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Date : 29 juin 2021 

Objet: Erreurs techniques sur Exelia SP et Exelia VP 
Rupture de relais en raison d'erreurs de communication sur Exelia SP. 

Cher client/ Professionnel de la sante, 

Dans le cadre du suivi post-commercialisation du systeme Exelia, Fresenius Kabi a ete 

informe de la survenue d'erreurs techniques sur le pousse-seringue Exelia SP et la pompe 

volumetrique Exelia VP ainsi que des cas de rupture de relais de voie sur le pousse-seringue 

Exelia SP. 

Fresenius Kabi deploie des nouvelles versions de logiciel permettant de resoudre les 

· problemes decrits dans cette notification de securite. Veuillez-vous assurer que les actions 

recommandees soient mises en reuvre. 

-
Les appareils Exelia SP, Exelia VP, Combox et Therapy Manager peuvent continuer a etre 

utilises jusqu'au deploiement des actions appropriees. 

Rupture des relais de voie sur Exelia SP lorsqu'il est utilise en association avec le Therapy 
Manager : 

• Les relais de voie programmes sur Exelia SP peuvent etre rompus en raison d'un 

defaut de communication au sein du systeme Exelia, pouvant entrainer un sous­

dosage dans le traitement si le relais programme n'est pas reprogramme par 

l'utilisateur, ou si le relais manuel necessaire n'est pas initie a temps. 

• Lorsque les relais de voie sont rompus, une alarme de haute priorite se declenche 

et s'affiche sur le Therapy Manager ou sur le pousse-seringue en attente de relais. 

Toutefois, la perfusion en cours n'est pas interrompue et les alarmes de pre-fin de 

perfusion et de fin de perfusion seront declenchees sur le pousse-seringue comme 

dans le cas d'une perfusion standard. 

• Un evenement grave s'est produit dans une situation d'urgence ou la continuite de 

la perfusion a ete interrompue a la suite de l'annulation d'un relais de voie, sans 

que le relais soit reprogramme, ni que la pompe relais soit prete pour un demarrage 

manuel. 
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• Bien que ces alarmes fonctionnent comme prevu et que la perfusion en cours sur le 

module se poursuive lorsque le relais de perfusion est interrompu, Fresenius Kabi 

.recommande de ne plus utiliser le relais de voie automatique jusqu'a nouvel 

ordre. 

Actions recommandees : 

• Contactez votre representant Fresenius Kabi afin de desactiver l'option 

du relais de voie. 

• Informez et formez votre personnel a effectuer manuellement le relais 

entre les pousses-seringue. 

Erreur technique 16.16.44 sur Exelia SP et Exelia VP 

• L'erreur technique 16.16.44 est la consequence d'une anomalie de logiciel 

embarque et se declenche lorsque la memoire flash est saturee. 

• L'erreur technique 16.16.44 peut survenir au demarrage de l'appareil ou 

pendant la perfusion. Si l'erreur se produit lorsqu'une perfusion est en cours, 

celle-ci s'arrete immediatement. Selon l'appareil et le mode d'utilisation., cette 

erreurtechnique peut survenir quelques mois apres la derniere mise a jour. 

• Une alarme de haute priorite se declenche tel que decrit dans la notice 

d'utilisation. 

• Aucune consequence patient n'a ete signalee. 

Erreur type« Failsafe » sur Exelia SP et Exelia VP 

• Ce type d'erreur se manifeste par un voyant d'alarme qui s'allume en rouge, 

l'avertisseur sonne et l'ecran s'eteint. 

• Ces erreurs peuvent survenir au demarrage ou au cours d'une perfusion. Si 

l'erreur se produit lorsqu'une perfusion est en cours, celle-ci s'arrete 

immediatement. 

• Aucune consequence patient n'a ete signalee. 

Erreur technique 30.9.X sur Exelia VP 

• Cette erreur technique est provoquee lors d'une incoherence entre la commande 

du moteur et la rotation de l'arbre a cames. 

