ul. Osmanska 14
02-823 Warszawa
t. +48 22 377 11 00
f. +48 22 377 11 01

o ) bd.com
Imie i nazwisko

Adres

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Nazwa produktu: Pompa strzykawkowa Alaris™/ Asena™ CC, GH

Kody produktu: 8002TIGO01, 8002TIG01-G, 8003TIGO1, 8003TIG01-G

Numery seryjne: numery seryjne, ktérych dotyczy niniejszy dokument, podano w
Zatgczniku I

Identyfikator FSCA: RA-2018-04-01

Data: sierpien 2018
Rodzaj dziatania: komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

ADRESACI: personel kliniczny, menedzerowie ds. ryzyka, personel biomedyczny
Szanowni Panstwo!

Firma BD podejmuje dziatanie naprawcze dotyczace pomp strzykawkowych Alaris™,
majace na celu wymiane mechanizmu okreslania rozmiaru strzykawki ze wzgledu na
potencjalne ryzyko uszkodzenia odlewanej wypustki mechanizmu okreslania rozmiaru
strzykawki (zob. Rys. 1).

Opis problemu

Potwierdzono wystepowanie usterki w pompach wyprodukowanych przez naszego
producenta kontraktowego w okresie od 31 stycznia do 20 marca 2015 r. W zwigzku z
tym zgtoszono tacznie 4 reklamacje, a zadna z nich nie byta zwigzana z uszczerbkiem na
zdrowiu pacjenta.

W toku dochodzenia zidentyfikowano najbardziej prawdopodobng przyczyne, ktéra byto
nadmierne obcigzenie odlewanych czesci podczas procesu montazu.

Uszkodzenie odlewanej wypustki mechanizmu okreslania rozmiaru strzykawki mozna
rozpoznac¢ po tym, ze po zastosowaniu strzykawek o rdéznych rozmiarach wyswietlacz
pompy nadal pokazuje ten sam rozmiar/model strzykawek.

Uszkodzona odlewana wypustka w mechanizmie okreslania rozmiaru strzykawki, moze
spowodowaé wyswietlanie przez pompe niewfasciwego rozmiaru/modelu strzykawki,
powodujac nastepujace niebezpieczne sytuacje:

1. Nadmierny Iub zbyt maty wlew, jesli uzytkownik potwierdzi niewfasciwg

strzykawke i rozpocznie wlew.
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2. Opdznienie poczatku wlewu, jesli uzytkownik nie rozpocznie wlewu i bedzie
potrzebowat uzyskac zastepczg pompe strzykawkowa.

MECHANIZM OKRESLANIA - I
ROZMIARU STRZYKAWKI [ | bttt

Wymagane dziatanie

1) Nalezy przypomnie¢ uzytkownikowi, aby postepowat zgodnie z najlepszymi
praktykami i instrukcjg obstugi pompy strzykawkowej, ktére obejmujq sprawdzenie,
czy pompa rozpoznaje wtasciwy rozmiar/marke strzykawki, sprawdzenie parametréow
programowania przed rozpoczeciem wlewu i wymiane pompy zaraz po wystgpieniu
usterki.

2) Aby zidentyfikowaé urzadzenia, ktorych dotyczy komunikat, nalezy przejrzeé
Zatacznik I — Numery seryjne objete komunikatem.

3) W kazdym z produktéw wymienionych w zataczniku nalezy wymieni¢ mechanizm
okresdlania rozmiaru strzykawki. Istnieja dwie mozliwosci wymiany mechanizmu
okreslania rozmiaru strzykawki:

a. Opcja 1: przeprowadzenie procesu wymiany mechanizmu okreslania
rozmiaru strzykawki przez firme BD
b. Opcja 2: klient dokonuje wymiany mechanizmu okreslania rozmiaru
strzykawki
Nalezy rozwazy¢, ktéra opcja jest najlepsza dla Panstwa placéwki/urzadzen.
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4) Nalezy wypetni¢ i odestaé¢ zataczony Formularz potwierdzenia (Zatacznik II) do
firmy BD, korzystajac z podanych instrukcji. W Formularzu potwierdzenia nalezy
dokonac¢ wyboru Opcji 1 lub Opcji 2.

a. W przypadku Opcji 1 po otrzymaniu wypetnionego Formularza
potwierdzenia skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy BD, aby
zaplanowac¢ wymiane mechanizmu okreslania rozmiaru strzykawki.

b. W przypadku Opcji 2 po otrzymaniu przez firme BD wypetnionego
Formularza potwierdzenia mozna zaméwi¢ czes¢ zamienng mechanizmu
okres$lania rozmiaru strzykawki o numerze SKU 1000SP01407. Po ztozeniu
zamowienia skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy BD w celu
uzgodnienia dostaw czesci zamiennych. Po otrzymaniu czesci zamiennych
nalezy postepowac zgodnie z Procedurg wymiany mechanizmu okreslania
rozmiaru strzykawki dotaczong do niniejszego komunikatu dotyczgcego
bezpieczenstwa stosowania produktu (Zatacznik III).

Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania
produktu

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa placéwce, ktére
powinny wiedzie¢ o tym dziataniu.

