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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Biad , Error 24" po podlaczeniu zestawow infuzyjnych Agilia Volumat

do pompy Agilia Volumat

Dotyczy: Zestawy infuzyjne Agilia Volumat

Zestawy
infuzyjne Agilia
Volumat

32XXXXXX

32 = wytwdrnia Blonie Polska Sierpien 2017 - Marzec 2018

Lista wyrobéw medycznych, ktérych dotyczy Notatka Bezpieczenstwa w Polsce:

1. INFUSION SET VL ST 00 M46441000S
2. INFUSION SET VL ST 10 M46441300S
3. INFUSION SET VL ST 02 M46441900S
4. INFUSION SET VL ST 42 M46442600S
5. Transfusion Set VL TR 12 M46442700S
6. Transfusion Set VL TR 00 M46442800S
7. Infusion Set VL SP 62 M46443400
8. Infusion Set VL SP 62 M46443400S
9. INFUSION SET VL SP 90 M46443500S
10. INFUSION SET VL ON 11 M46443900
11, INFUSION SET VL PN 00 M46444300S
12, INFUSION SET VL PN 02 M46444400S
13. INFUSION SET VL. ON 70 M464446005
14, INFUSION SET VL. ON 12 M46444800
15. INFUSION SET VL ON 90 M46444900S
16. INFUSION SET VL ON 90 FX M46444960
17. INFUSION SET VL. ON 42 OP M46445800
18. INFUSION SET VL. ON 22 OP M46446000S
19. SECONDARY LINE SL OP IP M77460068
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Szanowni Panstwo,

Informujemy niniejszym o otrzymaniu przez firme Fresenius Kabi informacji od
uzytkownikéw, ze podczas konfiguracji pomp Agilia Volumat podtaczonych do zestawoéw
pochodzacych z wyzej wymienionych serii, pojawia sie komunikat o wystapieniu btedu
LError 24",

Standardowe zestawy infuzyjne oraz dedykowane zestawy do Zzywienia
onkologicznego, pediatrycznego i pozajelitowego znajdujg sie w portfolio zestawdédw do
infuzji Agilia Volumat. Zestawy infuzyjne Agilia Volumat sg przeznaczone do pomp
infuzyjnych z serii Agilia Volumat lub do infuzji grawitacyjnej.

Opis biedu

Btad ,Error 24” wystepuje, gdy zostaje przeprowadzony pomysinie Okluzyjny Test
Systemu (OCS) (wykryto prawidtowe zaci$niecie zacisku przeciprzeptywowego)
i nastepuje proba otwarcia zacisku, jednak ze wzgledu na zbyt duzy opér jest to czasami
niemozliwe. Nie ma mozliwosci wytgczenia btedu poprzez nacisniecie dowolnego klawisza.
Pompe nalezy wytgczy¢ i uruchomi¢ ponownie. Zgodnie z procedurg konfiguracji pompy
nalezy otworzy¢ drzwiczki i ponownie zainstalowaé zestaw Volumat Infusion.

Ryzyko kliniczne

Btad moze stwarzac ryzyko kliniczne, jakim jest opdznienie terapii.

Analizy archiwalnych prébek, reklamowanych prébek oraz posiadanych przez
wytwdrce prébek z serii, ktérej dotyczy problem, pokazuja, ze sita otwarcia moze réznié
sie w obrebie jednej seril.

W przypadku stosowania cytostatykéw niezwykle istotne jest, aby uzytkownik
miat mozliwosé kontynuowania terapii bez zmiany zestawu i wprowadzania do nowego
zestawu produktdéw leczniczych o wysokiej toksycznosci.

W zwigzku z powyzszym, potencjalne ryzyko dla pacjentéw zostato ocenione jako
niewielkie i nie zagrazajgce zyciu.

Firma Fresenius Kabi informuje, ze zestawy infuzyjne Volumat sprawiajgce
problem z otwieraniem zacisku mogg pozosta¢ na rynku i by¢ uzywane pod warunkiem
postepowania zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

Ryzyko dla pacjenta i uzytkownika jest niskie w poréwnaniu do ryzyka, gdy
zestawy infuzyjne nie bylyby dostepne dla pacjenta/uzytkownika i nie bytoby mozliwosci
kontynuowania terapii.
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Instrukcja postepowania w przypadku wystapienia bledu "Error24™;

Jesdli uzytkownik zauwazy btad "Error 24", zalecane jest zastosowanie na zacisku
$rodkéw dezynfekcji skory (patrz rysunek ponizej). Wewnetrzne badania wykazaly, ze
dzieki zastosowaniu $rodkéw dezynfekcyjnych sita potrzebna pompie do otwarcia zacisku
zostaje zmniejszona, umozliwiajgc normalne otwarcie zacisku.

