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Imie i nazwisko
Adres

PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRACY URZADZEN

Nazwa produktu: Pompy strzykawkowe Alaris™/Asena™ GS, GH, CC,
TIVA, PK, Enteral

Kody produktow z prefiksem (wszystkie warianty): 8001, 8002, 8003, 8004, 8005,

8007
Identyfikator FSCA: RA-2018-03-01
Data: czerwiec 2018 r.
Rodzaj dziatania: Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa pracy
urzadzen

ADRESACI: personel kliniczny, menedzerowie ds. ryzyka, personel
biomedyczny

Szanowni Panstwo!

Firma BD nieustannie dazy do udoskonalania dziatania i poprawiania jakosci swoich
produktéw, stawiajac bezpieczenstwo na pierwszym miejscu w procesie rozwoju
produktow.

Firma BD podejmuje dziatanie korygujace dotyczace pomp strzykawkowych
Alaris™/Asena™ majgce na celu wymiane obecnej sprezyny uruchamiajgcej (S5)
w ptycie uchwytowej na nowg sprezyne o udoskonalonej konstrukcji. Sprezyna znajduje
sie w tylnej ptycie uchwytu ttoka strzykawki, jak pokazano na rycinach 1A) i B).
Dziatanie to jest podejmowane w celu poprawy funkcjonowania i niezawodnosci
sprezyny S5, a tym samym ograniczenia ryzyka powstania szkody u pacjenta. Niniejsze
dziatanie korygujace zastepuje wymiane sprezyny S5 do pompy strzykawkowej
Alaris™/Asena™ okreslone w powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa pracy
urzadzen o identyfikatorze RA-2017-02-02, wydanym w marcu 2017 r.

Opis problemu

Sprezyna S5 znajduje sie na tylnej ptycie uchwytu ttoka strzykawki i zapewnia, ze
kotnierz ttoka strzykawki jest ciasno osadzony miedzy chwytakami tioka strzykawki
a ptyta tylna.
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Wedtug ustalen firmy BD, w przypadku uszkodzenia sprezyny uruchamiajacej (S5)
w ptycie uchwytowej uniemozliwione moze zosta¢ zabezpieczenie ttoka strzykawki, za
pomocg uchwytédw na place, w mechanizmie uchwytu ttoka, czego efektem moze by¢
powstanie niewielkiej szczeliny pomiedzy kotnierzem ttoka strzykawki a mechanizmem
napedu strzykawki. Zob. ryc. 1.

_ J,,///\h?-‘ Chwytaki tloka
/ =® )\ strzykawki
~

Uchwyty na palce

Kotnierz ttoka
strzykawki

Rycina 1: Lokalizacja plyty tyinej i sprezyny
S5 w pompie strzykawkowej Alaris.

A) Nowa sprezyna (SKU 1000ME02157).
B) Nowa piyta tylna (SKU 1000SP02113).

W pewnych okolicznosciach szczelina miedzy kotnierzem tioka strzykawki a ptytg tylng
moze przyczynic sie do podania klinicznie znaczacego nadmiernego wlewu. Stwierdzono,
ze w przypadku dostania sie matych objetosci ptyndéw do ciata pacjenta z powodu
syfonowania najwieksze ryzyko mogtoby wystgpi¢ u noworodkdw i dzieci oraz pacjentéw
otrzymujacych leki o krytycznym znaczeniu podawane przy niskiej predkosci wlewu.

W szczegdlnosci szczelina miedzy kotnierzem ttoka strzykawki a ptyta tylng moze
przyczynic sie do powstania nastepujacych ryzykownych sytuacji:
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1. Nadmierng podaz z powodu syfonowania strzykawki o objetosci wynoszacej
<1ml (od 0,37 ml w przypadku strzykawek o objetosci 5 ml do 0,87 ml
w przypadku strzykawek o objetosci 50 ml).

2. Opodznione rozpoczecie wlewu, kiedy system wykrywa, ze kotnierz tloka
strzykawki nie styka sie zptyta tylng iuruchamia alarm ,Sprawdz
strzykawke”.