Jesli nie posiadajg juz Panstwo pomp strzykawkowych Alaris™ / Asena™, o ktdrych
mowa w niniejszym komunikacie, prosimy o przekazanie niniejszej notatki oraz catosci
powigzanej dokumentacji obecnemu uzytkownikowi (uzytkownikom).

Przedstawiciel firmy BD poinformowat juz witasciwy organ o niniejszym dziataniu
naprawczym w zakresie bezpieczenstwa.

Jesli majq Panstwo pytania lub potrzebuja pomocy w zwigzku 2z niniejszym
komunikatem, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy BD.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakich to dziatanie moze przysporzy¢ Panstwu
lub Panstwa personelowi.

Z powazaniem

Jarostaw Tatar
Sales Manager
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Zatacznik I: Numery seryjne objete komunikatem

Dla modelu: 8003TIGO1

Od Do
300000031 300000180
300000300 300000479
300000481 300000630

Dla modelu: 8003TIG01-G

od Do
370000031 370000218
370000220 370000278
370000280 370000510

Dla modelu: 8002TIG01

Ood Do od Do od Do
200003489 200003489 200003671 | 200003672 200004353 200004652
200003533 200003533 200003687 | 200003687 200004654 200004698
200003542 200003542 200003690 | 200003694 200004700 200004714
200003549 200003550 200003696 | 200003699 200004716 200004763
200003565 200003565 200003701 | 200003759 200004765 200004788
200003568 200003568 200003761 | 200003769 200004790 200004802
200003573 200003573 200003795 | 200003795 200004804 200004813
200003613 200003613 200003874 | 200003874 200004815 200004817
200003617 200003617 200003879 | 200003879 200004819 200004849
200003635 200003637 200003888 | 200003888 200004851 200004851
200003640 200003640 200003894 | 200003894 200004853 200004862
200003645 200003646 200003896 | 200003922 200004865 200004871
200003650 200003650 200003924 | 200004094 200004873 200004875
200003663 200003663 200004096 | 200004136 200004877 200004880
200003666 200003666 200004138 | 200004198 200004882 200004885
200003669 200003669 200004219 | 200004351 200004889 200004897
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Dla modelu: 8002TIG01-G

od Do od Do od Do

270003268 270003268 270003609 | 270003609 270004594 | 270004650
270003338 270003338 270003620 | 270003620 270004652 270004660
270003349 270003349 270003624 | 270003624 270004662 | 270004663
270003360 270003360 270003652 | 270003652 270004665 270004692
270003370 270003370 270003695 | 270003695 270004694 | 270004696
270003382 270003382 270003719 | 270003719 270004698 270004704
270003397 270003397 270003729 | 270003729 270004706 270004707
270003401 270003401 270003731 | 270003731 270004709 | 270004719
270003408 270003408 270003735 | 270003735 270004724 | 270004725
270003424 270003424 270003737 | 270003737 270004727 | 270004736
270003428 270003428 270003741 | 270003741 270004738 270004739
270003431 270003454 270003744 | 270003744 270004741 | 270004742
270003456 270003458 270003747 | 270003747 270004744 | 270004745
270003460 270003465 270003752 | 270003752 270004748 270004748
270003467 270003467 270003758 | 270003758 270004750 | 270004750
270003469 270003471 270003760 | 270003761 270004752 270004752
270003473 270003474 270003766 | 270003768 270004753 | 270004762
270003476 270003476 270003771 | 270004517 270004767 270004771
270003478 270003478 270004519 | 270004583 270004774 | 270004778
270003480 270003569 270004585 | 270004592
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Zatacznik II — Wypetnia i odsyta uzytkownik koncowy

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU —
Formularz potwierdzenia

Nazwa produktu: Pompa strzykawkowa Alaris™/ Asena™ CC, GH

Kody produktu: 8002TIG01, 8002TIG01-G, 8003TIGO1, 8003TIGO1-G
Identyfikator FSCA: RA-2018-04-01

Nazwa szpitala/placowki

Adres szpitala/placowki

Numer telefonu

Imie i nazwisko

Podpis

Data

Prosimy o potwierdzenie ponizszych punktdow poprzez zaznaczenie pél:

] Przeczytatem/-am i zrozumiatem/-am tres¢ niniejszego komunikatu dotyczacego
bezpieczenstwa stosowania produktu.

] Przekaze niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
wszystkim osobom, ktére powinny sie z nim zapoznac.

Jes$li w Panstwa placowce nie ma pomp strzykawkowych wymienionych
w niniejszym komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa, nalezy to potwierdzic,
zaznaczajqc ponizsze pole:

] Potwierdzam, ze nasza placéwka nie posiada zadnych pomp strzykawkowych
wymienionych w niniejszym komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa.

Prosimy przekazac niniejszy komunikat oraz cato$¢ powigzanej dokumentacji obecnemu
uzytkownikowi, jesli ma to zastosowanie.

Jesli w Panstwa placowce znajduja sie jakie§ pompy strzykawkowe
wymienione w niniejszym komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa, nalezy
potwierdzi¢ jednq z ponizszych opcji, zaznaczajac odpowiednie pole ponizej:

[] Opcja 1: przeprowadzenie procesu wymiany mechanizmu okreélania rozmiaru
strzykawki przez firme BD.

