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SIGURNOSNA OBAVI1JEST

Pregled i CiS¢enje vanjskih komponenti pumpe u Sustavu za plazmaferezu
Aurora

Datum: 19.11.2024.

Predmet: Sigurnosna obavijest u vezi s pregledom i ciS¢enjem vanjskih komponenti
pumpe u Sustavu za plazmaferezu Aurora

Zahvaceni kodovi proizvoda

Proizvod Kod proizvoda Serijski broj
Sustav za plazmaferezu Aurora 6R4601 Sve raspolozive serije na
(Fresenius Kabi branding) trzistu RH

Tablica 1: Pogodeni proizvodi

Postovani kupce/zdravstveni djelatnice,

Fresenius Kabi izdaje ovo pismo kako bi Vas obavijestio o potencijalnom problemu u vezi
s pregledom i ¢is¢enjem vanjskih komponenti pumpe u Sustavu za plazmaferezu Aurora,
kodovi proizvoda navedeni u tablici. Ova obavijest o proizvodu detaljno opisuje problem i

pruza potrebne korake koje korisnici moraju poduzeti.

Nasi zapisi pokazuju da je Vasa ustanova primila jedan ili viSe ovih medicinskih proizvoda.

Problem i potencijalni rizik
Kao dio naseg nadzora nakon stavljanja na trziste, slu¢ajevi promjene boje urina ili

hemolize u donora po provedenoj plazmaferezi medicinskim proizvodom Aurora, kao i
savijanja kapilarnih cijevi pumpe i/ili curenja krvi i/ili potrebe za produljenjem cijevi pumpe

za krv su prijavljeni tvrtki Fresenius Kabi.

Tijekom istrazivanja uzroka, utvrdeno je da je primjena maziva doprinijela pregibima, koji
mogu hemolizirati crvena krvna zrnca tijekom njihova vraé¢anja donoru. Ni u jednom

trenutku ne smije se nanositi mazivo na vanjske komponente pumpe Aurora.

Medutim, bududi da je mazivo uoceno na vra¢enim komponentama pumpe, trazimo da se
izvrSi jednokratni pojacani pregled pumpi na svim pumpama Aurora tijekom njihovog

sljedeéeg redovnog mjesecnog odrzavanja.
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Fresenius Kabi je obavijesten o rijetkim slucajevima u kojima je u donora zabiljezena
promjena boje urina. Neki su donori zatrazili lije¢nicku pomod/lijeCnicko pojasnjenje za
svoje simptome. Nije im pruzen nikakav tretman izuzev dodatne hidratacije. Fresenius

Kabi nije obavijesten o ozbiljnom pogorsanju zdravstvenog stanja ili lijeCenju donora.

Potrebne radnje za korisnike
Kao Sto je navedeno u korisnickom prirucniku Aurora 2.1 (471913378 [D], veljaca

2022.), mjesecno odrzavanje pumpe potrebno je kako slijedi:

Odrzavanje instrumenta, mjesecno (Odjeljak 6.3)

- Ocistite valjak pumpe i provjerite da se valjci pumpe slobodno okrecu.

Zamijenite sve istroSene ili labave komponente.

Stoga, trazimo da se izvrSi jednokratni pojacani pregled i ¢iS¢éenje pumpi na svim
pumpama Aurora prilikom njihovog sljede¢eg redovnog mjesecnog odrzavanija.
1. Uklonite poklopac pumpe, kavez s valjkom i osovinu
2. Pregledajte ima li maziva na prednjoj strani bron¢ane karike
a. Lubrikant (mazivo) se oCekuje u kanalu bronc¢anog valjka; najcesc¢e je bi-
jele, zute ili crne boje, ali ne smije se nakupljati s povrsine kanala
b. Napomena: ako niste sigurni je li prisutan viSak maziva, obratite se pred-

stavniku servisa tvrtke Fresenius Kabi

Slika 1: Neprihvatljivo podmazivanje na/u blizini Slika 2: Prihvatljivo plbdmazivanje na/u blizini
broncane karike broncane karike
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3. Pregledajte ima li maziva na osovini, ukljucujuéi naslage na pomic¢nom dijelu,

bron¢anom valjku i osovini

Slika 3: Osovina pumpe

Slika 4: Neprihvatljivo podmazivanje na osovini
pumpe

4. Provijerite ima li maziva na poklopcu pumpe. Mazivo se moze identificirati kao

reflektirajuca povrsina.

Slika 5: Neprihvatljivo podmazivanje na poklopcu pumpe
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Provjerite okrecu li se valjci pumpe slobodno.
Napomena: Kada se valjci pumpe "slobodno okreéu" to oznacava da se
nakon otpustanja spustaju, kao i drugi valjci pumpe.

