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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — RA-2019-01-01

Pompa wolumetryczna Alaris™ VP Plus Guardrails™
Numer katalogowy: 9003MED01-G, 9003TIG01-G i 9003TIG03-G
Wszystkie numery seryjne

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

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktére wymagajg natychmiastowej reakciji.
Szanowni Panstwo!

Firma BD podejmuje w odniesieniu do pomp wolumetrycznych Alaris™ VP Plus Guardrails™ dziatania
naprawcze polegajgce na aktualizacji oprogramowania we wszystkich dostepnych pompach do nowej
wersji (V1.4.9). Dziatania sg konsekwencjg badan zwigzanych z problemem opisywanym w komunikacie
dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania produktu z grudnia 2016 r. (RA-2016-10-02). Numer wers;ji
oprogramowania jest wyswietlany na ekranie po uruchomieniu pompy.

Opis problemu

W komunikacie dotyczgcym bezpieczenhstwa stosowania produktu z grudnia 2016 r. firma BD poinformowata
0 nastepujgcym problemie z pompg Alaris™ VP:

1. Alarm okluzji wgornej czesci linii (USO) nie jest generowany w wyznaczonym czasie. W rezultacie
pacjent moze przestaé otrzymywac lek lub otrzymywaé go mniej niz wynosi zalecana dawka.

W trakcie badania opisanego problemu firma BD odkryta rowniez sposob naprawy innego btedu:

2. Alarm USO jest generowany, ale nie nastepuje blokada linii infuzji (niepozadany alarm USO).
Moze to prowadzi¢ do opdznienia lub zakitécenia infuzji. Problem ten mozna zidentyfikowaé
w sytuacji, gdy generowany jest alarm, ale nie nastepuje zadna blokada linii.

Po przeprowadzeniu badan firma BD opracowata nowe oprogramowanie, ktdére powinno ograniczy¢
wystepowanie obu btedéw. Wymagana jest aktualizacja oprogramowania wszystkich pomp Alaris™ VP.
Aktualizacje moze przeprowadzi¢ przedstawiciel firmy BD lub odpowiednia osoba z Panstwa organizacji.

Wskazoéwki dotyczace podejmowanych dziatan:

1) Nalezy wypetni¢ przeznaczony dla klientéw Formularz potwierdzenia (strona 3), zaznaczajac, czy
aktualizacja ma zosta¢ przeprowadzona przez inzyniera z firmy BD (opcja 1), czy samodzielnie
przez organizacje (opcja 2), a nastepnie przesta¢ formularz do firmy BD, korzystajgc z zatgczonych
instrukcji, nie pézniej niz do 22 marca 2019 r.

e W przypadku opcji 1 po otrzymaniu wypetnionego Formularza potwierdzenia skontaktuje
sie z Panstwem przedstawiciel firmy BD, aby zaplanowac aktualizacje oprogramowania.
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e W przypadku opcji 2 po przestaniu do firmy BD wypetnionego Formularza potwierdzenia
mogg Panstwo zamowi¢ zestaw do aktualizacji oprogramowania (numer czeSci:
1000SP02153). Przedstawiciel firmy BD skontaktuje sie z Panstwem w celu uzgodnienia
dostawy =zestawu do aktualizacji oprogramowania. Po otrzymaniu zestawu nalezy
postepowac zgodnie z dotgczonymi do niego instrukcjami.

2) Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w organizacji, ktére powinny wiedzie¢
o tych dziataniach.

3) Jesli nie posiadajg juz Panstwo pomp Alaris™ VP prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu oraz
catosci powigzanej dokumentacji obecnym uzytkownikom.

4) Zanim zostanie przeprowadzona zalecana aktualizacja oprogramowania, firma BD pragnie
przypomnie¢ uzytkownikom o koniecznosci przestrzegania zalecen podanych w instrukcji uzytkowania
w odniesieniu do nastepujgcych kwestii:

e Uzywania czujnika przeptywu podczas infuzji lekéw o znaczeniu krytycznym w celu
rozpoznania okolicznosci wskazujgcych na brak przeptywu
e Rozwigzywanie problemoéw z alarmami dotyczgcymi okluzji w gornej czesci linii

Jesli majg Panstwo pytania lub potrzebujg pomocy w zwigzku z niniejszymi zewnetrznymi dziataniami
korygujgcymi dotyczgcymi bezpieczehstwa, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy BD:
Zuzanna Uscimiak

Tel: +48 22 377 11 45, email: zuzanna.uscimiak@bd.com.

Potwierdzamy zawiadomienie o niniejszych dziataniach odpowiednich organéw regulacyjnych.

Firma BD chce przyczynia¢ sie do postepu w medycynie. Nasze dziatania sg ukierunkowane przede
wszystkim na bezpieczehnstwo pacjenta i uzytkownika oraz zapewnianie wysokiej jakosci produktow.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, na ktére mogta Panstwa narazi¢ opisywana procedura i z géry
dziekujemy za Panstwa pomoc w jak najszybszym i jak najskuteczniejszym rozwigzaniu problemu.

Z powazaniem

William David
Starszy dyrektor ds. zgodnosci i jakosci na obszar EMEA
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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu —
formularz potwierdzenia

Pompa wolumetryczna Alaris™ VP Plus Guardrails™
Numer katalogowy: 9003MEDO01-G, 9003TIG01-G i 9003TIG03-G
Wszystkie numery seryjne

Prosimy o zapoznanie sie z komunikatem dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania produktu RA-2019-01-
01 i jak najszybszy zwrot wypetnionego formularza (nie pdzniej niz do 22 marca 2019 r.).

Nazwa szpitala/placowki

Adres szpitala/placowki

Adres e-mail

Numer telefonu

Imie i nazwisko

Podpis

Data

Prosimy o potwierdzenie ponizszych punktéw poprzez zaznaczenie pol:

[l Przeczytatem/-am izrozumiatem/-am tre$¢ niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania produktu.

[1 Przekaze niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczehstwa stosowania produkiu wszystkim osobom,
ktére powinny sie z nim zapoznac.

Prosimy o potwierdzenie jednej z ponizszych opcji:

0 Opcija 1: aktualizacje oprogramowania pompy ma przeprowadzi¢ przedstawiciel firmy BD.

0 Opcja 2: aktualizacja oprogramowania pompy zostanie przeprowadzona przez odpowiednig osobe
z placowki klienta.
Potwierdzam, ze ponosze odpowiedzialnos¢ za dokonanie napraw we wszystkich pompach, ktore
posiadam, jak opisano w niniejszym komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa stosowania
produktu. Bede przestrzega¢ instrukcji aktualizacji oprogramowania dotgczonych do zestawu do
aktualizacji oprogramowania 1000SP02153.

LUB

[1 Potwierdzam, ze nasza placéwka nie posiada zadnych pomp wymienionych w niniejszym komunikacie
dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania produktu.

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza potwierdzenia na maila: zuzanna.uscimiak@bd.com
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Lub na adres:

Becton Dickinson Polska Sp. o.o.
Ul. Osmanska 14

02-823 Warszawa

Zuzanna Uscimiak
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