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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — MMS-20-3956

Pompy objetosciowe Alaris™ GW i GW800 firmy BD

Kody produktéw: Patrz Zatgcznik 1

Typ dzialania: Doradcze

Adresaci: Menedzerowie ds. EBME / Inzynierii Klinicznej, Personel Kliniczny, Menedzerowie ds. Ryzyka

Niniejsze pismo zawiera istotne informacje wymagajace Panstwa uwagi.
Szanowni Panstwo!

Firma BD wydaje niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania pomp objetosciowych Alaris™
GW i GW800. Zgodnie z naszg dokumentacjag dystrybucyjng Panstwa placéwka mogta otrzymac¢ aparaty, ktérych
dotyczy ta kwestia.

Opis problemu

Firma BD aktualizuje instrukcje obstugi, aby uwzgledni¢ dodatkowe ostrzeZzenia dotyczgce stosowania
niededykowanych / niezgodnych zestawdw infuzyjnych w celu ograniczenia skutkow niekontrolowanego
przeptywu podczas infuzji. Firma BD otrzymata doniesienia od klientéw dotyczgce niekontrolowanego przeptywu
w wyniku uzycia niededykowanych / niezgodnych zestawdw infuzyjnych.

Te dodatkowe ostrzezenia zostang uwzglednione w przysztych dostawach pomp objetosciowych Alaris™ GW800
firmy BD. Pompy objetosciowe Alaris™ GW firmy BD nie sg juz produkowane ani dystrybuowane, ale mogg by¢
nadal w zastosowaniu klinicznym, dlatego nalezy stosowac sie do tych dodatkowych ostrzezen.

Dodatkowe ostrzezenia, ktérych nalezy przestrzega¢ w przypadku pomp objetosciowych Alaris™
GW i GW800 firmy BD:

e Linii infuzyjnych niewyposazonych w zastawki zabezpieczajgce przed syfonowaniem ani
zabezpieczenie przed swobodnym przeptywem nie nalezy uzywac do podawania lekéw wysokiego
ryzyka ani stosowac u wrazliwych pacjentow. Stosowanie linii bez zabezpieczenia przed swobodnym
przeptywem moze doprowadzi¢ do niekontrolowanego przeptywu, ktéry z kolei moze wywoftac
obrazenia ciata u pacjenta.

Gdy tryb rozpoznawania linii infuzyjnej jest wytgczony, nalezy zawsze uzywac czujnika przeptywu.

e Nalezy zawsze uzywac czujnika przeptywu IVAC® model 180 w przypadku stosowania linii
infuzyjnych bez zastawek zabezpieczajgcych przed syfonowaniem oraz za kazdym razem, gdy tryb
rozpoznawania linii infuzyjnej pompy jest wytgczony. Czujnik przeptywu automatycznie monitoruje
szybko$¢ przeptywu ptynu infuzyjnego przez komore kroplowg i wigcza alarm pompy, jesli wystepuje
znaczne odchylenie od ustawionej szybkosci wlewu. Czujnik przeptywu wykrywa puste pojemniki.

Zatacznik | do niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu zawiera liste kodéw
produktow (REF) pomp objetosciowych Alaris™ GW i GW800 firmy BD, ktérych dotyczy ta kwestia. Kody
produktow znajdujg sie na spodzie pompy zgodnie z przyktadowym zdjeciem zawartym w Zatgczniku II.
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Porada dotyczaca dzialan, jakie ma podjaé uzytkownik:

1.

Nalezy upewni¢ sie, ze tre$¢ niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu,
w tym dodatkowe ostrzezenia, zostata przeczytana i zrozumiana przez osoby w Panstwa organizaciji,
ktére mogg uzywaé pomp objetosciowych Alaris™ GW i GW800 firmy BD.
o W razie przekazania takich wyrobéw innym organizacjom, prosimy o ustalenie ich
uzytkownikéw i niezwtoczne powiadomienie ich o niniejszych dziataniach do podjecia.

