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Imie i nazwisko
Adres

PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRACY URZADZEN

Nazwa produktu: Pompa strzykawkowa Alaris™ / Asena ™ GS, GH, CC,
TIVA, PK (wylacznie pompy wyprodukowane przed
wrzesniem 2008 r.)

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

Identyfikator FSN: RA-2017-02-01

Data: Wrzesien 2017 r.

Rodzaj dziatania: Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa pracy
urzadzen

DO WIADOMOSCI: Personel kliniczny, menedzerowie ds. ryzyka, personel
biomedyczny

Firma BD/CareFusion niedawno otrzymata od jednego z klientdw zgtoszenie dotyczace
powtarzajacych sie alarméw PL3. Alarm PL3 to kod usterki wewnetrznej, ktéry

powoduje zatrzymanie pompy i informuje uzytkownika o wewnetrznej awarii.

Firma BD/CareFusion pragnie doradzi¢ klientom, aby natychmiast wycofali z uzytku
klinicznego pompy wyswietlajgce jakikolwiek kod usterki wewnetrznej, taki jak
komunikat o btedzie PL3, a nastepnie przekazali je wykwalifikowanemu personelowi
serwisu w celu przeprowadzenia czynnosci serwisowych. Przeglad wszystkich kodéw
usterek mozna znalezé w czesci Troubleshooting (Rozwigzywanie problemoéow) w
podreczniku Technical Service Manual, 1000SM00001.
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Kody usterki wewnetrznej mozna rozpoznac poprzez zatrzymanie pompy, wyswietlenie

komunikatu o btedzie, zaswiecenie sie czerwonego wskaznika alarmu

oraz wyemitowanie wysokiego, ciggtego dzwieku alarmu, ktérego nie mozna wyciszyc.

Moze miec to negatywny wptyw na pacjentdow wymagajacych infuzji o duzym znaczeniu

klinicznym ze wzgledu na mozliwo$¢ przerwania infuzji.
Pompy strzykawkowe, ktérych dotyczy problem

Kazda pompa wyprodukowana przed wrzesniem 2008 r. moze wygenerowac¢ kod
btedu PL3.

Firma BD/CareFusion niedawno opublikowata zaktualizowany podrecznik Technical
Service Manual, 1000SM00001 (najnowsze wydanie 31), z ktérego usunieto zakres
numerdw seryjnych powigzanych z pompami, ktére moga generowac¢ alarm PL3
(strona 27). Po zbadaniu problemu doszliSmy do wniosku, ze data produkcji wczesniejsza
niz wrzesien 2008 r. w petni obejmuje pompy, w ktérych moze wystgpi¢ alarm PL3.

Powigzane numery SKU mozna znalez¢ w Zataczniku 2.

Podrecznik Technical Service Manual MK3 dotyczacy pomp strzykawkowych

http://www.bd-
products.com/assets/supportdocs/protected/TSM manual/1000SM00001.pdf

Wymagane dane to: Username (Nazwa uzytkownika) = uk-tech,
Password (Hasto) = safe8belt

Niniejsze powiadomienie nie dotyczy pomp systemu Alaris, czasem nazywanych
modutowymi pompami infuzyjnymi Alaris.

Wymagane dziatania

1. W przypadku wystapienia alarmu PL3 nalezy natychmiast wycofa¢ pompe
strzykawkowa z uzytku klinicznego i przekazaé¢ ja wykwalifikowanemu
personelowi serwisu.


http://www.bd-products.com/assets/supportdocs/protected/TSM_manual/1000SM00001.pdf
http://www.bd-products.com/assets/supportdocs/protected/TSM_manual/1000SM00001.pdf
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2. Nalezy sprawdzi¢, czy jakiekolwiek posiadane pompy wyprodukowano
przed wrzesniem 2008 r. W przypadku takich pomp nalezy postepowac
zgodnie z procedura opisang w podreczniku Technical Service Manual,
1000SM00001, wydanie 31. W Zataczniku 2 wymieniono numery SKU,
ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa.

Informacje na temat niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa zostaty
przekazane przez firme BD/CareFusion odpowiednim organom w Panstwa kraju.

Wszelkie pytania odnosnie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
prosimy kierowac do lokalnego przedstawiciela firmy BD/CareFusion.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z prowadzonymi przez nas
dziataniami.

Rozpowszechnianie niniejszego powiadomienia dotyczacego pracy urzadzen

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim osobom w Panstwa
instytucji, ktére powinny zapoznac sie z przedstawionymi w nim dziataniami.
Jesli Panstwo nie posiadajg juz tych pomp, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:
1. Przekazac niniejsze powiadomienie i wszelkie powigzane dokumenty biezgcemu
uzytkownikowi.

