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FIELD SAFETY NOTICE /AVVISO DI SICUREZZA

Agilia Connect VP Range - Falsi allarmi aria

Data: 24 luglio 2025

Oggetto: Avviso di sicurezza riguardante falsi allarmi aria rilevati sulle pompe Agilia Connect VP
con versioni software 4.2 0 4.3

Codici prodotto e numeri di serie interessati:

Prodotto Codice Prodotto Numeri di serie potenzialmente
interessati

Agilia Connect VP MC Z0196XX Tutti con versione software 4.2 0 4.3

Agilia Connect VP MC WIFI | Z0197XX Tutti con versione software 4.2 0 4.3

Gentile Cliente / Operatore Sanitario,

Gli allarmi aria sono una funzione di sicurezza essenziale per chi utilizza pompe volumetriche, poiché
prevengono l'introduzione di aria nella linea di infusione del paziente. Dopo il rilascio delle versioni
software 4.2 e 4.3 delle pompe Agilia Connect, Fresenius Kabi ha ricevuto segnalazioni di falsi allarmi

aria.

Le nostre indagini hanno rilevato che le recenti versioni software 4.2 o0 4.3 sono piu sensibili ai segnali
rilevati dal sensore d’aria durante il movimento del paziente o quando vengono applicate forze
esterne al deflussore installato (ad esempio, quando |‘'operatore sanitario o il paziente tira il
deflussore accidentalmente). Questa maggiore sensibilita pud causare l'attivazione di falsi allarmi
aria, che potrebbero potenzialmente portare a ritardi nella somministrazione, se si presentano nella
fase di avvio dellinfusione, o ad una interruzione della somministrazione del farmaco durante

I'arresto della pompa, se si verificano durante l'infusione.

Fresenius Kabi non ha ricevuto alcuna segnalazione di conseguenze negative ai pazienti correlate a

questa problematica.

Per ridurre il rischio di falsi allarmi aria nelle pompe Agilia con versione software 4.2 0 4.3, Fresenius
Kabi raccomanda:
e Durante l'installazione del deflussore, utilizzare il gancio sul lato sinistro del corpo pompa per
fissare il deflussore e mantenerlo in posizione durante l'infusione.
e Quando si movimentano le pompe avere cura di non tirare accidentalmente il deflussore. Se
le pompe sono installate su una piantana con ruote, spostare sempre la piantana stessa e

non tirare il deflussore.
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Quando si movimentano le pompe avere cura di hon tirare accidentalmente il deflussore. Se le pompe
sono installate su una piantana con ruote, spostare sempre la piantana stessa e non tirare il
deflussore.
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Se si verifica un allarme aria, seguire la procedura standard per verificare la presenza di aria nella
linea di infusione. Se non viene rilevata aria durante l'ispezione visiva da parte dell’operatore,

rimuovere il deflussore dalla pompa, reinstallarlo e poi riavviare normalmente l'infusione.

Fresenius Kabi sta attualmente sviluppando una nuova patch software per le versioni 4.2 e 4.3 per

eliminare questi potenziali falsi allarmi aria.

Fresenius Kabi si impegna a fornire i piu alti standard di servizio, qualita del prodotto e affidabilita.
Vi ringraziamo sinceramente per la comprensione e la collaborazione e ci scusiamo per qualsiasi
inconveniente.

Vi preghiamo di assicurarvi che all'interno della vostra organizzazione tutte le persone interessate

siano informate di questa comunicazione e delle azioni descritte.

SI PREGA DI COMPLETARE IL “FIELD SAFETY NOTICE RESPONSE
FORM/MODULO DI RISPOSTA FSN” ALLEGATO, INVIANDOLO
IMMEDIATAMENTE ALL'INDIRIZZO E-MAIL:
qualita.prodotti@fki-srl.legalmail.it

Si conferma che questo avviso di sicurezza € stato notificato all’Autorita Competente.

Per ulteriori domande riguardanti questo FSN, contattare il proprio referente commerciale di zona.
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Cordiali saluti,

Firmato digitalmente da:

Ragazzo Paola

Firmato il 24/07/2025 15:09

Seriale Certificato: 1903005

Valido dal 10/11/2022 al 10/11/2025

Pl InfoCamere Qualified Electronic Signature CA

Fresenius Kabi Italia S.r.l.

Dr.ssa Paola Ragazzo
Responsabile Vigilanza Dispositivi Medici

Allegato:

1. FIELD SAFETY NOTICE RESPONSE FORM
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MODULO RISPOSTA CLIENTE
AVVISO DI SICUREZZA - FIELD SAFETY NOTICE (FSN)

Agilia Connect VP Range - Falsi allarmi aria

SEZIONE A: Dati dell’'Ospedale / Struttura / Cliente

Si prega di compilare le informazioni sottostanti e inviare il modulo completo a Fresenius
Kabi all'indirizzo qualita.prodotti@fki-srl.legalmail.it
ENTRO: 29/08/2025.

Nome
Ospedale/Struttura/Cliente:

Indirizzo:

Persona di riferimento:

Ruolo:

Telefono:

Email:

SEZIONE B

Abbiamo ricevuto la comunicazione sopra menzionata, abbiamo compreso le istruzioni e
abbiamo diffuso queste informazioni al nostro personale e, ove applicabile, ad altri centri
o strutture che hanno ricevuto i dispositivi interessati.

Firma:

Data:
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