Fresenius Vial S.A.S
Le Grand Chemin

F-38590 Brézins (France)
FRESENIUS Tél. : +33 (0)4 76 67 10 10

Fax : +33 (0)4 76 65 56 66
KABI E-mail : qu(al)ite.vigilance@fresenius—kabi.com

NOTIFICATION DE SECURITE
Exelia SP

« BlocAdresse »

Directeur d’Etablissement
Correspondant de Matériovigilance,
Responsable du Service Biomédical.

Brézins, le 9 avril 2021

Objet : Compatibilité des seringues Pentaferte de 60mL avec des pousse-seringues Exelia
SP.

Identification des codes produits et numéros de série/lot concernés :

Code produit Description produit

2084010 Exelia SP - tous les numéros de séries
002022970F Serlngue Pentaferte de 60mL - tous‘les lots actuellement
produits et expirant en 2023 ou apres.

Cher Client,

Dans le cadre du suivi post-commercialisation de nos dispositifs, Fresenius Kabi a été
informé d’un probléme de compatibilité entre les seringues Pentaferte de 60mL et le
pousse-seringue Exelia SP.

Ce probléme est d(i a un changement dans la production de seringue Pentaferte aprés que
Fresenius Kabi ait configuré cette méme seringue pour utilisation avec Exelia SP. Bien que
figurant dans la notice d’utilisation, cette seringue n’est plus compatible avec le pousse-
seringue Exelia SP.

Cette incompatibilité peut entrainer une butée prématurée du joint du piston sur le fond
de la seringue avant la fin de la perfusion et pourrait générer les situations suivantes :

e Les alarmes de fin de perfusion peuvent étre retardées,

e Les relais de voies peuvent étre retardés,

e Une réduction du débit et éventuellement, un arrét de perfusion avant le
déclenchement d’alarmes ou relais de voies.

Pour certains médicaments critiques tels que les catécholamines, des retards ou des débits
réduits pourraient entrainer des conséquences sur les patients nécessitant une intervention
médicale.

Fresenius Kabi retirera la seringue Pentaferte de 60 mL de la notice d’utilisation.
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Actions recommandées :

e Fresenius Kabi recommande de ne plus utiliser la seringue Pentaferte de 60mL
avec le pousse-seringue Exelia SP jusqu’a nouvel ordre.

e En cas d’utilisation par inadvertance de la seringue Pentaferte 60mL en relais
de voies, la fonction « relayer maintenant » peut étre utilisée avant la fin de la
perfusion a partir de I'écran du pousse-seringue Exelia SP.

e Reportez-vous a la notice d’utilisation du pousse-seringue Exelia SP pour la liste
des autres seringues compatibles avec Exelia SP.

Merci de transmettre cette notification et les actions décrites a |'ensemble des utilisateurs
potentiels des dispositifs concernés ainsi qu’‘a toutes les personnes pouvant étre
concernées au sein de votre établissement.

Veuillez remplir le formulaire de réponse joint ci-dessous et le renvoyer :
- par courriel a I'adresse : qualite.vigilance@fresenius-kabi.com
- par fax au 04 76 65 56 66

L'ANSM est informée de cette action de sécurité.

Fresenius Kabi, déterminé a toujours assurer le meilleur niveau de sécurité, qualité et
service pour les patients, vous remercie sincérement par avance de votre support et de
votre coopération.

En cas de difficultés rencontrées lors de |'utilisation des pousse-seringues Exelia SP ou de

la mise en ceuvre de cette notification de sécurité, veuillez prendre contact avec votre
Délégué Commercial ou notre Service Qualité : 04 76 67 23 59.

Florence Laverny-Rafter
Directrice Qualité
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FORMULAIRE DE REPONSE
NOTIFICATION DE SECURITE

Exelia SP - Compatibilité seringues Pentaferte 60 mL
SECTION A

Etablissement
Veuillez remplir le formulaire ci-dessous et le renvoyer complété a :

E-mail: Qualite.vigilance@fresenius-Kabi.com ou Fax: 04-76-65-56-66

Nom de
I’établissement:

Addresse:

Numéro de
Téléphone:

SECTION B

[] ¥ai lu et j'ai compris le contenu de ce courrier et transmis cette
information aux personnes concernées au sein de mon établissement.

Signature:

Date:
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