[[] Opcja 2: placobwka klienta dokona wymiany mechanizmu okreslania rozmiaru

strzykawki.
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Potwierdzam, Zze ponosze odpowiedzialnos¢ za dokonanie napraw we wszystkich
pompach, ktére posiadam, jak opisano w niniejszym komunikacie dotyczgcym
bezpieczenstwa. Bede przestrzegac instrukcji wymiany mechanizmu okreslania
rozmiaru strzykawki zawartych w Zataczniku III.

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza potwierdzenia do:

ILokalnego przedstawiciela firmy BD/CareFusion:

Becton Dickinson Polska

Adres: ul. Osmanska 14, 02-823 Warszawa

Za posrednictwem poczty e-mail: zuzanna.uscimiak@bd.com
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Zalacznik III Procedura wymiany mechanizmu okreslania rozmiaru
strzykawki

Pompa strzykawkowa Alaris™
Konserwacja naprawcza

Q Zestaw okreslania rozmiaru strzykawki

Y PO
0. !
B S b o Zestaw krzywki
.P' E H::r
o Zacisk strzykawki - o Potencjometr

Uwaga: Jesli potencjometr jest starszego typu, w niebieskiej obudowie, nalezy
sprawdzi¢, czy zostata natozona podkiadka. Jesli podkiadka nie zostata zatozona lub
krzywka ma ostre krawedzie, zatozy¢ zestaw krzywki podczas ponownego montazu. Jesli
krzywka ma ostre krawedzie lub podktadka jest ztozona nieprawidtowo, moze to
powodowac nadmierne zuzycie obszarow wokét przedniej obudowy. Ruch mechaniczny i
niewielkie zmiany $rednicy strzykawki mogg spowodowaé awarie wykrywania
strzykawki, ktora moze wystgpi¢, jesli brak jest podktadki lub obudowa jest zuzyta.
Potencjometry z czarng obudowa nie wymagajq zatozenia podkiadki. Przy wymianie
potencjometru, ktoéry miat podktadke, na nowy potencjometr z czarng obudowg nie
montowac ponownie podktadki.
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Zatacznik III — ciag dalszy:

1.

2.

Odkreci¢ sruby przytwierdzajace obudowe ttoka strzykawki, zdjaé¢ klamre obudowy i
obudowe ttoka.

Zdjac¢ podktadke i jg wyrzuci¢, nastepnie wyja¢ mechanizm okreslania rozmiaru strzykawki
z obudowy i wyja¢ potencjometr.

Odciggna¢ blokade strzykawki maksymalnie do tytu. Ostroznie wyja¢ zatyczke, $rube i
podktadke. Pociggna¢ mocno za blokade strzykawki, aby ja zdjaé.

Ostroznie unie$¢ mechanizm okreslania rozmiaru strzykawki z obudowy i przeciagna¢ go
przez obudowe. Wymontowac toze korpusu i uszczelke typu v-ring.

Przymocowa¢ przyrzad do montazu do mechanizmu okreslania rozmiaru strzykawki.
Zamontowac foze korpusu i uszczelke typu v-ring na koncu uchwytu.

Potozy¢ zestaw do zmontowania na boku, z potencjometrem po lewej i przewodami
wychodzacymi w gdre. Powinien by¢ widoczny sSlad po odlewie na odlewanym korpusie.
Zamocowac ostone uszczelki w goérnej czesci obudowy i zatadowac¢ mechanizm okreslania
rozmiaru strzykawki. Przycisng¢ uszczelke do ostony.

Sruba ostony x2
Ostona

Mechanizm okreslania
0 rozmiaru strzykawki

Podkfadka
(jesli wymagana) o Zacisk do okreslania

rozmiaru strzykawki

. Zatyczka
Potencjometr

d_

Zastosowa¢ duzg
ilos¢ smaru Castrol |
LMX Grease

8. Wyciagnac¢ ochraniacz i przesuna¢ mechanizm okres$lania rozmiaru strzykawki przez otwér

w przedniej obudowie, az ptaskie boki znajda sie w obudowie, a potencjometr dopasuje
sie do wneki. Upewnic¢ sie, ze $lad po odlewie znajduje sie z boku.

9. W razie potrzeby wsung¢ element dociskajacy w Scianke boczng wgtebienia potencjometru

strzykawki. Zgia¢ podktadke ,na zewnatrz”.

10. Dopasowac ostone mechanizmu regulacji strzykawki tak, aby podktadka byfa widoczna i

wystawata z ostony. Dopasowac klamre obudowy. Zabezpieczy¢ dwiema Srubami.

11.Usuna¢ przyrzad do montazu.
12. Plaskie powierzchnie korpusu strzykawki nalezy przemiesci¢ w potozenie otwarte.
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13. Zamocowac blokade strzykawki na korpusie, przymocowac $rube, podktadke i zatyczke na
koncu korpusu.
14. Prosze na koncu,przeprowadzi¢ Procedure Kontrolng Sprawnosci Urzadzenia i rekalibarcje.
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