2. Jesli pompy nie sg juz w uzytku klinicznym, prosimy o poinformowanie o tym fakcie
firme BD/CareFusion i poda¢ numery seryjne, ktorych to dotyczy.
Z powazaniem,

Jarostaw Tatar
Sales Manager
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Zatacznik 1 — do wypetnienia i odestania przez uzytkownika koncowego

PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRACY URZADZEN —
Formularz potwierdzajacy

Nazwa produktu: Pompa strzykawkowa Alaris™ / Asena ™ GS, GH, CC,
TIVA, PK (wylacznie pompy wyprodukowane przed
wrzesniem 2008 r.)

Kody produktu z prefiksem, wszystkie warianty: 8001, 8002, 8003, 8004 i 8005

Identyfikator FSN: RA-2017-02-01

Data: Wrzesien 2017 r.

Rodzaj dziatania: Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa pracy
urzadzen

Nazwa szpitala / osrodka

Adres szpitala / o$rodka

Numer telefonu

Imie i nazwisko

Podpis

Data

D Przeczytatem(am) i zrozumiatem(am) tres¢ niniejszego powiadomienia dotyczgacego
bezpieczenstwa pracy urzadzen i przekaze je wszystkim osobom, ktére powinny sie z
nim zapoznac.

D Nie posiadam juz zadnej z tych pomp i przekaze informacje prawowitemu
wiascicielowi.

Potwierdzam, ze pompy wycofano z uzytku i moge potwierdzi¢ powigzane numery
seryjne.

Prosimy odesta¢ formularz do:

Lokalny przedstawiciel firmy CareFusion: Becton Dickinson Polska
Adres: ul. Osmanska 14, 02-823 Warszawa

Za posrednictwem faksu: +48 22 377 11 01

Za posrednictwem poczty e-mail: zuzanna.uscimiak@bd.com
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Lub preferowanego sposobu: Prosimy o zeskanowanie formularza potwierdzajacego i przestanie
go za posrednictwem poczty e-mail na adres: fsca.infusion@bd.com (akceptowane sg wylgcznie
wiadomosci e-mail w jezyku angielskim).

