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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZ ACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — MMS-19-1572

Ambulatoryjne pompy strzykawkowe T34™ oraz T34L™ (T60™)
Numery seryjne: wszystkie numery seryjne
Typ dziatania: informacja doradcza

Adresaci: menedzerowie EBME, personel kliniczny, menedzerowie ds. ryzyka, dostawcy ustug opieki
zdrowotnej u schytku zycia (np. hospicja)

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajgce uwagi.
Szanowni Panstwo,

Firma BD/CME wydata niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczehstwa stosowania produktu w celu
poinformowania uzytkownikéw ambulatoryjnych pomp strzykawkowych T34™ oraz T34L™ (T60™)
o dodaniu w zaktualizowanej instrukcji obstugi (Directions for Use, DFU) oraz podreczniku serwisowym
(Technical Service Manual, TSM) dodatkowych instrukcji dotyczgcych konfiguracji i konserwacji pomp.

Opis:

W oparciu o informacje zwrotne z nadzoru po wprowadzeniu produktu do obrotu firma BD/CME stwierdzita,
ze mechanizm bloku silnika pompy strzykawkowej moze w miare uptywu czasu by¢ narazony na ,zuzycie”.
Taki przypadek ma miejsce, gdy podczas wykonywania infuzji alarm pompy nie zos taje uruchomiony .

Problem ten mozna zaobserwowa¢ w sytuacji, gdy sitownik nie porusza sie podczas obrotéw Sruby
pociggowej, co moze skutkowaé brakiem nacisku na ttok strzykawki w celu podania zawartosci strzykawki.
Przyczyna tego problemu jest zuzycie nakretki sitownika, ktére moze doprowadzi¢ do zatrzymania lub utraty
przyczepnosci na Srubie pociggowej z powodu nieregularnej powtoki srubie pociggowej. Efekt ,zuzycia”
mozna zaobserwowaé wizualnie, poniewaz Sruba pociggowa z czasem stopniowo niszczy plastikowg
nakretke sitownika, pozostawiajgc biate plastikowe zanieczyszczenia wzdiuz Sruby pociggowej (patrz
rysunek 1 ponizej).
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Rysunek 1: Sruba poci ggowa i biate plastikowe zanieczyszczenia
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1. Dziatania naprawcze podj ete przez firm e BD/CME

Firma BD/CME dokonata zmian w instrukcji obstugi (DFU), dodajgc szczeg6towe instrukcje dla
uzytkownikow dotyczgce sprawdzania obecnosci biatych plastikowych zanieczyszczen na $rubie
pociggowej podczas ustawiania pompy (Zatgcznik 1). Firma BD/CME dokonata réwniez aktualizacji
instrukcji w podreczniku serwisowym (TSM) majgcych na celu przedstawienie zmian w procedurach
konserwacji i naprawy dotyczgcych sprawdzania obecnosci biatych plastikowych zanieczyszczen na srubie
pociggowej i w razie potrzeby prewencyjnej wymiany sruby pociggowej i/lub zespotu bloku silnika. Pompe
nalezy sprawdzi¢ przed ka zdym u zyciem pod k atem obecno $ci biatych plastikowych zanieczyszcze .
Uzytkownicy odpowiedzialni za konfiguracje pompy muszg dwukrotnie sprawdzaé, czy szybkos¢ iilos¢
infuzji byly zgodne zaleceniem z uwagi na fakt, ze w przypadku zanizonej infuzji pompy nie zaalarmuj g
o tym uzytkownika.

Celem niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu jest poinformowanie
uzytkownika o wprowadzonych zmianach i przekazanie kopii poprawionych instrukcji obstugi pomp.
Zaktualizowane instrukcje serwisowe zostang udostepnione przeszkolonym organom serwisowym.

2. Dziatania wymagane od u_zytkownikéw pomp (T34 ™ oraz T34L ™ (T60™)):

1. Nie uzywaé¢ pompy, w sytuacji gdy dostepna jest alternatywna pompa infuzyjna.
2. Sprawdzac dwukrotnie szybko$¢ i ilos¢ infuzji.