Zalecane sg ponizsze srodki do dezynfekcji i/lub $rodki o podobny sktadzie:

2-propano! 45 g fenoksyetanol 2,00 g 2-Propanolum (2-propanol) 45 g
1-propanol 10 g oktenidyny dichlorowodorek 0,10 g 1-Propanolum (1-propanol) 30 g
2-difenylol 0,2 g Kokamidopropylobetaina -roztwor 30% oktenidyny dichlorowodorek 0,10 g
nadtlenek wodoru — roztwér 30% sodu D-glukonian woda oczyszczona

woda oczyszczona glicerol 85%

sodu wodorotlenek
sodu chlorek
woda oczyszczona

Wazne: Jesli stosowane sg é$rodki do dezynfekcji skéry nalezy przestrzegac
nastepujacych zalecen:

1. Srodki do dezynfekcji moga byé zastosowane jedynie w przypadku pojawienia sie
btedu “Error 24" i jesli zestaw infuzyjny pochodzi z serii wyprodukowanej w wyzej
wymienionym okresie,

2. Zamknac¢ zacisk rolkowy, przed otwarciem drzwiczek pompy (patrz rysunek 2).

3. Wytaczy¢ pompe i otworzy¢ drzwiczki pompy (patrz rysunek 3).

4. Otworzy¢ recznie zacisk pompy (patrz rysunek 4).

5. Przeprowadzi¢ dezynfekcje rozpylajac $rodek dezynfekujacy na zacisk pompy
(patrz rysunek 5).

6. Wigczyé pompe, podtaczy¢ zacisk/tacznik do pompy ponownie, rozpoczacl

podawanie leku po otwarciu zacisku rolkowego.
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Dziatania podjete przez firme Fresenius Kabi

e Firma Fresenius Kabi rozpoczeta juz proces optymalizacji zestawu do infuzji
i doklada wszelkich staran, aby ulepszony zacisk zostal wprowadzony jak

najszybciej, w pierwszym kwartale 2018 roku.

e Nadzér po wprowadzeniu do obrotu bedzie kontynuowany i reklamacje jakosciowe
beda nadal $ciéle monitorowane w celu oceny skutecznosci niniejszych dziatan

naprawczych w zakresie bezpieczenstwa.

Prosimy o} wypetnienie zatgczonego "FORMULARZA ZWROTNEGO
OTRZYMANIA NOTATKI BEZPIECZENSTWA” i niezwtoczne odestanie go na podany

nizej adres e-mail lub faks:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
24h.polska@fresenius-kabi.com
faks: +48 (22) 345 67 87

Prosimy o zapewnienie przekazania niniejszej NOTATKI BEZPIECZENSTWA

kazdemu uzytkownikowi ww. wyrobu medycznego.

Bezpieczenstwo i zdrowie pacjentéw to priorytety dziatania firmy Fresenius Kabi.
Doktadamy wszelkich staran, aby dostarcza¢ pacjentom produkty i ustugi najwyzszej
jakoéci. Przepraszamy Paristwa za wszelkie zaistniate niedogodnosci.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych tej Notatki Bezpieczefdstwa nalezy

kontaktowac sie z:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0.
24h.polska@fresenius-kabi.com
faks: +48 (22) 345 67 87
tel.: +48 (22) 345 67 89

Z powazaniem,

Dyrekt r:‘ﬁejezstracji,
Bezpieczenstwa Harmalwoterapiii J
Fresenius Kaji c}*sk

Matgorzata e.ierda-%{u%zab
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FORMULARZ ZWROTNY OTRZYMANIA NOTATKI BEZPIECZEI‘]STWA

Zestawy infuzyjne Agilia Volumat

CZESC A

Szczegoly dotyczace Uzytkownika:

Nazwa Uzytkownika:

Adres Uzytkownika:

Numer telefonu:

Podpis:

Data:

Czesé B

D Przeczytatem/am i zrozumiatem/am tres¢ NOTATKI BEZPIECZENSTWA
i przekazatem/am informacje pracownikom/uzytkownikom wyrobu medycznego.

Prosimy o odeslanie wypelnionego formularza do:
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

24h.polska@fresenius-kabi.com
faks: +48 (22) 345 67 87
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