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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Konserwacja i czyszczenie elementéw zewnetrznych pompy

w systemie Aurora Plasmapheresis

Data: listopad 2024

Dotyczy:

Informacje dotyczace bezpieczenstwa zwigzane z koniecznoscia konserwacii
i czyszczeniem elementéw zewnetrznych pompy w systemie Aurora

Plasmapheresis

Kody wyrobéw medycznych objetych Notatkg Bezpieczenstwa:

Produkt Kod produktu Numer Seryjny
Aurora Plasmapheresis System 6R4601 Wszystkie dostepne
(marki Fresenius Kabi) produkty

Aurora Plasmapheresis System 4R4601 Wszystkie dostepne
(marki Fenwal) produkty

Aurora Plasmapheresis System 4R4601R Wszystkie dostepne
(Fenwal, remanufactured) produkty

Tabela 1: Produkty objete Notatka bezpieczernstwa

Szanowny Uzytkowniku / Pracowniku Ochrony Zdrowia,

Firma Fresenius Kabi informuje niniejszym o potencjalnym problemie zwigzanym
z konserwacjg i czyszczeniem elementow zewnetrznych pompy w systemie Aurora
Plasmapheresis, zgodnie z wymienionymi kodami produktow. Notatka Bezpieczenstwa
szczegotowo opisuje problem oraz kroki, ktore klienci powinni podjac.

Nasze dane wskazujq, ze Panstwa placéwka otrzymata jedno lub wiecej z tych urzadzen.

Problem i Potencjalne Ryzyko

W ramach nadzoru wyrobu medycznego na rynku zgtoszono do Fresenius Kabi przypadki
przebarwionego moczu lub hemolizy u dawcy po donacji przy uzyciu systemu Aurora
Plasmapheresis, a takze zagiecia drenu pompy krwi i/lub wycieku krwi i/lub wydtuzenia
drenu pompy krwi.

W wyniku dochodzenia stwierdzono, ze stosowanie smaru przyczynito sie do zagie¢, ktére
moga powodowac hemolize krwinek czerwonych podczas ich zwrotu do dawcy. Na Zzadnym
etapie nie nalezy nakiada¢ smaru na zewnetrzne elementy pompy Aurora.
Jednakze, ze wzgledu na wykrycie smaru na zwréconych komponentach pompy, prosimy
o jednorazowaq, szczegotowq inspekcje wszystkich pomp Aurora podczas nastepnej
zaplanowanej comiesiecznej konserwacji.
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Firma Fresenius Kabi zostata poinformowany o rzadkich przypadkach, ze u dawcéw
wystgpito przebarwienie moczu. Niektérzy dawcy zwrécili sie o pomoc/wyjasnienie
medyczne. Nie zastosowano zadnego leczenia poza podaniem ptyndw. Fresenius Kabi nie
otrzymat informacji o powaznym pogorszeniu stanu zdrowia dawcéw ani leczeniu
farmakologicznym.

Wymagane dziatania dla uzytkownikéw
Jak opisano w Instrukcji Obstugi Aurora, wymagana jest comiesieczna konserwacja pompy:

- Konserwacja urzadzenia, co miesigc (Czesé 6.3)
- Wyczyscic¢ rolke pompy i sprawdzi¢, czy rolki obracajg sie swobodnie.
- Wymieni¢ wszelkie zuzyte lub poluzowane komponenty.

Dlatego prosimy o jednorazowaq szczego6towaq inspekcje i czyszczenie wszystkich
pomp Aurora podczas ich nastepnej, zaplanowanej comiesiecznej konserwacji.

1. Zdja¢ ostone pompy, klatke rolkowg i trzpien.
2. Sprawdzi¢ obecno$¢ smaru na przedniej powierzchni brgzowego ogniwa.
a. Smar powinien znajdowac sie w kanale brazowej rolki; moze by¢ biaty, zotty
lub czarny, ale nie powinien tworzy¢ nagromadzenia na powierzchni kanatu
b. Uwaga: W przypadku watpliwosci dotyczacych nadmiaru smaru, prosimy
0 kontakt z przedstawicielem serwisu Fresenius Kabi.

Rysunek 1: Niedopuszczalne nasmarowanie na/blisko Rysunek 2: Dopuszczalne nasmarowanie na/blisko
brgzowym ogniwie brgzowym ogniwie

3. Sprawdzi¢ obecno$¢ smaru na trzpieniu, w tym nagromadzenie na biezni,
brgazowej rolce i trzpieniu korbowym.

Strona2z5
NIP: 521-29-35-353 Organ Rejestrowy: Sad Rejonowy dla M. St. Warszawy, Bank: Deutsche Bank Polska S.A.
REGON: 013231488 Sad Gospodarczy, XII Wydz. Krajowego Rejestru Sadowego 00-609 Warszawa
Nr rej. BDO: 000013707 00 - 454 Warszawa ul. Czerniakowska 100 ul. Armii Ludowej 26
Nr KRS 0000022182 Nr konta:

Kapitat zaktadowy 27.130.000PLN 85 1880 0009 0000 0011 0102 5017



FRESEN'US Fresenius Kabi Polska

Sp. z 0.0.