• Cette erreur peut se produire au demarrage ou au cours d'une perfusion. Si 

l'erreur se produit lorsqu'une perfusion est en cours, celle-ci s'arrete 

immediatement. 
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• Une alarme de haute priorite se declenche, tel que decrit dans la notice 

d'utilisation et le manuel technique. 

• Aucune consequence patient n'a ete signalee. 

Detection de fin de perfusion : 

• La nouvelle version 5.4 du logiciel comprend egalement plusieurs ameliorations 

liees a la detection de la fin de perfusion, et permet a nouveau l'utilisation des 

seringues Pentaferte 60ml, ayant fait l'objet de la FSN R2106687 emise en avril 

2021. 

Actions recommandees : 

• Conformement a la notice d'utilisation des appareils de perfusion Exelia SP 

et Exelia VP, une surveillance adequate doit etre assuree lors de leur 

utilisation pour perfuser des medicaments critiques dans des 

etablissements de sante. Des modules de secours et des consommables 

associes doivent etre disponibles pour une utilisation immediate. Les 

modules de secours doivent etre installes sur un Link Exelia et allumes (ou 

en etat de veille) afin d'etre rapidement operationnels. 

• Pour reduire la probabilite de saturation de la memoire et eviter l'erreur 

technique 16.16.44, gardez l'ensemble de la station Exelia {Combox et 

modules de perfusion) sous tension, meme si ces appareils ne sont _pas 

utilises. 

• Si vous constatez des erreurs techniques 16.16.44, 30.9.X, ou des erreurs 

de type « failsafe », arretez d'utiliser la pompe. Reprenez et terminez le 

traitement avec un module de secours. Isolez l'appareil en defaut et 

contactez votre representant Fresenius Kabi afin d'effectuer sa 

maintenance. 

Disponibilite et applicabilite des prochaines versions du logiciel 

Deux versions logicielles traitant les problemes decrits ci-dessus ont ete planifiees selon le 
planning suivant : 

Phase 1 Phase 2 

Disponibilite Juin 2021 Quatrieme trimestre - 2021 

Applicabilite 

Erreur technique 16.16.44 X 
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Vous serez contacte par un representant de Fresenius Kabi dans les prochaines semaines 

pour programmer le deploiement de la version 5.4 du logiciel (phase 1) et la mise a jour 

des profils. 

Veuillez noter que la mise a jour des appareils (Exelia SP et Exelia VP) vers la version 5.4 

du logiciel necessite egalement une mise a jour des Exelia Therapy Manager et Exelia 

Combox a la version 3.0.4 pour des raisons de compatibilite du systeme. 

Merci de transmettre cette notification et les actions decrites a l'ensemble des utilisateurs 

potentiels des dispositifs concernes ainsi qu'a toutes les personnes pouvant etre. 

concernees au sein de votre etablissement. 

Veuillez remplir le formulaire de reponse joint ci-dessous et le renvoyer : 

- par courriel a l'adresse : qualitaetsmanagement.ch@fresenius-kabi.com 

Swissmedic est informee de cette action de securite. 

Fresenius Kabi, determine a toujours assurer le meilleur niveau de securite, qualite et 

service pour les patients, vous remercie sincerement par avance de votre support et de 

votre cooperation. 

En cas de difficultes rencontrees lors de l'utilisation des appareils de perfusion Exelia ou de 

la mise en a:uvre de cette notification de securite, veuillez prendre contact avec Monica 

Raab : +41 79 426 59 53. 

Meilleures salutations 

Dr. abriele Tuller-Münzberg 
Dir or Pharma & Application 

Cw~ 
Eva Süssmeier 
Director Regulatory Affairs & Quality 
Management 
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Rupture de relais en raison d'erreurs de communication sur Exelia SP. 

SECTION A 

Etablissement 

Veuillez remplir le formulaire ci-dessous et le renvoyer complete a 
E-mail: qualitaetsmanagement.ch@fresenius-kabi.com 

Nom de « Etablissement» 
l'etablissement: 

Addresse: 

Numero de 
Telephone: 

SECTION B 

D J'ai lu et j'ai compris le contenu de ce courrier et transmis cette 
information aux personnes concernees au sein de mon etablissement. 

Signature: 

Date: 
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