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Imie i nazwisko
Adres

PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRACY URZADZEN

Nazwa produktu: System do infuzji Alaris® GP

Modele: 80063UNO1, 80263UNO1, 80263UN01-G, 9002MEDO1,
9002MEDO1-G

Numery seryjne: Wszystkie

Identyfikator FSCA: RA-2012-09-01

Data: Listopad 2012

Typ dziatania: Zalecenia dotyczace uzytkowania produktu

DO WIADOMOSCI: Personelu klinicznego, menedzeréw ds. ryzyka, personelu
biomedycznego

Szczegotowe informacje na temat urzadzen, ktorych dotyczy problem

System do infuzji Alaris® GP skiada sie z objetosciowej pompy infuzyjnej ogélnego
zastosowania z funkcjg wykrywania (nagromadzonego) powietrza w linii oraz specjalnych
zestawow infuzyjnych przeznaczonych do stosowania w stanach ostrych i podostrych.

Opis problemu

Dzieki systemowi monitorowania produktow wprowadzonych do sprzedazy firma CareFusion
ustalita, ze podczas stosowania systemu do infuzji Alaris® GP powstajg bardzo mate
pecherzyki powietrza (o objetosci ponizej 50 ul), ktére sg zbyt mate, aby spowodowac
wyzwolenie alarmoéw wykrywania powietrza w linii infuzyjnej dla najnizszych progdw, jakie
mozna ustawi¢ w systemie do infuzji Alaris GP. Progi te wynoszg 50-500 pl w przypadku
ustawien uzytkownika badz 1 ml dla nieustannie aktualizowanego 15-minutowego ,okienka”
(parametry te sg uznawane za niezwykle zaawansowane i s zgodne z normg EN 60601-2-
24: Szczegdlne wymagania dotyczace bezpieczenstwa pomp infuzyjnych i sterownikéw
infuzji).

Pecherzyki powietrza powstajg podczas infuzji w miejscu przeptywu ptynu w silikonowym
(porowatym) segmencie pompujacym zestawu do infuzji. Objetos¢ i czestotliwosé
powstawania pecherzykdéw powietrza podczas infuzji zalezy od szybkos¢ infuzji, wysokosci
umieszczenia pompy nad pacjentem oraz stopnia wydzielania gazéw przez podawane leki.
Powstale pecherzyki powietrza sg transportowane z ptynem infuzyjnym i zwykle sg
wprowadzane do organizmu pacjenta.
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Bolus powietrza wprowadzony do uktadu naczyniowego moze wywotaé zylny lub tetniczy
zator powietrzny. Uwaza sie, ze zjawisko to naraza pacjentéw takich jak z ubytkiem w
przegrodzie miedzyprzedsionkowej na zwiekszone ryzyko.

Firma CareFusion nie otrzymata doniesien o $miertelnych przypadkach zylnego lub
tetniczego zatoru powietrznego, ktory wystgpitby podczas uzytkowania systemu do infuzji
Alaris® GP z dziatajacymi czujnikami powietrza w linii. Sugeruje to, ze czujniki powietrza w
linii systemu do infuzji Alaris® GP zapewniaja wystarczajaca ochrone przed zatorem
powietrznym.

Odlegte, ale nieakceptowalne prawdopodobienstwo S$mierci lub powaznego uszkodzenia
sugeruje, ze uzasadnione jest podjecie dziatan majacych zapobiec uzytkowaniu systemu do
infuzji Alaris GP przez uzytkownikéw nieuwzgledniajacych dodatkowych $rodkdéw ostroznosci,
dla szczegdlnych warunkow klinicznych opisanych powyzej.

W zwigzku z tym firma CareFusion dokona aktualizacji tresci instrukcji obstugi systemu do
infuzji Alaris® GP, aby umozliwi¢ zastosowanie najlepszej praktyki klinicznej. Dodany
zostanie ponizszy tekst (ostrzezenie) z zaleceniami dotyczacymi zmniejszenia ryzyka
zwigzanego z obecnoscig powietrza w linii w przypadku pacjentéw, u ktérych jest ono
zwiekszone:

Whnikanie powietrza i powstawanie pecherzykdéw powietrza wewnatrz zestawu do infuzji stanowi znane
zagrozenie wystepujgce w terapii infuzyjnej.