Pompa strzykawkowa Alaris™ GS, GH, CC, TIVA, PK

Pompa strzykawkowa Asena™ GS, GH, CC, TIVA, PK

Opis materiatu Materiat Typ
produktu
ASENA GS (W. NIEMIECKA) 80013DEOO GS
ASENA GS (W. NIEMIECKA) 80013DEOO-R GS
LPJ(Z)I\Y/IVIT/AA l\SL'AI'RZYKAWKOWA ASENA GS — 80013DE0O-U s
ASENA GS (W. NIEMIECKA) + RS232 80013DEO1 GS
ASENA GS — UZYWANA 80013DMO0 GS
ASENA GS (W. HISZPANSKA) 80013ES00 GS
ASENA GS (W. HISZPANSKA) + RS232 80013ES01 GS
ASENA GS (W. FRANCUSKA) 80013FRO0 GS
ASENA GS (W. FRANCUSKA) — UZYWANA 80013FRO0-U GS
ASENA GS (W. FRANCUSKA) + RS232 80013FRO1 GS
ASENA GS (W. ANGIELSKA) 80013GB00 GS
ASENA GS (W. ANGIELSKA) + RS232 80013GB01 GS
ASENA GS (W. WLOSKA) 80013IT00 GS
ASENA GS (W. WLOSKA)+ RS232 800131TO1 GS
ASENA GS (W. HOLENDERSKA) 80013NLOO GS
ASENA GS (W. HOLENDERSKA) + RS232 80013NLO1 GS
ASENA GS (W. NORWESKA) 80013NW00 GS
ASENA GS (W. NORWESKA) + RS232 80013NWO1 GS
ASENA GS, ODNOWIONA 80013RFO0 GS
ASENA GS, ODNOWIONA + RS232 80013RFO1 GS
ASENA GS (W. SZWEDZKA) 80013SE00 GS
ASENA GS (W. SZWEDZKA) + RS232 80013SE01 GS
ALARIS GS UNIVERSAL 80013UNOO GS
LPJ(Z)I\Y/IVIT/AA l\SL'AI'RZYKAWKOWA ASENA GS — 80013UNOO-U s
ALARIS GS (W. UNIWERSALNA) +RS232 80013UNO1 GS
GSZ\E/UVAASE (W. UNIWERSALNA) +RS232 — 80013UNOLU GS
ALARIS GH PFS V1.0 — UZYWANA 8002PFS01-G-U GH
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ALARIS GH PFS V1.0 8002PFS01-G GH
ASENA GH (W. UNIWERSALNA) +RS232 —
UZYWANA 80023UNO1-U GH
ASENA GH GUARDRAILS + RS232 — UZYWANA | 80023UNO1-G-U GH
ALARIS GH (W. UNIWERSALNA)
GUARDRAILS + RS232 80023UN0O1-G GH
ALARIS GH (W. UNIWERSALNA) +RS232 80023UNO1 GH
POMPA STRZYKAWKOWA ASENA GH —
UZYWANA 80023UN00-U GH
ASENA GH (W. UNIWERSALNA) 80023UN00O-G GH
ALARIS GH (W. UNIWERSALNA) 80023UN0OO GH
ASENA GH (W. SZWEDZKA) + RS232 80023SE01 GH
ASENA GH (W. SZWEDZKA) 80023SE00 GH
ASENA GH +RS232 — UZYWANA 80023RFO1 GH
ASENA GH, UZYWANA 80023RF00 GH
ASENA GH GUARDRAILS + RS232 — UZYWANA | 80023NWO01-G-U GH
ASENA GH (W. NORWESKA) + RS232 +
GUARDRAILS 80023NWO01-G GH
ASENA GH (W. NORWESKA) + RS232 80023NWO01 GH
ASENA GH (W. NORWESKA) 80023NW00 GH
ASENA GH (W. HOLENDERSKA) + RS232 80023NLO1 GH
ASENA GH (W. HOLENDERSKA) 80023NLO0 GH
ASENA GH (W. WLOSKA) + RS232 80023IT01 GH
ASENA GH (W. WLOSKA) 800231T00 GH
ASENA GH (W. UNIWERSALNA) +RS232 —
UZYWANA 80023GB01-U GH
ASENA GH (W. ANGIELSKA) + RS232+GR —
UZYWANA 80023GB01-G GH
ASENA GH (W. ANGIELSKA) + RS232 80023GB01 GH
ASENA GH (W. ANGIELSKA) — UZYWANA 80023GB00-U GH
ASENA GH (W. ANGIELSKA) 80023GB00 GH
ASENA GH (W. FRANCUSKA) + RS232 80023FRO1 GH
POMPA STRZYKAWKOWA ASENA GH —
UZYWANA 80023FRO0-U GH
ASENA GH (W. FRANCUSKA) 80023FRO0 GH
ASENA GH (W. HISZPANSKA) + RS232 80023ES01 GH
ASENA GH (W. HISZPANSKA) 80023ES00 GH
ASENA GH (W. UNIWERSALNA) +RS232 —
UZYWANA 80023DMO1 GH
ASENA GH (W. UNIWERSALNA) — UZYWANA 80023DM00 GH
ASENA GH (W. NIEMIECKA) + RS232 —
UZYWANA 80023DE31-U GH
ASENA GH (W. NIEMIECKA) + RS232 —
UZYWANA 80023DE01-U GH
ASENA GH (W. NIEMIECKA) + RS232 80023DEO1 GH
ASENA GH (W. NIEMIECKA) — UZYWANA 80023DE00-U GH
ASENA GH (W. NIEMIECKA) 80023DEO0-R GH
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ASENA GH (W. NIEMIECKA) 80023DEOO GH
ALARIS CC (W. ANGIELSKA) 80033GB00 CcC
ALARIS CC (W. UNIWERSALNA) DEDYKOWANA 80033UNDO CcC
ALARIS CC (W. UNIWERSALNA) DEDYK.+RS232 | 80033UND1 CcC
ALARIS CC GUARDRAILS UNIW. DEDYK.+RS232 | 80033UND1-G CcC
ALARIS CC 80033UNNO CcC
ASENA CC + RS232 80033UNN1 CcC
nggﬁ£$U110IZ4OV PLANOWANIE 80033VPD1 cC
ALARIS CC PFS V1.0 8003PFS01-G CcC
ALARIS CC PFS V1.0 — UZYWANA 8003PFS01-G-U CcC
G;E(UVAA&VA (W. UNIWERSALNA) +RS232 — 80043UNO1-U TIVA
ALARIS TIVA (W. UNIWERSALNA) +RS232 80043UNO1 TIVA
ALARIS TIVA (W. UNIWERSALNA) 80043UNOO TIVA
Ggsv\/ﬁ‘ﬁi (W. UNIWERSALNA) RS232 — 80053UNO1-U PK
ALARIS PK + RS232 80053UNO1 PK

Becton Dickinson Polska sp. z 0.0.

zarejestrowana w Sadzie Rejonowym dla m.st. Warszawy w Warszawie, Xl Wydz. Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego

pod numerem KRS 0000094071, NIP: 527-105-59-84, REGON: 011697403, kapitat zaktadowy 17.344.530 PLN
Nr KRS: 0000094071/ NIP: 527-10-55-984/ Wysokos¢ kapitatu zaktadowego: 17.344.530 zt