Prosimy wypetni¢ formularz odpowiedzi klienta (strona 3) i wypetniony odesta¢ do firmy BD nie pdzniej niz
do 30 listopada 2020 r.

Jesli nie sg juz Panstwo w posiadaniu lub nie uzywajg juz Panstwo urzadzen wymienionych
w Zatgczniku 1, prosimy o zaznaczenie tego faktu w formularzu odpowiedzi i odestanie go do firmy BD,
abysmy mogli zaktualizowaé¢ nasze dane.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub napotkania jakichkolwiek probleméw zwigzanych z produktem lub kwestii
opisanej w niniejszym komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy BD. Potwierdzamy zawiadomienie o niniejszych dziataniach odpowiednich
organow regulacyjnych.

Firma BD doktada wszelkich staran, aby zapewni¢ bezpieczehstwo i skutecznos¢ produktéow dostarczanych
klientom. Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu zostat wydany z nalezytym
uwzglednieniem tego zobowigzania.

Dziekujemy za uwage i wspétprace.

Z powazaniem

William David
Starszy Kierownik ds. Zgodnosci i Jakosci na obszar EMEA

Zatacznik 1: Kody i opisy produktéw, ktérych dotyczy problem
Zatacznik 2: Przyktad kodu produktu znajdujgcego sie na spodzie urzgdzenia. Kod produktu jest numerem REF
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Formularz potwierdzenia klienta — MMS-20-3956
Pompy objetosciowe Alaris™ GW i GW800 firmy BD

Niniejszy formularz nalezy czyta¢ w potgczeniu z komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa stosowania
produktu nr MMS-20-3956. Formularz nalezy odesta¢ jak najszybciej po jego wypetnieniu i podpisaniu, ale

nie pézniej niz do 30 listopada 2020 r., na adres.

Podajgc ponizsze informacje, potwierdzajg Panstwo, ze tre$¢ niniejszego komunikatu dotyczgcego
bezpieczenstwa stosowania produktu zostata nalezycie przeczytana, zrozumiana i przekazana.

Nazwa placowki

Nazwa szpitala/szpitali objetych niniejszg

odpowiedzia:

Adres e-mail

Numer telefonu

Imie i nazwisko

Podpis
Data
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Zatacznik 1: Kody i opisy produktéw, ktorych dotyczy problem
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Pompy objetosciowe Alaris™ GW firmy BD

