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powiadomienie z zaleceniami dla uzytkownikow

(informacje dotyczace braku zgodnosci urzadzenia
ze strzykawkami firmy Nipro)

Nazwa produktu:
Identyfikator FSCA:
Data:

Typ dziatania:

DO WIADOMOSCI: menedzeréw ds. ryzyka, personelu

biomedycznego

Personelu klinicznego,

Szczegotowe informacje na temat urzadzen, ktoérych dotyczy problem

Powiadomienie to dotyczy wytacznie uzytkownikéw korzystajacych z pomp strzykawkowych
Alaris™ CC, GH, GS, PK i TIVA ze strzykawkami firmy Nipro.

Uwaga: Informacje zawarte w niniejszym powiadomieniu z zaleceniami dla uzytkownikéw nie
oznaczajq, ze strzykawki firmy Nipro nie sg zgodne z wymogami branzowymi ani ze w pompach
strzykawkowych Alaris wystepujq nieprawidtowosci. Ich zadaniem jest poinformowanie
uzytkownikéw, iz strzykawki firmy Nipro nie sg juz zgodne z pompami strzykawkowymi Alaris.

Opis SKU

Pompa Alaris™ CC 80033UNNO
Pompa Alaris™ CC, RS232 80033UNN1
Pompa Alaris™ CC, dedykowana 80033UNDO
Pompa Alaris™ CC, dedykowana, RS232 80033UND1
Pompa strzykawkowa Alaris™ CC z oprogramowaniem Plus 8003MEDO1

80033UNDO-G
80033UND1-G

Pompa Alaris™ CC z zabezpieczajacym oprogramowaniem Guardrails™, dedykowana
Pompa Alaris™ CC z zabezpieczajacym oprogramowaniem Guardrails™, dedykowana,
RS232

Pompa strzykawkowa Alaris™ CC Guardrails z oprogramowaniem Plus

8003MEDO01-G

Pompa strzykawkowa Alaris™ CC z oprogramowaniem Plus 8003TIGO1
Pompa strzykawkowa Alaris™ CC Guardrails z oprogramowaniem Plus 8003TIGO01-G
Pompa Alaris™ GH 80023UNO0O
Pompa Alaris™ GH, RS232 80023UNO1
Pompa strzykawkowa Alaris™ GH z oprogramowaniem Plus 8002MEDO1

Pompa Alaris™ GH z zabezpieczajacym oprogramowaniem Guardrails™

80023UNO00O-G

Pompa Alaris™ GH z zabezpieczajagcym oprogramowaniem Guardrails™, RS232

80023UNO01-G

Pompa strzykawkowa Alaris™ GH Guardrails z oprogramowaniem Plus

8002MEDO01-G

Pompa strzykawkowa Alaris™ GH z oprogramowaniem Plus 8002TIGO01
Pompa strzykawkowa Alaris™ GH Guardrails z oprogramowaniem Plus 8002TIG01-G
Pompa Alaris™ GS 80013UNOO
Pompa Alaris™ GS, RS232 80013UNO1
Pompa strzykawkowa Alaris™ PK 80053UNO1
Pompa Alaris™ TIVA, RS232 80043UNO1
1000RA00227 - Wydanie 1 Strona 1z 8




CareFusion

Opis problemu

Firma CareFusion wykryta, iz pompy strzykawkowe Alaris nie sg juz zgodne ze strzykawkami
firmy Nipro, w zwigzku z czym strzykawki te zostang usuniete z listy zatwierdzonych
strzykawek. Korzystanie z pomp strzykawkowych Alaris ze strzykawkami firmy Nipro moze
spowodowac wystgpienie nastepujacych nieprawidtowosci:

1. Brak mozliwosci zaprogramowania i rozpoczecia infuzji, poniewaz nie jest juz
mozliwe zatwierdzenie uzycia strzykawki tej marki/tego rozmiaru. Moze to prowadzi¢ do
opOdznienia rozpoczecia infuzji.

2. Opoznienie rozpoczecia kolejnej infuzji, jesli pompa strzykawkowa nie wyemituje
alarmu bliskiego konca infuzji (NEOI), ktéory ma na celu zapewnienie personelowi
wystarczajqcej ilosci czasu na przyniesienie/przygotowanie nowej strzykawki. Czas
wystgpienia ostrzezenia o bliskim koncu infuzji (NEOI) jest réwny czasowi pozostatemu
do zakonczenia wlewu. Ostrzezenie informuje wiec uzytkownika, ze zbliza sie koniec
trwajacej infuzji. Dostepne ustawienia to 1-15 min do konca wlewu lub 10% objetosci
strzykawki, zaleznie od tego, co odpowiada krétszemu czasowi.