Ponadto usuwanie usterek zwigzanych z alarmem ,SPRAWDZ STRZYKAWKE” moze
prowadzi¢ do nastepujacych btedow w uzytkowaniu:

1. Dalsze korzystanie z pompy po wystgpieniu alarmu ,SPRAWDZ STRZYKAWKE”
bez ustalenia jego przyczyny jest sprzeczne z instrukcjg uzytkowania pompy
strzykawkowej. W instrukcji uzytkowania zalecono, aby ,wycofa¢ pompe
z uzytku klinicznego i oddac¢ jq do kontroli wykwalifikowanemu personelowi
serwisowemu zgodnie z informacjami zawartymi w podreczniku TSM, jesli
identyfikacja przyczyny alarmu/alarméw »SPRAWDZ STRZYKAWKE« jest
niemozliwa”.

2. Podczas usuwania usterki zwigzanej z alarmem ,SPRAWDZ STRZYKAWKE”
uzytkownik moze popchna¢ uchwyt ttoka w strone ttoka bez uprzedniego
zamkniecia zacisku linii. Jesli linia infuzyjna jest podtagczona do ciata pacjenta,
moze to doprowadzi¢ do podania niezamierzonego bolusa i nadmiernego
wlewu.

Alarmy i ostrzeZzenia w instrukcji uzytkowania

Uzytkownicy powinni znac¢ alarmy i ostrzezenia, na ktére zwrdécono uwage w NOwej
wersji instrukcji uzytkowania pompy strzykawkowej Alaris™, gdzie doktadnie wyjasniono
znaczenie alarmu ,Sprawdz strzykawke” oraz dziatania, ktére nalezy podjaé po
pojawieniu sie takiego alarmu:

Komunikat alarmowy ,Sprawdz strzykawke” moze oznacza¢, ze zatozono strzykawke
w niewtasciwym rozmiarze albo Ze pozycja strzykawki jest nieprawidtowa lub
dziatanie strzykawki zostato zaktdcone (np. poprzez otwarcie zacisku strzykawki lub
utrate kontaktu miedzy ttokiem strzykawki a przyciskiem detekcji ttoka).

LJesli identyfikacja przyczyny alarmu/alarméow »Sprawdz strzykawke« jest
niemozliwa, pompe nalezy wycofa¢ z uzytku klinicznego iodda¢ ja do kontroli
wykwalifikowanemu personelowi serwisowemu zgodnie z informacjami zawartymi
w podreczniku Technical Service Manual pompy strzykawkowej Alaris™".

Po uzyskaniu informacji zwrotnych z rynku dodano do instrukcji uzytkowania kolejne
informacje dotyczace syfonowania, ktore uzytkownik powinien uwzglednié:
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~W przypadku gdy u pacjenta stosowanych jest wiecej niz jedna pompa, pompy
podajace leki o krytycznym znaczeniu nalezy ustawi¢ mozliwie najblizej poziomu
serca pacjenta w celu unikniecia ryzyka wystgpienia rdéznic w przeptywie czy
syfonowania.””

Wiecej informacji dotyczacych ustawiania pompy dodano w czesci instrukcji uzytkowania
zatytutowanej Zaktfadanie strzykawki.

Uwaga: Najnowsza uaktualniona wersja instrukcji uzytkowania zostanie udostepniona

na witrynie internetowej BD.com pod adresem www.bd.com/int-alaris-technical w dniu
29 czerwiec 2018
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Wymagane dziatanie

1) Prosimy o potwierdzenie odbioru niniejszego powiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa pracy urzadzen poprzez wypetnienie izwrdcenie formularza
potwierdzenia (zatacznik I). W formularzu potwierdzenia nalezy wskazac
preferowang opcje dziatan naprawczych. W przypadku wybrania opcji 2, formularz
potwierdzenia nalezy odesta¢ do firmy BD przed zamdwieniem zespotu ptyty tylnej
0 numerze SKU 1000SP02113.

a. OPCJA 1: Firma BD dokonuje wymiany zespotu ptyty tylnej.

Jesli chcg Panstwo, aby to firma BD wykonata ustuge wymiany, prosimy jak
najszybciej skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy BD, aby
dokonac niezbednych uzgodnien.

Priorytetowo nalezy traktowa¢ obszary kliniczne takie jak neonatologia,
pediatria iintensywna terapia, gdzie leki o znaczeniu krytycznym sg
podawane przy nizszej predkosci wlewu.

b. OPCJA 2: Klient dokonuje wymiany zespotu ptyty tylnej.

Jesli chcgq Panstwo dokona¢ wymiany we wilasnym zakresie, prosimy
postepowac zgodnie z instrukcjg wymiany zespotu ptyty tylnej dotaczong do
niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa pracy urzadzen
(zatacznik II). W takim przypadku prosimy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy BD w celu zamdwienia odpowiedniej liczby zespotéw
ptyty tylnej do wymiany.

