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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRACY URZADZEN

Nazwa produktu: Pompy strzykawkowe Alaris™ GS, GH, CC, TIVA, PK, Enteral

Kody produktow z prefiksem (wszystkie warianty): 8001, 8002, 8003, 8004, 8005,
8007

Nazwa produktu: Pompy strzykawkowe Asena™ GS, GH, CC, TIVA, PK

Kody produktéow z prefiksem (wszystkie warianty): 8001, 8002, 8003, 8004, 8005

Identyfikator FSCA: RA-2017-02-02
Data: Kwiecien 2017
Typ dziatania: Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

pracy urzadzen

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

Opis problemu

W oparciu o zgtoszenia jednego klienta z konca 2016r. firma BD/CareFusion
zidentyfikowata potencjalne ryzyko wystgpienia zjawiska syfonowania (niezamierzone
podanie ptynu ze strzykawki do pacjenta w wyniku oddziatywania sity grawitacji)
dotyczace pomp strzykawkowych Alaris z uszkodzong ,sprezyng piyty tylnej ttoka”
wchodzacg w skfad zespotu plyty tylnej ttoka.

Wykryto, ze w wyniku uszkodzenia sprezyny ptyty tylnej ttoka blokada ruchu ttoka
strzykawki w uchwycie ttoka moze nie by¢ skuteczna, co moze skutkowac zjawiskiem
syfonowania. W pewnych okolicznosciach moze to skutkowac istotna klinicznie infuzja
nadmiarowa. Uznaje sie, ze najwieksze ryzyko zwigzane z wprowadzeniem
niewielkich objetosci ptynéw w wyniku zjawiska syfonowania wystepuje
w przypadku noworodkéw idzieci oraz pacjentow przyjmujacych leki
stosowane w intensywnej terapii przy matej predkosci infuzji.
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Przesuwanie sie strzykawki w uchwycie ttoka moze powodowad
nastepujgce oddziatywania ukfadowe:

a) Jesli ttok strzykawki nie jest dobrze osadzony w uchwycie ttoka, w wyniku ruchu
ttoka moze wystgpi¢ zjawisko syfonowania i moze doj$¢ do niezamierzonego
bolusa ptynu/leku.

b) Objeto$¢ podana w infuzji nadmiarowej jest zalezna od kilku czynnikéw, takich
jak: marka strzykawki, rozmiar strzykawki, tarcie spoczynkowe strzykawki
(wptywajace na poziom tarcia podczas ruchu tloka) oraz wysokos$é, na jakiej
znajduje sie pompa nad pacjentem. Wykonujac analize zalecanych strzykawek,
ustalono jednak, ze objetos$¢ bolusa moze wynosi¢ od 0,14 ml do 0,78 ml.

c) Istotnos¢ kliniczna infuzji nadmiarowej moze by¢ wieksza w przypadku mniejszych
predkosci infuzji.

d) Gdy tlok strzykawki traci kontakt z przyciskiem detekcji ttoka, pompa emituje
alarm dzwiekowy, wyswietlany jest komunikat ,Sprawdz strzykawke”, a infuzja
zostaje zatrzymana.

e) Kontynuacja uzytkowania pompy po wygenerowaniu alarmu ,Sprawdz
strzykawke” moze prowadzi¢ do dostarczenia wielokrotnych boluséw, a w wyniku
tego do zwiekszenia catkowitej objetosci ptynu podanego w wyniku syfonowania.

Wymagane dziatania

1) Nalezy wymieni¢ sprezyne ptyty tylnej ttoka (patrz Zalacznik 4) w pompach
strzykawkowych starszych niz trzy (3) lata, liczac od daty produkcji. Date
produkcji pompy mozna sprawdzi¢ na etykiecie znajdujacej sie na tylnej
obudowie pompy.

2) Najwyzszy priorytet nalezy nada¢ obszarom, takim jak oddziaty
noworodkowe i dzieciece oraz oddzialy intensywnej terapii, gdzie predkos¢
infuzji lekow jest mniejsza.

3) Jesli wyswietli sie komunikat alarmowy ,,Sprawdz strzykawke” i
identyfikacja jego przyczyny bedzie niemozliwa, nalezy wycofa¢ pompe

z uzytku klinicznego i oddac ja do kontroli wykwalifikowanemu personelowi
serwisowemu zgodnie z informacjami zawartymi w podreczniku Technical
Service Manual pompy strzykawkowej Alaris.