3. Przeczyta¢ i przekazaé¢ innym osobom niniejszy komunikat. Upewni¢ sie, ze jego tres¢
jest zrozumiata dla wszystkich oséb w Panstwa instytucji, ktére powinny zapoznac¢ sie
z tym komunikatem.

4. Upewnic sie, ze uzytkownicy odpowiedzialni za konfiguracje pompy zapoznaly sie
z trescig Zalgcznika 1 (zmienione instrukcje konfiguraciji).
o Dotaczy¢ Zalgcznik 1 do obecnych instrukcji obstugi (DFU) uzytkowanych pomp
i upewni¢ sie, ze jego tresc¢ jest dostepna dla uzytkownikow.

5. Odestac podpisany i wypetniony formularz potwierdzenia klienta na adres <<insert
contact details here>> najpézniej do dnia <<insert date>>.
0 Po otrzymaniu formularza BD skontaktuje sie z placéwka w sprawie wymiany
Sruby pociagowej.

6. Jedli nie posiadajg juz Panstwo ambulatoryjnych pomp strzykawkowych T34™ ani
T34L™ (T60™), prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego
bezpieczenstwa stosowania produktu oraz catosci powigzanej dokumentacji
obecnemu uzytkownikowi (lub uzytkownikom).
Firma BD/CME wymieni wszystkie uszkodzone elementy w pompie (sitownik/sruba) lub catg pompe.
Jesli majg Panstwo pytania lub potrzebujg pomocy w zwigzku z niniejszym komunikatem dotyczgcym
bezpieczenstwa stosowania produktu, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy BD/CME.
Potwierdzamy zawiadomienie o niniejszych dziataniach odpowiednich organéw regulacyjnych.
Firma BD/CME doktada wszelkich staran, aby zapewni¢ bezpieczenstwo iskutecznos¢ produktu
dostarczanego klientom. Niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu zostat
wydany z nalezytym uwzglednieniem tego zobowigzania.
Dziekujemy za uwage i wspotprace.

Z powazaniem
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BD/CME Signatory

Zalgcznik 1 — Aneks do instrukcji obstugi ambulatoryjnych pomp infuzyjnych T34™ oraz T34L™ (T60™)
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Zatgcznik 1 — Aneks do instrukcji obstugi

ambulatoryjnych pomp infuzyjnych T34 ™ oraz T34L ™ (T60™)
(numer referencyjny instrukcji obstugi T34™: 100-090SM / 100-090SS;
numer referencyjny instrukcji obstugi T34L™ (T60™): 100-090SL / 100-090SLM)

Monitorowanie infuzji i zarz adzanie nimi

Kontrola bezpiecze nAstwa pompy i infuzji

Przed uzyciem skontrolowa¢ $rube pociggowa (patrz 3.2 Opis pompy, pozycja 4). Jezeli na $rubie
pociggowej obecne sg biate plastikowe zanieczyszczenia, jest to oznakg zuzycia mechanizmu strzykawki.
W takim przypadku nalezy zaprzesta¢ uzytkowania pompy i odestac jg do serwisu.
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Formularz potwierdzenia klienta — MMS-19-1572
Ambulatoryjne pompy strzykawkowe T34™ oraz T34L™ (T60™)
Numery seryjne: wszystkie numery seryjne

Niniejszy formularz nalezy czyta¢ w potgczeniu z komunikatem dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania
produktu nr MMS-19-1572. Wypeltniony i podpisany formularz nalezy odesta¢ jak najszybciej, ale nie
pézniej ni z do xxxxxxxx 2019 r. _na adres

Podajgc ponizsze informacje potwierdzajg Panstwo odpowiednio przeczytanie, zrozumienie i przekazanie
tresci niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu.

Po otrzymaniu formularza BD skontaktuje sie z placowkg w sprawie wymiany sruby pociggowe;.

Nazwa
szpitala/placowki
Adres szpitala/placéwki

Typ instytucji
(nalezy zaznaczy¢) O Szpital O Opieka domowa
Numer telefonu Adres e-mail

Imie i nazwisko

Podpis Data

Prosimy o odestanie wypetnionego i podpisanego form ularza potwierdzenia na adres: Please
insert email address
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