Priorytetowo nalezy traktowaé obszary kliniczne takie jak neonatologia,
pediatria iintensywna terapia, gdzie leki o znaczeniu krytycznym sg
podawane przy nizszej predkosci wlewu.

2) Przed rozpoczeciem wymiany ptyty tylnej zgodnie z niniejszym powiadomieniem
dotyczacym bezpieczenstwa pracy urzadzen nalezy na szczeblu lokalnym wycofac
wszelkie czesci lub zestawy zapasowe zawierajgce stare ptyty tylne i wczesniejsze
modele sprezyny S5, postepujac zgodnie z procedurami wewnetrznymi.

Uwaga: Dziatanie polegajagce na wymianie sprezyny S5 w pompie strzykawkowej
Alaris™/Asena™ okreslone w niniejszym powiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa
pracy urzadzen =zastepuje wymiane sprezyny S5 na postawie powiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa pracy urzadzen RA-2017-02-02 wydanej w marcu 2017 r.
Dlatego dziatania wymagane na podstawie niniejszej notatki bezpieczenstwa nalezy
przeprowadzi¢ w miare mozliwosci jak najszybciej.
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Konserwacja zapobiegawcza i dziatania naprawcze

Zaleca sie przeprowadzanie rutynowej konserwacji zapobiegawczej zgodnie
z podrecznikiem Technical Service Manual. Kontrole w ramach konserwacji
zapobiegawczej nalezy przeprowadza¢ co najmniej raz na trzy lata, jak okreslono
w podreczniku Technical Service Manual.

Uwaga: Podrecznik Technical Service Manual uaktualniono w celu uwzglednienia nowej
instrukcji wymiany ptyty tylnej w ramach rutynowej konserwacji zapobiegawczej.

Najnowsza uaktualniona wersja podrecznika Technical Service Manual znajduje sie na
witrynie internetowej BD.com pod adresem www.bd.com/int-alaris-technical.

Ponadto instrukcje wymiany ptyty tylnej zamieszczono w zatgczniku II do niniejszej
notatki bezpieczenstwa.

Przekazanie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa pracy
urzadzen

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa placéwce,
ktére powinny wiedzie¢ o tym dziataniu.

Jesli nie posiadajg juz Panstwo pomp strzykawkowych Alaris™/Asena™, o ktérych mowa
W niniejszym powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa pracy urzadzen, prosimy
o przekazanie niniejszego powiadomienia oraz cafosci powigzanej dokumentacji
obecnemu uzytkownikowi (lub uzytkownikom).

Firma BD poinformowata juz organ witasciwy / agencje regulacyjng o niniejszym
powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa pracy urzadzen.

Jesli majq Panstwo pytania lub potrzebujqg pomocy w zwigzku 2z niniejszym
powiadomieniem dotyczacym bezpieczenstwa pracy urzadzen, prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy BD.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakich to dziatanie moze przysporzy¢ Panstwu

lub Panstwa personelowi.

Z powazaniem
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Zatacznik I - Wypelnia i odsyla uzytkownik koncowy

Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa pracy urzadzen -
formularz potwierdzenia

Nazwa produktu: Pompy strzykawkowe Alaris™/Asena™ GS, GH, CC,
TIVA, PK, Enteral

Kody produktéw z prefiksem (wszystkie warianty): 8001, 8002, 8003, 8004, 8005,

8007
Identyfikator FSCA: RA-2018-03-01
Data: czerwiec 2018 r.
Rodzaj dziatania: powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa pracy
urzadzen

Nazwa szpitala/placowki

Adres szpitala/placowki

Numer telefonu

Imie i nazwisko

Podpis

Data

Prosimy o potwierdzenie ponizszych punktéow poprzez zaznaczenie pol:

] Przeczytatem/-am i zrozumiatem/-am tre$¢ powiadomienia  dotyczacego
bezpieczenstwa pracy urzadzen

Jesli w Panstwa placowce nie ma pomp strzykawkowych wymienionych

w niniejszym powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa pracy urzadzen,

ktorych dotyczy problem, nalezy potwierdzi¢ to, zaznaczajac ponizsze pole:

] Potwierdzam, Ze nasza placéwka nie posiada zadnych pomp strzykawkowych
wymienionych w niniejszym powiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa pracy
urzadzen, ktérych dotyczy problem.