Zalecang metodg wykrywania uszkodzen sprezyny jest otwarcie przez
wykwalifikowanego pracownika serwisu zespotu ttoka i kontrola wzrokowa sprezyny.

Dodatkowe alarmy i ostrzezenia w instrukcji obstugi

W zwigzku z zaistniatym problemem zaktualizowaliSmy instrukcje obstugi odpowiednich
produktéw, aby zawrze¢ w niej dodatkowe informacje na temat znaczenia alarmu
~Sprawdz strzykawke” oraz dziatan, jakie nalezy podjac po jego wystgpieniu:

Komunikat alarmowy ,Sprawdz strzykawke” moze oznaczaé, ze zatozono
strzykawke w niewlasciwym rozmiarze albo Zze pozycja strzykawki jest
nieprawidtowa lub dziatanie strzykawki zostato zakidcone, np. poprzez
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otwarcie zacisku strzykawki lub utrate kontaktu miedzy
ttokiem strzykawki a przyciskiem detekcji ttoka.

»LJesli identyfikacja przyczyny alarmu/alarmow ,Sprawdz strzykawke” jest
niemozliwa, pompe nalezy wycofa¢ z uzytku klinicznego iodda¢ jg do
kontroli wykwalifikowanemu personelowi serwisowemu zgodnie
z informacjami zawartymi w podreczniku Technical Service Manual pompy
strzykawkowej Alaris”.

Konserwacja prewencyjna i dziatania naprawcze

Wykryto, ze w pompach strzykawkowych starszych niz trzy lata uszkodzona sprezyna
ptyty tylnej tloka moze prowadzi¢ do wystgpienia syfonowania. W zwigzku ztym
sprezyne ptyty tylnej nalezy wymieni¢. Date produkcji pompy mozna sprawdzi¢ na
etykiecie znajdujacej sie na tylnej obudowie pompy. Wiecej informacji zawiera
podrecznik Technical Service Manual pompy strzykawkowej Alaris dostepny pod
nastepujacymi adresami URL:

Syringe Pump Technical Service Manual MK3

http://www.bd-
products.com/assets/supportdocs/protected/TSM manual/1000SM00001.pdf

Syringe Pump Technical Service Manual MK4

http://www.bd-
products.com/assets/supportdocs/protected/TSM manual/1000SM00024.pdf

Wymagane informacje: nazwa uzytkownika = uk-tech, hasto = safe8belt

Firma BD/CareFusion zaktualizowata zawarte w podrecznikach Technical Service Manual
zalecenia dotyczace konserwacji prewencyjnej. Firma BD/CareFusion wydata rowniez
note informacyjng (IN0221).

http://www.bd-
products.com/assets/supportdocs/protected/information notices/IN0221.pdf

Wymagane informacje: nazwa uzytkownika = uk-tech, hasto = safe8belt

Nota ta obejmuje instrukcje wymiany sprezyny ptyty tylnej ttoka. Klienci posiadajacy
pompy strzykawkowe Alaris beda proszeni o0 zapoznanie sie z powigzanymi
podrecznikami Technical Service Manual pompy strzykawkowej Alaris (10000SM00001
wyd. 31, str. 28 i 1000SM00024 wyd. 4, strona 22).

Zgodnie z informacjami zawartymi w podreczniku Technical Service Manual co najmniej
raz na trzy lata nalezy przeprowadzac¢ kontrole w ramach konserwacji prewencyjnej.
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Okreslenie priorytetow:

Wysoki priorytet nalezy nadac¢ obszarom, takim jak oddziaty noworodkowe i dzieciece
oraz oddziaty intensywnej terapii, gdzie predkosc¢ infuzji lekdw jest mniejsza.

Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na pompy starsze niz 3 lata. Date produkcji pompy
mozna sprawdzi¢ na etykiecie znajdujacej sie na tylnej obudowie pompy.

Informacje na temat niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa pracy
urzadzen zostaty przekazane przez autoryzowanego przedstawiciela firmy BD/CareFusion
na terenie UE odpowiednim organom w Panstwa kraju.

Wszelkie pytania zwigzane z niniejszym powiadomieniem dotyczacym bezpieczenstwa
pracy urzadzen prosimy kierowac do lokalnego przedstawiciela firmy BD/CareFusion.
Nalezy réwniez zapoznac sie z Zatacznikiem 3: Czesto zadawane pytania.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikte z zaistniatej sytuacji.

Rozpowszechnianie niniejszego powiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa pracy urzadzen

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim osobom w Panstwa
instytucji, ktére powinny zapoznac sie z przedstawionymi w nim dziataniami.