Ako je mazivo prisutno na bilo kojoj nezeljenoj komponenti pumpe ili ako se

bilo koji valjak pumpe ne okrecée slobodno, ocistite sve sljede¢e komponente

prema dolje navedenim uputama za ciséenje:

a. Broncana karika (prednja strana)

b. Osovina

c. Kavez za valjkaste lezajeve (prednja strana, straznja strana, roleri, leZzajevi

i valjci)

Napomena: Kad Cistite valjke, pazite da ih okrenete za 360° s
maramicom c¢vrsto prislonjenom na povrsinu.

d. Poklopac pumpe (unutarnja povrsina)

e. Vratilo pumpe

Zamijenite sve istrosene ili labave komponente ili sve komponente koje se ne

mogu u potpunosti odistiti.

Upute za diséenje

Za svaku od gore opisanih povrsina komponente izvedite sljedece korake:

1.
2.

Suhim papirnatim ru¢nikom obriSite svo vidljivo mazivo s opisanih povrsina.
Obrisite komponentu krpom natopljenom 70%-tnim izopropilnim alkoholom.
(Alkoholna maramica moze se prethodno navlaziti ili otopina nanijeti na
papirnati rucnik.)

Ostavite povrsinu da se susi najmanje 30 sekundi.

Ponovno obriSite povrsinu suhim papirnatim ruc¢nikom.

Ponovno obriSite povrsinu svjezom alkoholnom krpom.

Ako se valjci pumpe ne okrecu slobodno, izvrsite sljede¢e korake:

1.
2.

Namocite kavez za valjke pumpe u 70%-tni izopropilni alkohol.

Okrecite kavez za valjke u otopini kako biste osigurali da su sve povrsSine
uronjene.

Izvadite kavez za valjke iz otopine alkohola i stavite ga u blagu otopinu sa-
puna.

Okrecite kavez za valjke u otopini sapuna kako biste uklonili alkohol.

Izvadite kavez za valjke iz blage otopine sapuna i temeljito isperite pod toplom

teku¢om vodom.
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6. Temeljito osusite sve komponente kaveza za valjke; smijete koristiti susilo za
kosu.

7. Nemojte ponovno sastavljati pumpu dok se sve komponente potpuno ne
osuse.

8. Kada je kavez za valjke suh, provjerite okrecu li se valjci pumpe slobodno.

Napomena: Kada se valjci pumpe "slobodno okreéu" to oznacava da se spustaju

nakon otpustanja, kao i drugi valjci pumpe.

Zamijenite sve istrosene ili labave komponente ili sve komponente koje se ne mogu u
potpunosti ocistiti.
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MOLIMO VAS ISPUNITE PRILOZENI "OBRAZAC ZA ODGOVOR KUPCA"
I ODMAH GA POSALJITE NAZAD.

Molimo Vas osigurajte unutar svoje organizacije da svaki korisnik doti¢nih proizvoda i sve
druge relevantne fizicke i pravne osobe u koje su doti¢ni proizvodi ugradeni budu

obavijesteni o ovom dopisu i radnjama kako su ovdje opisane.

Potpisom ovog dopisa potvrdujemo da je ova obavijest dostavljena odgovarajuc¢im

regulatornim tijelima.

Hvala Vam na podrsci i suradnji u ovoj vaznoj temi. Fresenius Kabi predan je tome da Vam
pruzi najvisu razinu usluge, kvalitete proizvoda, sigurnosti i pouzdanosti. Ispricavamo se

zbog eventualnih neugodnosti.

Ako imate dodatnih pitanja u vezi s ovom obavijesti, obratite se svom lokalnom

predstavniku tvrtke Fresenius Kabi.

S postovanjem,

Kety Mirkovi¢ Kos
Lokalna odgovorna osoba za farmakovigilanciju
Fresenius Kabi d.o.o.

Prilog:
Obrazac za odgovor kupca
SIGURNOSNA OBAVIJEST

Pregled i ¢is¢enje vanjskih komponenti pumpe u

Sustavu za plazmaferezu Aurora

OBRAZAC ZA ODGOVOR KUPCA

DIO A: Bolnica / Detalji objekta
Molimo Vas ispunite podatke u nastavku i poSaljite ispunjen obrazac u tvrtku Fresenius
Kabi na email: pgc.croatia@fresenius-kabi.com

Naziv
bolnice/ustanove:
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Adresa
bolnice/ustanove:

Broj telefona:

DIO B

Primili smo gore spomenuto pismo, razumijemo upute i proslijedili smo ovu informaciju
nasem osoblju i drugim centrima ili subjektima koji su primili zahvaéene uredaje, prema
potrebi.

Potpis:

Datum:
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