Prosimy przekaza¢ niniejsze powiadomienie oraz catos¢ powigzanej dokumentacji
obecnemu uzytkownikowi, jesli ma to zastosowanie.
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Jesli w Panstwa placowce znajduja sie jakiekolwiek pompy strzykawkowe
wymienione w niniejszym powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa pracy
urzadzen, ktorych dotyczy problem, prosimy wypetni¢ czesci A, B i C ponizej:

Czesc¢ A: Prosimy o potwierdzenie obydwu dziatan poprzez zaznaczenie pol

] Przekaze niniejsze powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa pracy
urzadzen wszystkim osobom, ktore powinny sie z nig zapoznac.

] Wycofatem/-tam czesci lub zestawy zapasowe obejmujace ptyte tylng
i wczesniejszy model sprezyny S5 zgodnie z procedurg lokalna.

Cze$¢ B: Prosimy o potwierdzenie jednej z ponizszych opcji:

] Firma BD dokonuje wymiany zespotu ptyty tylnej.
Skontaktuje sie z lokalnym przedstawicielem firmy BD w celu dokonania
niezbednych uzgodnien.

- Placowka klienta dokona wymiany zespotu ptyty tylnej.

Potwierdzam, Ze ponosze odpowiedzialnos¢ za dokonanie napraw we
wszystkich pompach, ktére posiadam, jak opisano w niniejszym
powiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa pracy urzadzen. Bede
postepowa¢ zgodnie <z instrukcja ~wymiany zespotu piyty tylnej
zamieszczong w zataczniku II. Skontaktuje sie z lokalnym przedstawicielem
firmy BD w celu zamdwienia odpowiedniej liczby zamiennych zespotow
ptyty tylnej.

Cze$¢ C: Abysmy mogli zweryfikowaé modele iliczby pomp strzykawkowych

znajdujacych sie w Panstwa placéwce, prosimy o podanie ponizszych informaciji:

Model pompy strzykawkowej Liczba pomp strzykawkowych

Alaris™/Asena™ GS

Alaris™/Asena™ GH

Alaris™/Asena™ CC

Alaris™/Asena™ TIVA

Alaris™/Asena™ PK

Alaris™/Asena™ Enteral

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza potwierdzenia do:
lokalnego przedstawiciela firmy BD

Adres: Becton Dickinson Polska
Adres: ul. Osmanska 14, 02-823 Warszawa

1000RA00350 Strona 8 z 10



BD Switzerland Sarl

Terre Bonne Park — A4

Route de Crassier 17
A7) 1262 Eysins - Switzerland
N BD Tel.: +41 21 556 30 00
G Faks: +41 21 556 30 99

www.BD.com

Za posrednictwem faksu: +48 22 377 11 01
Za posrednictwem poczty e-mail: zuzanna.uscimiak@bd.com

Lub opcja preferowana: prosimy zeskanowac formularz potwierdzenia i wystaé pocztg
elektroniczng na: adres e-mail dla danego kraju: zuzanna.uscimiak@bd.com
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Zataqcznik II - Wymiana tylnej ptyty ttoka (dot. RA-2018-03-01)

Po otrzymaniu nowej ptyty tylnej nalezy postepowac wedtug ponizszej instrukcji, ktéra opisuje
metode wymiany zespotu ptyty tylnej.

Ponizej pokazano, jak rozpoznac sprezyne.

g 7]

Nowa ptyta tylna A

W celu uzyskania dalszych informacji prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
firmy BD.

Dostepny jest zestaw do montazu zespotu ptyty tylnej tioka, numer czesci
1000SP02113.

1. Wykreci¢ trzy wkrety
utrzymujace tylng ptyte ttoka.

Wkrety (x3)
2. Zdjac tylng ptyte ttoka.

Uwaga: Zdejmowac ostroznie,
poniewaz moze dojs¢ do odtgczenia
sie czesci. Ustawienie pompy

w orientacji pionowej moze pomoc
w utrzymaniu elementéw

w ich wiasciwym potozeniu.

3. Wzrokowo ocenié¢ wnetrze
ttoka. Dalsze informacje
zamieszczono w rozdziale Corrective
Maintenance w podreczniku
Technical Service Manual.
Tylna ptyta ttoka

4. Zamontowac zamienny zespét tylnej
ptyty ttoka.

5. Wkreci¢ trzy wkrety w tylng ptyte
ttoka. Upewni¢ sie, ze zespot ptyty
tylnej jest solidnie zamocowany.

6. Wyrzucic stary zespoét ptyty tylnej
zgodnie z lokalng procedura.
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