Jesli nie sg juz Panstwo w posiadaniu wymienionych pomp, prosimy o przekazanie
niniejszego powiadomienia icatej zwigzanej z nim dokumentacji aktualnemu
uzytkownikowi.

Z powazaniem,
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Zatacznik 1 - Do wypetnienia i odestania przez uzytkownika koncowego

PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRACY
URZADZEN - Formularz potwierdzajacy

Nazwa produktu: Pompy strzykawkowe Alaris™ GS, GH, CC, TIVA, PK, Enteral

Kody produktéw z prefiksem (wszystkie warianty): 8001, 8002, 8003, 8004, 8005,
8007

Nazwa produktu: Pompy strzykawkowe Asena™ GS, GH, CC, TIVA, PK

Kody produktéw z prefiksem (wszystkie warianty): 8001, 8002, 8003, 8004, 8005

Identyfikator FSCA: RA-2017-02-02
Data: Marzec 2017
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 Zapoznatem(-am) sie ze zmianami wprowadzonymi w podreczniku Technical Service
Manual i instrukcji obstugi oraz mam ich $wiadomos¢.

D Przekaze firmie BD/CareFusion informacje o numerach seryjnych zaréwno pomp,

w ktérych sprezyny zostaty wymienione, jak i pomp, w przypadku ktérych zainstalowana
sprezyna byta nienaruszona.

Prosimy odestac¢ formularz do:

Lokalnego przedstawiciela firmy BD/CareFusion: Becton Dickinson Polska
Adres: ul. Osmanska 14, 02-823 Warszawa

Za posrednictwem faksu: +48 22 377 11 01

Za posrednictwem poczty e-mail: info_poland@bd.com

Preferowana opcja: Prosimy zeskanowac formularz potwierdzenia i wystaé go poczta e-mail
na adres: fsca.infusion@bd.com (akceptowane bedg tylko wiadomosci w jezyku angielskim).
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Zatacznik 2 - Jednostki magazynowe, ktorych dotyczy