KABI Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Polska
T +48 (22) 345 67 89
F +48 (22) 345 67 87
www.fresenius-kabi.pl

Rysunek 3: Trzpieri pompy

Rysunek 4: Niedopuszczalne nasmarowanie na
trzpieniu pompy

4. Sprawdzi¢ obecnos$¢ smaru na ostonie pompy. Smar mozna rozpoznac po
widocznej powierzchni odbijajacej swiatto.

Rysunek 5: Niedopuszczalne nasmarowanie na ostonie pompy

5. Upewnic¢ sie, ze rolki pompy obracajg sie swobodnie

Uwaga: ,Obracajgq sie swobodnie” oznacza, ze kontynuujg ruch po
zwolnieniu, jak inne rolki pompy.
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Jesli smar jest obecny na dowolnym niezamierzonym komponencie pompy lub
jesli dowolna rolka nie obraca sie swobodnie, nalezy wyczysci¢ wszystkie
ponizsze elementy zgodnie z instrukcjg czyszczenia:
a. Brazowe ogniwo (przednia powierzchnia)
b. Trzpien (bieznia)
c. Klatka rolkowa (przednia, tylna, bieznia, obrecze i rolki)
Uwaga: Podczas czyszczenia rolek, upewnic sie, ze obracane sg o 360°
z Sciereczkg przylegajaca do powierzchni.
d. Ostona pompy (wewnetrzna powierzchnia)
e. Wat pompy

Wymieni¢ wszelkie zuzyte lub poluzowane komponenty lub te, ktdre nie mogg
zostac catkowicie wyczyszczone.

Instrukcja czyszczenia

Wykona¢ ponizsze kroki dla kazdej z opisanych powierzchni komponentéw:

1.

Hw

Przy uzyciu suchego recznika papierowego usungé¢ wszelki widoczny smar
z opisanych powierzchni.

Wytrze¢ komponent chusteczkg nasaczong alkoholem izopropylowym 70%
(chusteczka moze by¢ nasaczona wczesniej lub alkohol moze by¢ naniesiony na
recznik papierowy).

Pozwoli¢ powierzchni wyschnaé przez co najmniej 30 sekund

Ponownie wytrzec¢ powierzchnie suchym recznikiem papierowym.

Wytrze¢ powierzchnie $wiezg chusteczka nasgczong alkoholem.

Jesli rolki pompy nie obracajg sie swobodnie, wykonac ponizsze kroki:

Zanurzy¢ klatke rolkowg pompy w alkoholu izopropylowym 70%.

Zakreci¢ klatkg rolkowg w roztworze, aby zapewni¢ pokrycie wszystkich
powierzchni.

Wyja¢ klatke rolkowg z roztworu alkoholowego i zanurzyé w roztworze
tagodnego mydta.

Zakrecic klatkg rolkowg w roztworze mydta, aby usung¢ alkohol.

Wyijac¢ klatke rolkowg z roztworu mydta i doktadnie optuka¢ pod ciepta, biezacg
woda.

Doktadnie wysuszy¢ wszystkie komponenty klatki rolkowej; mozna uzyc
suszarki.

Nie sktada¢ pompy, dopoki wszystkie komponenty nie bedg catkowicie suche.
Gdy klatka rolkowa jest sucha, upewnic¢ sie, ze rolki pompy obracajg sie
swobodnie.

Uwaga: ,Obracajg sie swobodnie” oznacza, ze kontynuujg ruch po zwolnieniu, jak
inne rolki pompy.

Wymieni¢ wszelkie zuzyte lub poluzowane komponenty, ktére nie moga by¢ catkowicie

WYCzZySzCzone.
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PROSIMY O WYPELNIENIE ZALACZONEGO FORMULARZA ODPOWIEDZI
UZYTKOWNIKA I NIEZWLOCZNE ODESLANIE NA ADRES:

24H.POLSKA@fresenius-kabi.com

Prosimy o zapewnienie, aby w Panstwa organizacji kazdy uzytkownik wspomnianych
urzadzen oraz wszystkie inne osoby lub podmioty, do ktérych zostaty one przekazane,
zostaty poinformowane o tresci tej Notatki Bezpieczenstwa i opisanych w nim dziataniach.

Potwierdzamy, ze niniejsza Notatka Bezpieczenstwa zostata opracowana w porozumieniu
z Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych.

Dziekujemy za wsparcie i wspotprace w tej waznej sprawie. Fresenius Kabi zobowigzuje sie
do zapewnienia najwyzszego poziomu obstugi, jakosci produktow, bezpieczenstwa
i niezawodnosci. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych niniejszej Notatki Bezpieczenstwa, prosimy
o kontakt z lokalnym przedstawicielem Fresenius Kabi.

Z powazaniem,

YITiva 1‘-,.'-.‘.‘.‘.

YA

Matgorzata Czekierda-Kurczab

Dyrektor Bezpieczenistwa Farmakoterapii,
Informacji Naukowej i Jakosci
PROKURENT

Zatacznik:
FORMULARZ ODPOWIEDZI UZYTKOWNIKA
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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Inspekcja i czyszczenie elementéw zewnetrznych pompy

w systemie Aurora Plasmapheresis

FORMULARZ ODPOWIEDZI UZYTKOWNIKA

CZEéé A: Dane szpitala/placowki
Prosimy o wypetnienie ponizszych informacji i przestanie wypetnionego formularza do
Fresenius Kabi na adres 24H.POLSKA@fresenius-kabi.com

Nazwa szpitala/
placowki:

Adres szpitala/
placowki:

Numer telefonu:

CZESC B

Otrzymalismy wyzej wymieniong Notatke bezpieczenstwa, rozumiemy instrukcje
i rozpowszechniliSmy te informacje ws$réd naszych pracownikdw oraz w innych
osrodkach lub placéwkach, ktére otrzymaty te urzadzenia.

Podpis:

Data:
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