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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRACY URZADZEN

Produkt: Pompy strzykawkowe Alaris® — wszystkie modele
Identyfikator FSCA: RA-2010-11

Data: Listopad 2010

Typ dziatania: zalecenie dotyczace uzytkowania produktu

DO WIADOMOSCI: personel kliniczny, menedzerowie ds. ryzyka, pracownicy
biomedyczni

Opis problemu

Firma CareFusion zostata poinformowana o trzech waznych zdarzeniach dotyczacych
pomp strzykawkowych Alaris®, podajgcych wysokie podcisnienie (préznig) do linii
pacjenta, co z kolei powoduje podanie bolusa. Ten stan moze wystapic, gdy linia
infuzyjna jest wspdtdzielona z innymi pompami medycznymi wysokiego cisnienia,
takimi jak pozaustrojowe pompy krwi, pompy do dializy, pompy krazenia
pozaustrojowego lub pompy do hemodializy.

Otrzymane raporty wskazujg, ze we wszystkich przypadkach pompa strzykawkowa
Alaris® alarmowata w odpowiedzi na to zagrozenie, przerywajac podawanie i aktywujac
odpowiedni alarm dzwiekowy i wizualny, jednak zaniedbanie ze strony operatora
polegajace na nieodizolowaniu linii pacjenta przed zwolnieniem zacisku strzykawki
powodowato niekontrolowane pompowanie i niezamierzone podanie.

Nieodizolowanie linii pacjenta przed zdjeciem zacisku lub usunigciem strzykawki moze
spowodowac niezamierzone podanie. Ryzyko jest znacznie wieksze, jezeli pompa
strzykawkowa jest uzywana w potaczeniu z urzadzeniami zdolnymi wytworzyc wysokie
podcisnienie (proznia) w linii pacjenta.

Wymagane dziatanie

Nalezy upewni¢ sie, ze wszyscy uzytkownicy zostali poinformowani o koniecznosci
odizolowania linii pacjenta umieszczonej na state (za pomoca zacisku lub odtaczenia)
przed zwolnieniem lub usunieciem strzykawki z pompy.

Firma CareFusion zmienita $rodki ostroznosci dotyczace obstugi okreslone w
dokumencie Sposéb uzzycia dostarczanym z wszystkimi obecnymi pompami
strzykawkowymi Alaris® w celu podkreslenia znaczenia odizolowania linii pacjenta
przed zwolnieniem lub usunieciem strzykawki.
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Zawsze nalezy zalozy¢ zacisk lub w inny sposéb odizolowac linie¢ pacjenta
przed zdjeciem zacisku Iub usunieciem strzykawki z pompy.
Nieprzestrzeganie tego moze spowodowac niezamierzone podanie.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub w celu uzyskania pomocy zwigzanej z niniejszym

dziafaniem korygujacym dotyczacym bezpieczerstwa pracy urzgadzen nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy CareFusion.

Rozpowszechnianie niniejszego powiadomienia dotyczacego pracy urzadzen

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim osobom w Paristwa
instytucji, ktore muszg wiedziec o opisanych w nim dziafaniach.

Z powazaniem,

Przedstawiciel firmy CareFusion

Stanistaw Werner

Area Sales Manager

POLAND - Alaris® & Viasys® Products

RUSSIA, LITHUANIA, LATVIA, ESTONIA — Alaris® Products
Phone +48225480069

Fax +48225480001

1000RA00078 — Wydanie 1 Strona 2z 2