powiadomienie

Pompy strzykawkowe Alaris™ GS, GH, CC, TIVA, PK, Enteral

Asena™ GS, GH, CC, TIVA, PK

Opis materiatu Materiat

ASENA GS WERSJA NIEMIECKA 80013DEO0 GS
ASENA GS WERSJA NIEMIECKA 80013DE0O-R | GS
POMPA STRZYKAWKOWA ASENA GS - UZYWANE 80013DE00-U | GS
ASENA GS WERSJA NIEMIECKA + RS232 80013DEO1 GS
ASENA GS - UZYWANE 80013DMO00 GS
ASENA GS WERSJA HISZPANSKA 80013ES00 GS
ASENA GS WERSJA HISZPANSKA + RS232 80013ES01 GS
ASENA GS WERSJA FRANCUSKA 80013FR0O0 GS
ASENA GS WERSJA FRANCUSKA - UZYWANE 80013FR0O0-U | GS
ASENA GS WERSJA FRANCUSKA + RS232 80013FRO1 GS
ASENA GS WERSJA ANGIELSKA 80013GB00 GS
ASENA GS WERSJA ANGIELSKA + RS232 80013GB01 GS
ASENA GS WERSJA WEOSKA 80013IT00 GS
ASENA GS WERSJA WEOSKA + RS232 80013IT01 GS
ASENA GS WERSJA HOLENDERSKA 80013NLOO GS
ASENA GS WERSJA HOLENDERSKA + RS232 80013NLO1 GS
ASENA GS WERSJA NORWESKA 80013NWO00 GS
ASENA GS WERSJA NORWESKA + RS232 80013NWO01 GS
ASENA GS - SERWISOWANE 80013RF00 GS
ASENA GS - SERWISOWANE + RS232 80013RFO1 GS
ASENA GS WERSJA SZWEDZKA 80013SE00 GS
ASENA GS WERSJA SZWEDZKA + RS232 80013SE01 GS
ALARIS® GS WERSJA UNIWERSALNA 80013UNO0O GS
POMPA STRZYKAWKOWA ASENA GS - UZYWANE 80013UNO0O-U | GS
ALARIS® GS WERSJA UNIWERSALNA + RS232 80013UNO1 GS
ALARIS® GS WERSJA UNIWERSALNA + RS232 - UZYWANE 80013UNO1-U | GS
POMPA STRZYKAWKOWA ALARIS GH PLUS - UZYWANE 8002TIGO1-U | GH
POMPA STRZYKAWKOWA ALARIS GH PLUS G/RLS - UZYWANE 8002TIG01-G-U| GH
POMPA STRZYKAWKOWA ALARIS GH PLUS GUARDRAILS 8002TIGO1-G | GH
POMPA STRZYKAWKOWA ALARIS GH PLUS - CN 8002TIGO1-CN | GH
POMPA STRZYKAWKOWA ALARIS GH PLUS 8002TIGO1 GH
ALARIS GH PFS V1.0 - UZYWANE 8002PFS01-G-U| GH
ALARIS GH PFS V1.0 8002PFS01-G | GH
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ALARIS GH PLUS - UZYWANE 8002MEDO1-U | GH
ALARIS GH PLUS WITH GUARDRAILS - UZYWANE 8002MEDO01-G-| GH
POMPA STRZYKAWKOWA ALARIS GH PLUS GUARDRAILS 8002MEDO1-G | GH
POMPA STRZYKAWKOWA ALARIS GH PLUS 8002MEDO01 GH
ALARIS GH PLUS 8002MEDOO GH
ASENA GH WERSJA UNIWERSALNA + RS232 - UZYWANE 80023UNO1-U | GH
ASENA GH GUARDRAILS + RS232 - UZYWANE 80023UNO01-G-y GH
ALARIS® GH WERSJA UNIWERSALNA GUARDRAILS+ RS232 80023UNO1-G | GH
ALARIS GH WERSJA UNIWERSALNA + RS232 80023UNO1 GH
POMPA STRZYKAWKOWA ASENA GH - UZYWANE 80023UNOO-U | GH
ASENA GH WERSJA UNIWERSALNA 80023UNO0O-G | GH
ALARIS® GH WERSJA UNIWERSALNA 80023UNOO GH
ASENA GH WERSJA SZWEDZKA + RS232 80023SE01 GH
ASENA GH WERSJA SZWEDZKA 80023SE00 GH
ASENA GH + RS232 - UZYWANE 80023RF01 GH
ASENA GH - UZYWANE 80023RF00 GH
ASENA GH GUARDRAILS + RS232 - UZYWANE 80023NWO01-G-§ GH
ASENA GH WERSJA NORWESKA + RS232 + GUARDRAILS 80023NWO01-G | GH
ASENA GH WERSJA NORWESKA + RS232 80023NWO01 GH
ASENA GH WERSJA NORWESKA 80023NWO00 GH
ASENA GH WERSJA HOLENDERSKA + RS232 80023NL01 GH
ASENA GH WERSJA HOLENDERSKA 80023NL0O0 GH
ASENA GH WERSJA WEOSKA + RS232 80023IT01 GH
ASENA GH WERSJA WEOSKA 80023IT00 GH
ASENA GH WERSJA UNIWERSALNA + RS232 - UZYWANE 80023GB01-U | GH
ASENA GH WERSJA ANGIELSKA + RS232 + GR - UZYWANE 80023GB01-G | GH
ASENA GH WERSJA ANGIELSKA + RS232 80023GB01 GH
ASENA GH WERSJA ANGIELSKA - UZYWANE 80023GB00-U | GH
ASENA GH WERSJA ANGIELSKA 80023GB00 GH
ASENA GH WERSJA FRANCUSKA + RS232 80023FRO1 GH
POMPA STRZYKAWKOWA ASENA GH - UZYWANE 80023FR0O0-U | GH
ASENA GH WERSJA FRANCUSKA 80023FR0O0 GH
ASENA GH WERSJA HISZPANSKA + RS232 80023ESO01 GH
ASENA GH WERSJA HISZPANSKA 80023ES00 GH
ASENA GH WERSJA UNIWERSALNA + RS232 - UZYWANE 80023DMO1 GH
ASENA GH WERSJA UNIWERSALNA - UZYWANE 80023DMO0O0O GH
ASENA GH WERSJA NIEMIECKA + RS232 - UZYWANE 80023DE31-U | GH
ASENA GH WERSJA NIEMIECKA + RS232 - UZYWANE 80023DEO1-U | GH
ASENA GH WERSJA NIEMIECKA + RS232 80023DEO1 GH
ASENA GH WERSJA NIEMIECKA - UZYWANE 80023DE0O0O-U | GH
ASENA GH WERSJA NIEMIECKA 80023DE00-R | GH
ASENA GH WERSJA NIEMIECKA 80023DEQO GH
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ALARIS® CC WERSJA ANGIELSKA 80033GB00 | CC
ALARIS® CC WERSJA UNIWERSALNA DEDYKOWANA 80033UNDO | CC
ALARIS CC WERSJA UNIWERSALNA DEDYK. + RS232 80033UND1 | CC
ALARIS® CC GUARDRAILS® WER. UNIW. DEDYK. + RS232 80033UND1-G | CC
ALARIS® CC 80033UNNO | CC
ASENA CC + RS232 80033UNN1 | CC
APSRECIJ\ITAO(ngplég/%ﬁg\l\llOWANIA RODZINY PRODUKTOW 80033vPD1 | CC
ALARIS CC PLUS 8003MEDO1 | CC
ALARIS CC PLUS WITH GUARDRAILS 8003MEDO1-G | CC
ALARIS CC PLUS WITH GUARDRAILS — UZYWANE 8003MED01-G-{ CC
ALARIS CC PLUS — UZYWANE 8003MEDO1-U | CC
ALARIS CC PFS V1.0 8003PFS01-G | CC
ALARIS CC PFS V1.0 — UZYWANE 8003PFS01-G-U| CC
POMPA STRZYKAWKOWA ALARIS CC PLUS 8003TIGO1 cc
POMPA STRZYKAWKOWA ALARIS CC PLUS — CN 8003TIGO1-CN | CC
POMPA STRZYKAWKOWA ALARIS CC PLUS GUARDRAILS 8003TIGO1-G | CC
POMPA STRZYKAWKOWA ALARIS CC PLUS GUARDRAILS — UZYWANE | 8003TIG01-G-U| CC
POMPA STRZYKAWKOWA ALARIS CC PLUS — UZYWANE 8003TIGO1-U | CC
ASENA TIVA WERSJA UNIWERSALNA + RS232 — UZYWANE 80043UNO1-U | TIVA
ALARIS TIVA WERSJA UNIWERSALNA + RS232 80043UNO1 | TIVA
ALARIS® TIVA WERSJA UNIWERSALNA 80043UNO0 | TIVA
POMPA STRZYKAWKOWA ALARIS PK PLUS (MK4) — UZYWANE 8005TIGO1-U | PK
POMPA STRZYKAWKOWA ALARIS PK PLUS (MK4) 8005TIGO1 PK
POMPA STRZYKAWKOWA ALARIS PK PLUS MK4 2E 8005PK201 PK
ASENA PK WERSJA UNIWERSALNA RS232 — UZYWANE 80053UNO1-U | PK
ALARIS PK + RS232 80053UNO1 | PK
POMPA STRZYKAWKOWA ALARIS ENTERAL PLUS MK4 8007ENTO1 | ENTERAL
ALARIS ENTERAL — UZYWANE 8002ENTO1-U | ENTERAL
ALARIS ENTERAL 8002ENTO1 | ENTERAL
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Zatacznik 3 - Czesto zadawane pytania

