FRESENIUS
KABI

Viktigt sdkerhetsmeddelande till marknaden

Till: Berorda kunder Telefon: 020-116 68 44
o . . Datum: 26 februari 2018

Fran: Fresenius Kabi AB

Amne: FSN Agilia Volumat infusionsset

Sakerhetsmeddelandet galler foljande produkter:

Produktnamn Géallande tidsperiod
Hela Volumat sortimentet med Tillverkningsdatum:
infusionsset fran fabriken i Blonie, Polen | Augusti 2017 — Mars 2018

Identifiering av tillverkade set

32XXXXXX
32 = fabrik Blonie / Polen

Batchnummer:

Kara kund/vardgivare,

Sortimentet med infusionsset for Agilia Volumat innehaller standardset saval som specialset for
onkologi, pediatrisk anvandning, parenteral nutrition etc. Dessa set ar endast avsedda att
anvandas med Agilia Volumat alternativt helt utan pump.

Fresenius Kabi har mottagit information fran kunder att pumpen ibland larmar for “Error 24”
under iordningsstallande av pumpen.

Detta hander nar OCS test (ocklusionskontrollsystem) genomférts (klamman for att forhindra
fritt flode detekteras som stangd) och pumpen férsoker 6ppna den men pga for hog
resistens/troghet i klamman lyckas detta ibland inte. Larmet kan inte stdngas av genom
knapptryckningar utan pumpen maste startas om. Darefter forvantar sig pumpens
installationsrutin att luckan 6ppnas och att installationsprocessen for infusionssetet gérs om.

Detta kan resultera i en klinisk risk genom foérsening av terapi.

Aven om “Error 24” medfor vissa problem fér anvandaren kan man byta aggregatet till ett nytt
utan att behandlingen startas. Tester p& produktionsprover, reklamationer och inblandade
batcher pa lager visar att kraften som kravs for 6ppning skiljer sig inom samma batch.

Vid administration av cytostatika ar det viktigt att kunden kan fortsatta behandlingen utan att
byta set och "prima” ett nytt set med toxiska lakemedel.

I sammanfattning bedoms den potentiella risken for patienten som mindre och inte i nagot fall
som livshotande.

Fresenius Kabi har kommit till slutsatsen att anvdndandet av Volumat infusionsset som har en
nagot hogre troghet for dppnandet av sdkerhetsklamman kan fortsatta att levereras till
marknaden om man féljer nedan beskrivna steg.
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Risken for patient och anvandare ar forhallandevis lag jamfort med scenariot att inga set kan
levereras dverhuvudtaget och de dedikerade pumparna darmed inte kan anvandas.

Instruktioner att folja om “Error 24" uppstar:
Fresenius Kabi rekommenderar att anvanda handdesinfektionsmedel pa klamman som
smorjmedel nar “Error 24” uppstar (se bild nedan). Interna tester visar att kraften som behovs

for att 6ppna klamman da minskar avsevart och ger en normal funktion av klamman.

Foljande desinfektionsmedel eller liknande exempelvis med glycerin rekommenderas:

Kodan Tinktur Octenisept Octeniderm Skinsept F

forte

45¢q isopropanol | 2,0g fenoxietanol 45¢g isopropanol 70,0g 2 isopropanol

(72%)

10g 1-propanol | (3-kokosfettsyra- 30g 1-propanol 0,5g chlorhexidin-
amidipropyl) — dimetyl- glukonat
azaniumylacetat

20g bifenyl-2-ol | 0,1g oktenidindi- 0,1g oktenidin- makrogol-6-glycerol-
hydroklorid dihydroklorid kaprylokaprat

30% vate- natriumklorid renat vatten doft

peroxid

renat vatten natriumhydroxid renat vatten
natrium-D-glukonat
glycerol 85%
renat vatten

Viktigt: F6ljande steg bor foljas nar handdesinfektionsmedel anvands som
smorjmedel:

1. Anvand bara handdesinfektionsmedel nar “Error 24” uppstar pa de batcher som ar
tillverkade under berord tidsperiod.

Stang rullklamman innan du 6ppnar luckan (se bild 2).

Stang av pumpen och 6ppna luckan (se bild 3).

Oppna pumpklamman manuellt (se bild 4).

Tillfor handdesinfektionsmedel pa klamman (se bild 5).

SIa& p& pumpen igen, satt i infusionssetet, 6ppna rullklamman och starta pumpen.

ook wN

J'O

.—ﬁ
= ]

Sida2 av 4


https://lakemedelsverket.se/LMF/Substansinformation/?substanceid=E4POC4U997PVERT1&type=product
https://lakemedelsverket.se/LMF/Substansinformation/?substanceid=E4POFDUAWG8VERT1&type=product
https://lakemedelsverket.se/LMF/Substansinformation/?substanceid=E4POFDUAWG8VERT1&type=product
https://lakemedelsverket.se/LMF/Substansinformation/?substanceid=E4POFDUAWG8VERT1&type=product
https://lakemedelsverket.se/LMF/Substansinformation/?substanceid=E4POFDUAWG8VERT1&type=product
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Atgarder tagna av Fresenius Kabi
e Fresenius Kabi har redan startat en utvardering for att optimera designen av set. Vi gor
allt vi kan for att forbattringen skall vara implementerad under forsta kvartalet 2018.
e Marknadsunderstkningar och reklamationer kommer fortsatta att noga féljas for att
utvardera effektiviteten for denna Korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden/Field
Safety Corrective Action.

VAR VANLIG FYLL | BIFOGADE “BRADSKANDE SVARSFORMULAR FOR SAKERHETS-
MEDDELANDE” OCH SKICKA TILLBAKA TILL OSS PA:
E-mail: kundservice@fresenius-kabi.com

Vanligen sakerstéll att alla anvandare av den berdrda produkten inom er organisation och
andra berdrda personer informeras om detta brev och de beskrivna atgarderna.

Det ar Fresenius Kabis intention att tillhandahalla hégsta grad av service, produktkvalitet och
palitlighet. Vi ber om ursakt for eventuella besvar.

Om du har ytterligare frdgor om detta sakerhetsmeddelande, kontakta Per Ohrn pa
telefon 070 535 1717.

Med véanlig hélsning,

Per Ohrn
Business Unit Manager MD
Fresenius Kabi AB
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BRADSKANDE SVARSFORMULAR FOR SAKERHETSMEDDELANDE

Agilia Volumat infusionsset
AVSNITT A
Sjukhus / avdelningsdetaljer

Vanligen fyll i uppgifterna nedan och skicka den ifyllda blanketten till Fresenius Kabi pa:
E-post: kundservice@fresenius-kabi.com

Sjukhus/avdelning:

Sjukhus/avdelning
adress:

Telefonnummer:

Signatur:

Datum:

AVSNITT B

[ ] Jag har last och forstatt innehdllet i detta sakerhetsmeddelande.
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