Zagrozenie ulega zwielokrotnieniu, gdy (a) wykonywanych jest kilka infuzji jednoczesnie, a takze gdy
(b) podawane sa leki lub ptyny wykazujgce tendencje do wydzielania gazow, co moze powodowac
wzrost iloSci powietrza nagromadzonego w ukfadzie krazenia pacjenta.

Zwiekszone ryzyko zwigzane z przedostaniem sie powietrza do linii wystepuje w szczegdlnosci u
pacjentdéw z ubytkiem w przegrodzie miedzyprzedsionkowej. Z tego wzgledu w przypadku tych
pacjentow zaleca sie stosowanie filtra odprowadzajacego powietrze jako dodatku do dziatajacego w
pompie mechanizmu wykrywania powietrza w zestawie infuzyjnym.

Stosowanie filtra odprowadzajgcego powietrze jest zalecane rowniez w przypadku:

(a) pozostatych grup pacjentéw o podwyzszonym ryzyku zwigzanym z przedostaniem sie powietrza
do linii infuzyjnej (np. noworodki);

(b) sytuacji stwarzajqcych zwiekszone zagrozenie zwigzane z przedostaniem sie powietrza do linii
infuzyjnej, jak w przypadku intensywnej opieki medycznej (przeprowadzanie wielu infuzji
jednoczesnie) lub infuzji lekéw badz ptynéw wykazujgcych tendencje do wydzielania gazow.

Jesli filtry odprowadzajace powietrze nie mogq zostac¢ uzyte, nalezy rozwazy¢ uzycie zaworéw
antysyfonowych.
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Wymagane dziatania

Firma CareFusion zaleca uzytkownikom systeméw do infuzji Alaris® GP postepowanie
zgodnie z nowymi instrukcjami i ostrzezeniami zawartymi w tresci instrukcji obstugi, a
mianowicie stosowanie zestawow infuzyjnych firmy CareFusion wyposazonych w filtr
powietrza lub osobnych filtrow u pacjentéw z rozpoznanym ubytkiem w przegrodzie
miedzyprzedsionkowej. Od lokalnego przedstawiciela firmy CareFusion mozna uzyskad
nastepujace numery SKU:

e 60033E (zestaw infuzyjny GP z filtrem usuwajacym powietrze)
e MFX 1822 (zestaw przedtuzajacy z filtrem 0,2 mikrona z odpowietrznikiem)
e MFX 1823 (filtr 0,2 mikrona z odpowietrznikiem)

Uzupetniony formularz weryfikacyjny (Zatacznik 1) prosimy odesta¢ do lokalnego
przedstawiciela firmy CareFusion do dnia 31 grudnia 2012 r.

Informacje na temat dziatan naprawczych zwigzanych z bezpieczenstwem sprzetu
medycznego przedstawionych w niniejszym dokumencie zostaly przekazane przez
autoryzowanego przedstawiciela firmy CareFusion na terenie UE odpowiednim organom w
Panstwa kraju.

Wszelkie pytania dotyczace dziatan naprawczych zwigzanych z bezpieczefnstwem sprzetu
medycznego prosimy kierowac¢ do lokalnego przedstawiciela firmy CareFusion.

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.

Z powazaniem,

Przedstawiciel firmy CareFusion
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Zatacznik 1

PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRACY URZADZEN -
Formularz weryfikacyjny

Nazwa produktu: System do infuzji Alaris® GP

Modele: 80063UNO1, 80263UNO1, 80263UNO1-G,
9002MEDO1, 9002MEDO01-G

Numery seryjne: Wszystkie

Identyfikator FSCA: RA-2012-09-01

D Przeczytatem(am) i zrozumiatem(am) tres¢ niniejszego powiadomienia

dotyczacego bezpieczenstwa pracy urzadzen i przekaze to je wszystkim osobom,
ktore powinny sie z nim zapoznac.

Nazwa szpitala / osrodka

Adres szpitala / o$rodka

Numer telefonu

Imie i nazwisko

Podpis

Data

Prosimy odesta¢ formularz do dnia 31 grudnia 2012 r. do:

Lokalnego przedstawiciela firmy CareFusion
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