Pompy strzykawkowe Alaris” GS, GH, CC, TIVA, PK i Enteral
Pompy strzykawkowe Asena™ GS, GH, CC, TIVA, PK

Czesto zadawane pytania (FAQ) - do uzytku zewnetrznego

Ryzyko wystapienia zjawiska syfonowania w strzykawkach pomp
strzykawkowych Alaris

1. Dlaczego wydano niniejsze powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

pracy urzadzen?

W oparciu o zgtoszenia jednego klienta z konca 2016 r. firma BD/CareFusion
zidentyfikowata potencjalne ryzyko wystgpienia zjawiska syfonowania (niezamierzone
podanie ptynu ze strzykawki do pacjenta w wyniku oddziatywania sity grawitacji)
dotyczace pomp strzykawkowych Alaris z uszkodzong ,sprezyng ptyty tylnej tloka”
wchodzacg w sktad zespotu ptyty tylnej ttoka.

W rezultacie wydano powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa pracy urzadzen, aby
dostarczy¢ naszym klientom dodatkowe informacje i przedstawic¢ zalecane dziatania.

. Ktorych urzadzen dotyczy powiadomienie?

Nazwa produktu: Pompy strzykawkowe Alaris™ GS, GH, CC, TIVA, PK i Enteral
Kody produktow z prefiksem (wszystkie warianty): 8001, 8002, 8003, 8004, 8005,
8007

Nazwa produktu: Pompy strzykawkowe Asena™ GS, GH, CC, TIVA, PK
Kody produktéw z prefiksem (wszystkie warianty): 8001, 8002, 8003, 8004, 8005

Uwaga: Konstrukcja pompy strzykawkowej IVAC PCAM i modutéw strzykawkowych
systemu Alaris jest inna, dlatego produkty te nie sa objete niniejszym
powiadomieniem.

