей O rch es tra

О б р ати те  в н и м ан и е , что о б н о в л ен н ая  плата  и сто чн ика  п и та н и я , д о ступ н а я  ч е р е з  в аш его  м естного  
п р ед став ител я  « Ф р е зе н и у с  К а б и » , с н и ж а е т  вероятность  в кл ю чен и я  сто р о ж ев о го  тай м ер а .

П о ж ал у й с та , и зу чи те  д а н н о е  увед ом л ени е  о б езо п асно сти , и уб ед и тес ь , что соответствую щ ий  
персонал  осведом лен о д ан н о й  си ту ац и и .

С у в а ж е н и е м .

М е н ед ж ер  по ф ар м ако н ад зо р у  
О О О  « Ф р е зе н и у с  К аб и »
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