Pompy objetosciowe Alaris™ GW800 firmy BD

25041ESD1 Alaris™ GW, hiszpanski, dedyk., RS232 800TIG2BGN1 | Alaris™ GW800, 240 V, butgarski, dedyk. dla
wielu
25041GBD1 | Alaris™ GW, angielski, dedyk., RS232 800TIG2HRD1 | Alaris™ GW800, 240 V chorwacki, dedyk.
25041GBN1 | Alaris™ GW, angielski, dedyk. dla wielu, 800TIG2CZD1 | Alaris™ GW800, 240 V, czeski, dedyk.
RS232
25041RWN1 | Alaris™ GW, reszta $wiata, dedyk. dla 800TIG2CZN1 | Alaris™ GW800, 240 V, czeski, dedyk. dla wielu
wielu
25042NLD1 Alaris™ GW, holenderski, dedyk., RS232 | 800TIG2NLD1 | Alaris™ GW800, 240 V, holenderski, dedyk.
25042NLN1 Alaris™ GW, holenderski, dedyk. dla 800TIG2NLN1 | Alaris™ GW800, 240 V, holenderski, dedyk. dla
wielu, RS232 wielu
25042GBD1 | Alaris™ GW, angielski, dedyk., RS232 800TIG2GBD1 | Alaris™ GW800, 240 V angielski, dedyk.
25042FRD1 Alaris™ GW, francuski, dedyk., RS232 800TIG2RWN1 | Alaris™ GW800, 240 V ROW, dedyk. dla wielu
25042FRN1 | Alaris™ GW, francuski, dedyk. dla wielu, | 800TIG2EED1 | Alaris™ GW800, 240 V estonski, dedyk.
RS232
25042DED1 Alaris™ GW, niemiecki, dedyk., RS232 800TIG2FID1 Alaris™ GW800, 240 V finski, dedyk.
25042DEN1 Alaris™ GW, niemiecki, dedyk. dla wielu, | 800TIG2FRD1 | Alaris™ GW800, 240 V, francuski, dedyk.
RS232
250421TD1 Alaris™ GW, wioski, dedyk., RS232 800TIG2FRN1 | Alaris™ GW800, 240 V francuski, dedyk. dla
wielu
25042PTD1 Alaris™ GW, portugalski, dedyk., RS232 | 800TIG2DED1 | Alaris™ GW800, 240 V, niemiecki, dedyk.
25042ESD1 Alaris™ GW, hiszpanski, dedyk., RS232 800TIG2DEN1 | Alaris™ GW800, 240 V, niemiecki, dedyk. dla
wielu
25042RWN1 | Alaris™ GW, Reszta $wiata, dedyk. dla 800TIG2ELD1 Alaris™ GW800, 240 V, grecki, dedyk.
wielu
25042SED1 Alaris™ GW, szwedzki, dedyk., RS232 800TIG2HUD1 | Alaris™ GW800, 240 V, wegierski, dedyk.
25042CZN1 Alaris™ GW, czeski, dedyk. dla wielu, 800TIG2ITD1 Alaris™ GW800, 240 V, wioski, dedyk.
RS232
25042P0OD1 | Alaris™ GW, polski, dedyk., RS232 800TIG2LTD1 Alaris™ GW800, litewski 240 V, dedyk.
25042HUD1 | Alaris™ GW, wegierski, dedyk., RS232 800TIG2PLD1 Alaris™ GW800, 240 V, polski, dedyk.
25042RUD1 | Alaris™ GW, rosyjski, dedyk., RS232 800TIG2PTD1 | Alaris™ GW800, 240 V, portugalski, dedyk.
25042DKD1 Alaris™ GW, dunski, dedyk., RS232 800TIG2ROD1 | Alaris™ GW800, 240 V, rumunski, dedyk.
25042TRD1 Alaris™ GW, turecki, dedyk., RS232 800TIG2SRD1 | Alaris™ GW800, 240 V, serbski, dedyk.
25042TRN1 Alaris™ GW, turecki, dedyk. dla wielu 800TIG2ESD1 | Alaris™ GW800, 240 V, hiszpanski, dedyk.
25042ESN1 Alaris™ GW, hiszpanski, dedyk. dla 800TIG2SED1 | Alaris™ GW800, 240 V, szwedzki, dedyk.
wielu, RS232
25042FID1 Alaris™ GW, finski, dedyk., RS232 800TIG2TRD1 | Alaris™ GW800, 240 V, turecki, dedyk.
25042ELD1 Alaris™ GW, grecki, dedyk., RS232 800TIG2TRN1 | Alaris™ GW800, 240 V, turecki, dedyk. dla wielu
25042SRD1 Alaris™ GW, serbski, dedyk., RS232
25042ROD1 | Alaris™ GW, rumunski, dedyk., RS232
25042SLD1 Alaris™ GW, stowenski, dedyk., RS232
25042EED1 | Alaris™ GW, estonski, dedyk., RS232
25042LVD1 Alaris™ GW, lotewski, dedyk., RS232
25042HRD1 | Alaris™ GW, chorwacki, dedyk., RS232
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Zalacznik 2: Przyktad kodu produktu znajdujgcego sie na spodzie urzadzenia. Kod produktu jest
numerem REF

S ] T
800TIG2GBD1
| RENIRREN
800008773 20180716 Cf]
220 - 240V ~ 50/60HZ 10VA

EMEAFAQ088 wersja 1 Strona5z5