3. W jakich okolicznosciach powstaje problem?

Wykryto, ze w wyniku uszkodzenia sprezyny ptyty tylnej ttoka blokada ruchu ttoka
strzykawki w uchwycie tloka moze nie by¢ skuteczna, co moze skutkowaé zjawiskiem
syfonowania. W pewnych okolicznosciach moze to skutkowac istotng klinicznie infuzjg
nadmiarowa.

Zachodzi nastepujgca zaleznos$¢ — im wieksza Srednica strzykawki, tym wieksza ilos$¢
ptynu podawanego w wyniku dziatania sity grawitacji (syfonowanie). Do syfonowanie

Becton Dickinson Polska sp. z 0.0.

zarejestrowana w Sgdzie Rejonowym dla m.st. Warszawy w Warszawie, Xl Wydz. Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego

strona 9 z 14

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

Advancing the world of health



ul. Osmanska 14
02-823 Warszawa

t. +48 22 377 11 00
f. +48 22377 11 01
bd.com

dochodzi tylko woéwczas, gdy pompa znajduje sie w znacznej
odlegtosci powyzej pacjenta (tzn. 30 cm lub wiecej).

Czynnikiem zwiekszajgcym prawdopodobienstwo uszkodzenia sprezyny jest
czestotliwo$¢ korzystania z pompy oraz wiek pompy (zuzycie). Nasza analiza danych
testowych wykazata, ze S$redni czas eksploatacji pompy, po ktérym dochodzi do
opisanego uszkodzenia, wynosi 5,25 roku.

4. Jakie sa implikacje kliniczne wynikajace z tego problemu?

Luka miedzy ptyta tylng tloka ichwytakami moze powodowaé nastepujace

oddziatywania uktadowe:

a) Jesli tlok strzykawki nie jest dobrze osadzony w uchwycie ttoka, w wyniku ruchu
ttoka moze wystgpi¢ zjawisko syfonowania i moze doj$¢ do niezamierzonego
bolusa ptynu/leku o ograniczonej objetosci.

b) Stopien infuzji nadmiarowej z powodu niewykrytego ,bolusa” ptynu jest zalezny od
zamierzonej predkosci infuzji, a jego istotnos$¢ kliniczna moze by¢ wieksza przy
niskich predkosciach infuzji. Nalezy jednak zauwazy¢, ze predkos¢ przeptywu nie
stanowi przyczyny syfonowania.

c) Objeto$¢ podana w infuzji nadmiarowej jest zalezna od kilku czynnikéw, takich
jak: marka strzykawki, rozmiar strzykawki, grubos¢ ,przycisku detekcji ttoka”,
tarcie spoczynkowe strzykawki (wptywajgce na poziom tarcia podczas ruchu ttoka)
oraz wysokos$¢, na jakiej znajduje sie pompa nad pacjentem. Wykonujac analize
zalecanych strzykawek, ustalono jednak, ze objeto$¢ bolusa moze wynosi¢ od
0,14 ml do 0,78 ml.

5. Czy pompa wyemituje sygnat alarmowy?

Znaczny ruch ttoka w obrebie uchwytu ttoka moze skutkowac utratg kontaktu miedzy
ttokiem a przyciskiem detekcji ttoka. W takim przypadku pompa emituje alarm
dzwiekowy, wyswietlany jest komunikat ,Sprawdz strzykawke”, a infuzja zostaje
zatrzymana.

Jak opisano w instrukcji obstugi, komunikat alarmowy ,SprawdZz strzykawke”
wskazuje:
~Nieodpowiednig wielko$¢ zatozonej strzykawki, nieprawidtowe
potozenie strzykawki lub zaktocenie w jej dziataniu. Nalezy
sprawdzi¢ potozenie i pozycje strzykawki”.

Komunikat alarmowy ,Sprawdz strzykawke” wystepuje rowniez wowczas, gdy zacisk
strzykawki jest otwarty lub gdy zespdt strzykawki zostanie odciggniety do tytu
podczas infuzji.

Uwaga: Jesli wyswietli sie komunikat alarmowy ,,Sprawdz strzykawke"” i
identyfikacja jego przyczyny bedzie niemozliwa, nalezy wycofa¢ pompe
z uzytku klinicznego iodda¢ ja do kontroli wykwalifikowanemu
personelowi serwisowemu zgodnie z informacjami zawartymi
w podreczniku Technical Service Manual pompy strzykawkowej Alaris.
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Dalsze uzytkowanie pompy pomimo wyswietlanych alarméw
~Sprawdz strzykawke” moze skutkowac wielokrotnym dostarczeniem niewielkiego
bolusa.

