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NOTIFICARE IN MATERIE DE SIGURANTA IN TEREN

Inspectia si curatarea componentelor exterioare ale pompei

din sistemul de plasmafereza Aurora

Subiect: Notificare in materie de siguranta in teren referitoare la inspectia si curatarea componentelor

exterioare ale pompei din sistemul de plasmafereza Aurora

Produsele afectate

(Fenwal, reconditionat)

Produs Cod produs Numarul de serie
Sistemul de plasmafereza Aurora 6R4601%* Toate produsele din teren
(marca Fresenius Kabi)

Sistemul de plasmafereza Aurora 4R4601 Toate produsele din teren
(marca Fenwal)

Sistem de plasmafereza Aurora 4R4601R Toate produsele din teren

*pus la dispozitie pe piata din Roménia de catre FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Tabelul 1: Produse afectate

Stimate client / profesionist din domeniul sanatatii,

Fresenius Kabi emite aceasta scrisoare pentru a informa cu privire la o potentiala problema referitoare

la inspectia si curatarea componentelor exterioare ale pompei din sistemul de plasmafereza Aurora,

codurile de produs enumerate mai sus. Aceasta notificare privind produsul detaliaza problema si

furnizeaza masurile necesare pe care trebuie sa le ia clientii.

Inregistrarile noastre indicé faptul cd unitatea dumneavoastra a primit unul sau mai multe dintre aceste

dispozitive medicale.
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Problema si riscul potential

Ca parte a supravegherii noastre post-comercializare, au fost raportate la Fresenius Kabi cazuri de urina
cu modificare a culorii sau hemoliza a donatorului in cazul donarilor cu ajutorul sistemului de
plasmafereza Aurora, precum si indoituri ale tuburilor pompei de sénge si/sau scurgeri de sange si/sau

alungirea tuburilor pompei de sénge.

In timpul investigatiei pentru identificarea cauzei-sursa, s-a stabilit ca aplicarea de lubrifiant a contribuit
la aparitia indoiturilor, care conduc la hemoliza hematiilor (celulelor rosii din sénge) in timpul reintoarcerii

lor la donator. Nu_trebuie aplicat niciun lubrifiant pe componentele exterioare ale pompei

Aurora in niciun moment. Cu toate acestea, deoarece s-a observat prezenta lubrifiantului pe

componente ale pompei returnate, solicitam efectuarea unei inspectii ample a pompei, o singura
data, pentru toate pompele Aurora cu ocazia urmatoarei activitati obisnuite de mentenanta lunara

programata.

Fresenius Kabi a fost notificata cu privire la cazuri rare in care donatorii au prezentat modificari de
culoare a urinei. Unii donatori au solicitat asistenta medicalad/clarificari medicale pentru simptomele lor.
Nu a fost recomandat niciun tratament in afara de administrarea de lichide. Fresenius Kabi nu a fost
informatd cu privire la deteriorarea grava a stdrii de sandtate sau administrarea unui tratament

medicamentos pentru niciun donator.

Actiuni necesare pentru utilizatori
Dupa cum se mentioneaza in manualul operatorului Aurora 2.1 (471913378 [D], februarie 2022),

mentenanta lunara a pompei este necesara dupa cum urmeaza:

- Mentenanta instrumentelor, lunar (sectiunea 6.3)

- Curatati rola pompei si verificati daca rolele pompei se rotesc liber. Inlocuiti orice

componenta uzata sau slabita.

Astfel, solicitam o inspectie si curatare ample ale pompei, efectuate o singura data, pentru toate
pompele Aurora cu ocazia urmatoarei activitati obisnuite de mentenanta lunara programata.
1. Indepértati capacul pompei, cusca cu role si mandrina
2. Verificati daca exista lubrifiant pe fata frontala a verigii de bronz
a. Este de asteptat sa existe lubrifiant in canalul de bronz al rolelor; acesta poate avea
culoarea alba, galbena sau neagra, dar nu trebuie sa se acumuleze pe suprafata
canalului
b. Nota: daca nu sunteti sigur ca exista lubrifiant in exces, va rugam sa contactati

personalul de service de la Fresenius Kabi
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Figura 1: Lubrifiere inacceptabild pe/in apropierea verigii de Figura 2: Lubrifiere acceptabild pe/in apropierea verigii de
bronz bronz

3. Inspectati daca exista lubrifiant pe mandrina, inclusiv acumulari pe calea de rulare, pe rola

de bronz si pe pivotul manivelei

Figura 3: Mandrina pompei
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Figura 4: Lubrifiere inacceptabild pe mandrina pompei

4. Inspectati daca exista lubrifiant pe capacul pompei. Lubrifiantul poate fi identificat ca o
suprafata reflectorizanta.

Figura 5: Lubrifiere inacceptabild pe capacul pompei

5. Verificati daca rolele pompei se rotesc liber.

Nota: Rolele pompei "se rotesc liber" indica faptul cd acestea se rotesc dupa eliberare,

la fel ca alte role ale pompei.

