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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRACY URZADZEN

Nazwa produktu: Pompa strzykawkowa Alaris™ PK Plus

Kody produktow: 8005TIGO01 (wyprodukowane w okresie od
kwietnia 2016 r. do sierpnia 2016 r.)

Produkt

Produkcja: od 13 kwietnia 2016 r. do 24 sierpnia 2016 r.

Numery seryjne: od 50000001 do 500001014

Identyfikator FSCA: RA-2016-10-01

Data: 1 lutego 2017 r.

Typ dziatania: Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

pracy urzadzen

DO WIADOMOSCI: Personelu medycznego, menadzeréw ds. ryzyka,
personelu biomedycznego

Opis problemu

Firma CareFusion wykryta ryzyko towarzyszace stosowaniu pompy strzykawkowej
Alaris PK Plus, ktére wystepuje w sytuacji, gdy presonel medyczny nie ustyszy
sygnatu alarmowego i/lub nie rozpozna alarmu sygnalizujacego bliski koniec infuzji
(NEOI) w przypadku modelu 8005TIG01 pompy strzykawkowej PK.

Problem ten dotyczy wytacznie produktu o kodzie 8005TIGO1.

Firma CareFusion nie posiada informacji o zadnych diugotrwatych obrazeniach
wyniktych wskutek opisywanego problemu, moze on jednak prowadzi¢ do
nastepujacej sytuaciji:

e Przerwanie infuzji prowadzace do podania mniejszej dawki leku niz dawka
zaprogramowana.

e Jesli uzytkownik nie ustyszy sygnatu alarmowego ani nie dostrzeze lampki
ostrzegawczej, personel medyczny moze nie przygotowaé nastepnej
strzykawki na czas, czego konsekwencjg moze by¢ narkoza swiadoma.
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Wymagane dziatania bd.com

Firma CareFusion pragnie poinformowac klientow, ktérzy otrzymali nowe, zgodne z
3. wydaniem (IEC 60601-2-24: 2012) pompy strzykawkowe PK, o zmianach
dotyczacych dzwiekowych sygnatéw alarmowych. Wedtug tej nowej normy alarm
sygnalizujacy bliski koniec infuzji (NEOI) powinien by¢ alarmem o priorytecie niskim,
a nie srednim. W poprzednich wersjach pompy PK wystepowaty alarmy o dwdch
priorytetach: srednim i wysokim. W nowych pompach wystepujg alarmy o trzech
priorytetach: niskim, s$rednim i wysokim. Nowy alarm o niskim priorytecie
charakteryzuje sie nizszym poziomem gfosnosci i wiekszymi odstepami miedzy
sktadajagcymi sie na sygnat alarmowy dzwiekami. Do kategorii alarméw o niskim
priorytecie nalezy teraz alarm NEOI.

Jesli zostanie zgtoszona taka potrzeba, lokalny przedstawiciel firmy CareFusion
przeprowadzi szkolenie dla lekarzy korzystajacych z nowych pomp, aby pokaza¢, w
jaki sposob alarm NEOI generowany w nowym modelu pompy rézni sie wzgledem
jej starszych wersji.

Tre$¢ niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa pracy urzadzen

zostata przekazana przez autoryzowanego przedstawiciela firmy CareFusion na
terenie UE odpowiednim organom w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z prowadzonymi przez nas
dziataniami.

Wszelkie pytania zwigzane z niniejszym powiadomieniem  dotyczacym

bezpieczenstwa pracy urzadzen 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
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Zatacznik 1 - Do wypetnienia i odestania przez
uzytkownika koncowego

PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRACY URZADZEN -
Formularz potwierdzenia

Nazwa produktu: Pompa strzykawkowa Alaris™ PK Plus

Kody produktéw: 8005TIGO01 (wyprodukowane w okresie od
kwietnia 2016 r. do sierpnia 2016 r.)

Identyfikator FSCA: RA-2016-10-01

Data: 1 lutego 2017 r.

Typ dziatania: Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa pracy
urzadzen

Nazwa szpitala / osrodka

Adres szpitala / osrodka

Numer telefonu

Imie i nazwisko

Podpis
Data

D Przeczytatem(am) i zrozumiatem(am) tres$¢ niniejszego powiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa pracy urzadzen i przekaze je wszystkim osobom,
ktére powinny sie z nim zapoznac.

D Prosimy o zorganizowanie szkolenia dla anestezjologéw korzystajacych z nowych
pomp celem zademonstrowania, w jaki sposdb alarm NEOI generowany w nowym
modelu pompy rézni sie wzgledem jej starszych wersiji.

Prosimy odesta¢ formularz do 27 marca 2017 do:

Lokalny przedstawiciel firmy CareFusion: Becton Dickinson Polska
Adres:ul. Osmanska 14, 02-823 Warszawa
Za posrednictwem faksu: +48 22 377 11 01

Za posrednictwem poczty elektronicznej: info_poland@bd.com

Becton Dickinson Polska sp. z 0.0.
zarejestrowana w Sgdzie Rejonowym dla m.st. Warszawy w Warszawie, Xl Wydz. Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego
pod numerem KRS 0000094071, NIP: 527-105-59-84, REGON: 011697403, kapitat zaktadowy 17.344.530 PLN
Nr KRS: 0000094071/ NIP: 527-10-55-984/ Wysokos$¢ kapitatu zaktadowego: 17.344.530 zt
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