6. Czynniki kliniczne zmniejszajace ryzyko:

Najlepsze praktyki podczas korzystania z pomp strzykawkowych:

a.

Jesli identyfikacja przyczyny alarmu/alarméw ,Sprawdz strzykawke” jest
niemozliwa, pompe nalezy wycofa¢ z uzytku klinicznego i oddac¢ jg do kontroli
wykwalifikowanemu personelowi serwisowemu. Jak stwierdzono powyzej,
dalsze uzytkowanie pompy pomimo wyswietlanych alarmoéw ,Sprawdz
strzykawke” moze skutkowac wielokrotnym dostarczeniem niewielkiego bolusa.
Gdy zestaw infuzyjny jest podiaczony do pacjenta, a pompa nie pracuje w
trybie infuzji, nalezy zawsze zamykac zacisk na zestawie infuzyjnym.

Aby zapobiec wystgpieniu zjawiska syfonowania, przed przystgpieniem do
manipulowania strzykawkg lub przed jej odtgczeniem od pompy nalezy
upewnic sie, ze linia przedituzajaca jest wtasciwie odizolowana od pacjenta.

. Aby zminimalizowa¢ ryzyko wystgpienia zjawiska syfonowania w wyniku

oddziatywania sity grawitacji lub przeptywu na poziomie przekraczajagcym
wysoko$¢ podnoszenia pompy (ang. head), nalezy umiesci¢c pompe
strzykawkowa na wysokosci jak najbardziej zblizonej do wysokosci, na ktorej
znajduje sie pacjent.

Jesli umieszczenie pompy na wysokosci nie wiekszej niz 30 cm nad pacjentem
nie jest mozliwe, nalezy rozwazy¢ uzycie na koncu linii podawania zaworu
zabezpieczajgcego przed syfonowaniem. W roku 2010 brytyjska Narodowa
Agencja ds. Bezpieczenstwa Pacjentow (ang. National Patient Safety Agency,
NPSA)* wydata zalecenie dotyczace stosowania w zestawie infuzyjnym
zaworow zabezpieczajacych przed syfonowaniem celem wyeliminowania
ryzyka niekontrolowanego przeptywu lub syfonowania ptynu infuzyjnego
w przypadkach uzasadnionych klinicznie.
*National Patient Safety Agency, A guide to the design of electronic

infusion devices Wydanie 1, 2010, str. 81

Zatrzymaé prace pompy w przypadku zmiany wysokosci jej potozenia
w trakcie infuzji.

7. Ktorzy pacjenci sa objeci najwiekszym ryzykiem?

a.

Uznaje sie, ze najwieksze ryzyko zwigzane z wprowadzeniem niewielkich
objetosci ptynéw w wyniku zjawiska syfonowania wystepuje w przypadku
noworodkow idzieci oraz pacjentéw przyjmujacych leki stosowane
w intensywnej terapii.

Ryzyko obrazen w przypadku wiekszosci populacji oséb dorostych jest
uznawane za mate ze wzgledu na znikomg objetos$¢ ptyndéw, ktdra moze zostad
podana w wyniku oddziatywania sity grawitacji (syfonowanie).

Z uwagi na potencjalne opdznienie rozpoczecia infuzji wynikajace z
koniecznosci pozyskania urzadzenia zastepczego narazone mogg by¢ populacje
pacjentdow, ktorych stan zdrowia wymaga pilnej infuzji. Zaleca sie, aby na
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oddziatach intensywnej terapii zapewniony byt tatwy dostep
do urzadzen zastepczych.

d. Ryzyko zwigzane z niezamierzonym bolusem zalezy od rodzaju podawanego
ptynu/leku, ilosci bolusa oraz stanu klinicznego pacjenta. Czestosc
wystepowania ciezkich zdarzen niepozadanych na oddziatach intensywnej
terapii mozna zmniejszy¢ poprzez prowadzone w czasie rzeczywistym
monitorowanie funkcji zyciowych i parametréw hemodynamicznych pacjentéw
oraz Scisty nadzor.

8. Co nalezy zrobi¢ w przypadku zwiekszonej czestosci wystepowania
alarmow ,,Sprawdz strzykawke’?

»Jesli identyfikacja przyczyny alarmu jest niemozliwa, pompe nalezy wycofac z uzytku
klinicznego i odda¢ jg do kontroli wykwalifikowanemu personelowi serwisowemu
zgodnie z informacjami zawartymi w podreczniku Technical Service Manual pompy
strzykawkowej Alaris.