6. Daca exista lubrifiant pe oricare componentd a pompei pe care nu ar trebui sa fie prezent

sau daca vreuna dintre rolele pompei nu se roteste liber, curatati toate urmatoarele

componente conform instructiunilor de curatare de mai jos:

a. Veriga din bronz (partea frontala)

b. Mandrina (cale de rulare)

c. Cusca cu role (partea frontald, partea posterioara, calea de rulare, umerii si rolele)
Nota: Cand curatati rolele, asigurati-va ca rotiti rolele la 360° cu servetelul

tinut ferm pe suprafata.
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d. Capacul pompei (suprafata interioara)
e. Arborele pompei
7. Inlocuiti orice componentd uzatd sau sl&bitd sau orice componentd care nu poate fi

curatata complet.

Instructiuni de curatare

Pentru fiecare din suprafetele componentelor descrise mai sus, efectuati urmatorii pasi:
1. Folosind un prosop de hartie uscat, stergeti tot lubrifiantul vizibil de pe suprafetele
descrise.
2. Stergeti componenta cu un servetel umezit cu alcool izopropilic 70% (servetelul cu alcool
poate fi preumezit sau solutia poate fi aplicata pe un prosop de hartie).
3. Lasati suprafata sa se usuce timp de cel putin 30 de secunde.
Stergeti din nou suprafata cu un prosop de hértie uscat.

Stergeti din nou suprafata cu un servetel nou umezit cu alcool.

Daca rolele pompei nu se rotesc liber, efectuati urmatorii pasi:

fnmuiati cusca cu role a pompei in alcool izopropilic 70%.

Rotiti cusca cu role in solutie pentru a asigura acoperirea tuturor suprafetelor.

Scoateti cusca cu role din solutia alcoolica si puneti-o intr-o solutie diluata de sapun.
Rotiti cusca cu role in solutia de sapun pentru a indeparta alcoolul.

Scoateti cusca cu role din solutia diluata de sapun si clatiti-o bine sub jet de apa calda.
Uscati bine toate componentele custii cu role, putand folosi un uscator de par.

Nu reasamblati pompa inainte ca toate componentele sa fie complet uscate.

©® N o vk wN

Atunci cand cusca cu role este uscata, verificati daca rolele pompei se rotesc liber.

Nota: Rolele pompei "se rotesc liber" indica faptul ca acestea se rotesc dupa eliberare, la fel ca

alte role ale pompei.

Inlocuiti orice componentd uzatd sau sl&bitd sau orice componentd care nu poate fi curdtatd complet.
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VA RUGAM SA COMPLETATI SI SA NE RETURNATI IMEDIAT "FORMULARUL DE
RASPUNS AL CLIENTULUI" ANEXAT.

Va rugam sa va asigurati cd, in cadrul organizatiei dumneavoastra, fiecare utilizator al dispozitivelor
medicale in cauza si toate celelalte persoane sau entitati relevante in cazul in care produsele in cauza

au fost transferate sunt informate cu privire la prezenta Notificare si la actiunile descrise in aceasta.

Subsemnatul confirm ca aceasta Notificare a fost comunicata Agentiei Nationale a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale din Romania.

Va multumim pentru sprijinul si cooperarea dumneavoastra in aceasta activitate importanta. Fresenius
Kabi se angajeaza sa va ofere cel mai inalt nivel de servicii, calitate, siguranta si fiabilitate a produselor.
Ne cerem scuze pentru orice inconvenient.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la aceasta Notificare in materie de siguranta in teren, va

rugam sa contactati echipa locala Fresenius Kabi.

Cu respect,

FRESENIUS KABI ROMANIA Data: 12 nov. 2024

Dr. Narcisa Georgescu Farm. Cristian Apostol
Manager Regulatory Affairs, Regulatory Affairs Coordinator,
Market Access & Vigilance Market Access-Deputy
National Safety Officer National Safety Officer-Deputy

Anexa inclusa:
Formular de raspuns pentru client
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NOTIFICARE IN MATERIE DE SIGURANTA IN TEREN
Inspectia si curatarea componentelor exterioare ale pompei
din sistemul de plasmafereza Aurora

FORMULAR DE RASPUNS PENTRU CLIENT

SECTIUNEA A: Detalii privind spitalul / organizatia
Va rugam sa completati informatiile de mai jos si sa trimiteti formularul completat catre
Fresenius Kabi Romania la adresa de e-mail farmacovigilenta@fresenius-kabi.com sau la
adresa postala

FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Dr. Iacob Felix, Nr. 63-69, Etaj 8, Sector 1, cod postal 011033, Bucuresti

Numele spitalului /
organizatiei:

Adresa spitalului /
organizatiei:

Numar de telefon:

Adresa de e-mail:

SECTIUNEA B
Am primit scrisoarea mentionata mai sus, am inteles instructiunile si am distribuit aceste
informatii personalului nostru si altor centre sau organizatii care au primit dispozitivele
afectate, dupa caz.

Nume si prenume:
Functie:
Semnatura:
Data:
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