9. Jakie dziatania podjeta firma BD/CareFusion w celu skorygowania tego
problemu?

Firma BD =zaktualizowata podrecznik Technical Service Manual (TSM), wiaczajac
informacje dotyczace wymiany sprezyny wramach rutynowej konserwacji
prewencyjnej. Jest on dostepny w czesci dotyczacej dokumentacji technicznej na
naszej stronie internetowej.

Syringe Pump Technical Service Manual MK3
http://www.bd-
products.com/assets/supportdocs/protected/TSM manual/1000SM00001.pdf

Syringe Pump Technical Service Manual MK4

http://www.bd-
products.com/assets/supportdocs/protected/TSM manual/1000SM00024.pdf

Wymagane informacje: nazwa uzytkownika = uk-tech, hasto = safe8belt

Zaktualizowana cze$¢ jest dostepna na stronie 28 (1000SM00001, wyd. 31)
i stronie 22 (1000SM00024, wyd. 4).

Firma BD/CareFusion wydata rowniez note informacyjng (IN0221).

http://www.bd-
products.com/assets/supportdocs/protected/information notices/IN0221.pdf

Wymagane informacje: nazwa uzytkownika = uk-tech, hasto = safe8belt
10. Jak mozna wykry¢ problem?

Najbardziej niezawodng metodg wykrywania uszkodzen sprezyny jest otwarcie przez
specjaliste serwisu zespotu ttoka i kontrola wzrokowa sprezyny.
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11. Czy pompy wymagaja natychmiastowego
serwisowania/kontroli?

Wykryto, ze w pompach strzykawkowych starszych niz trzy lata uszkodzona sprezyna
ptyty tylnej ttoka moze prowadzi¢ do wystgpienia syfonowania. W zwigzku z tym
sprezyne ptyty tylnej nalezy wymieni¢. Informacje na temat pomp ponizej 3 lat znajdujq
sie w podreczniku Technical Service Manual pompy strzykawkowej Alaris.

12. Gdzie mozna uzyskac wiecej informacji?

W celu uzyskania dodatkowych informacji lub pomocy prosimy skontaktowac sie
z lokalnym  biurem firmy BD/CareFusion. Firma BD/CareFusion z duzym
zaangazowaniem reaguje na potrzeby zwigzane z produktami do infuzji, a naszym
gtdbwnym celem niezmiennie jest bezpieczenstwo pacjentéow, wyjatkowa niezawodnosc
oferowanych przez nas produktéw i najwyzszy poziom zadowolenia klientow.

Zataqcznik 4 - Wymiana sprezyny plyty tylnej tloka

Wymiana sprezyny ptyty tylnej ttoka
Zaleca sie wymieniac sprezyne ptyty tylnej ttoka podczas kazdej konserwacji prewencyjnej
oraz co najmniej raz na trzy lata.

Jesli sprezyna nie zostata wymieniona podczas ostatniej kontroli, nalezy jg wymieni¢ podczas
nastepnej interwencji oraz podczas kazdej konserwacji prewencyjnej zgodnie z zaleceniami.

Dostepny jest zestaw zawierajacy 10 sprezyn wymiennych, nr kat. 1000SP01589.

1. Wykrecic¢ trzy $ruby
przytrzymujace ptyte tylng ttoka.
Screws (x3)
1. Zdjac¢ ptyte tylng ttoka.
Uwaga: Z uwagi na mozliwosc
obluzowania sie niektérych elementow
nalezy zachowacé ostroznos¢ podczas
zdejmowania ptyty. W utrzymaniu
elementow na miejscu moze poméc
umieszczenie pompy w potozeniu
pionowym.).
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3. Wzrokowo skontrolowad
wnetrze tloka, wymienié
wszystkie uszkodzone
elementy. Wiecej Plunger Backplate
szczego6towych informacgji
znajduje sie w podreczniku
Technical Service Manual, w
rozdziale 6 Corrective
Maintenance (Konserwacja
naprawcza).

4. Wyjac sprezyne
z ptyty tylnej ttoka.

5. Zamocowac nowaq sprezyne
w obrebie ptyty tylnej ttoka. Plunger Backplate

6. Z powrotem zmontowacd
ptyte tylng tloka.

7. Dokreci¢ trzy sruby w
obrebie piyty tylnej tioka.
Spring
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