3. Wystepowanie powietrza w linii skutkujgce niezamierzonym przerwaniem infuzji
w celu usuniecia pecherzykéw powietrza. O zakonczeniu podawania ptynéw informuje
alarm konca infuzji (EOI). Jest on emitowany przez pompe w momencie zakonczenia
infuzji. Wstepnie ustawiona objetos¢ pozostaje jednak w strzykawce, aby zmniejszy¢ do
minimum ryzyko przedostania sie pecherzykéw powietrza do zestawu infuzyjnego. Czas
mozna ustawi¢ tak, by alarm EOI byt emitowany, gdy zawartos¢ strzykawki osiggnie
poziom od 0,1% do 5% jej objetosci. Gdy stosowana jest niezgodna strzykawka, ptyn
zostanie podany w catosci, co moze spowodowac przedostanie sie do zestawu infuzyjnego
niewielkiej ilosci powietrza. Mimo iz prawdopodobienstwo przedostania sie pecherzykéw
powietrza do krwiobiegu pacjenta jest bardzo znikome, konieczne moze by¢ ponowne
przeptukanie zestawu infuzyjnego lub zastgpienie go nowym.

4. Zbyt niska szybkosc¢ infuzji. W testach dokfadnosci dotyczacych szybkosci podawania
infuzji dtugoterminowych najnizsze wyniki miaty wartos¢ -14% przy 0,1 ml/godz. i -12%
w przypadku wlewdw > 5 ml/godz., co w rzeczywistych zastosowaniach skutkowatoby
zbyt niskg szybkoscig infuzji. Wedtug specyfikacji z Instrukcji obstugi doktadnos$¢ pompy
w odniesieniu do S$redniej szybkosci podawania objetosci wynosi £2% dla przeptywu
> 1 ml/godz. (wartos¢ nominalna). Dokfadnos¢ w odniesieniu do szybkosci podawania
infuzji krétkoterminowych byta w granicach specyfikacji.

Firma CareFusion otrzymata tylko 2 zgtoszenia dotyczace nieprawidtowosci dziatania pompy
strzykawkowej Alaris ze strzykawkami firmy Nipro, co w bazie btedéw dotyczacych tych
pomp w kategorii wad produktowych odpowiada wartosci 0,0007%. W zadnym ze
zgtoszonych przypadkéw nie doszto do uszczerbku na zdrowiu pacjenta. Niemniej jednak,
w celu unikniecia potencjalnego ryzyka dla bezpieczenstwa pacjentéw, firma CareFusion
podjeta decyzje o usunieciu strzykawek firmy Nipro z listy zatwierdzonych do uzytku
Z pompami strzykawkowymi z serii Alaris.

Produkty, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie

Z naszych danych wynika, ze informacje zawarte w tym powiadomieniu mogq dotyczyc
Panstwa placéwki szpitalnej/medycznej, jesli stosowane sg w niej strzykawki firmy Nipro
z jakimikolwiek pompami strzykawkowymi z serii Alaris.
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Dziatania szpitala/placowki medycznej

Jesli w Panstwa placéwce nie stosuje sie strzykawek firmy Nipro z pompami
strzykawkowymi z serii Alaris, powiadomienie to jej nie dotyczy. Prosimy o wypetnienie
formularza weryfikacyjnego (czesci A i C zatacznika 1) i odestanie go do lokalnego
przedstawiciela firmy CareFusion.

Jesli w Panstwa placéwce stosuje sie strzykawki firmy Nipro z pompami strzykawkowymi
z serii Alaris, powiadomienie to jej dotyczy. Nalezy wéwczas postepowac wedtug ponizszych
instrukcji.

Krok | Dziatanie

1 Niezwtocznie zaprzestac korzystania ze strzykawek firmy Nipro z wszystkimi
pompami strzykawkowymi z serii Alaris.

2 Trwale usungc strzykawki firmy Nipro z listy zatwierdzonych strzykawek,
postepujgc wedtug instrukcji z zatgcznika 2.

3 Wypetni¢ formularz weryfikacyjny (czesci B i C zatacznika 1) i odestac¢ go do
lokalnego przedstawiciela firmy CareFusion.

Dziatania firmy CareFusion

Wskazniki sprzedazowe $wiadcza o tym, iz ze strzykawek firmy Nipro z pompami
strzykawkowymi Alaris korzysta mniej niz 0,1% uzytkownikéw, stad powiadomienie to nie
dotyczy ponad 99,9% z nich.

Niemniej jednak, w celu zminimalizowania potencjalnego ryzyka dla bezpieczenstwa
pacjentow, firma CareFusion usunie z instrukcji obstugi, programu Editor i z oprogramowania
pomp informacje o strzykawkach firmy Nipro jako zatwierdzonych do uzytku.

Firma CareFusion rozpoczeta proces aktualizacji instrukcji obstugi oraz interfejséw programu
Editor i oprogramowania obecnie produkowanych pomp pod katem usuniecia strzykawek
firmy Nipro z listy zatwierdzonych do uzytku.

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

Wszelkie pytania dotyczace dziatan naprawczych zwigzanych z bezpieczenstwem 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 - Formularz do wypetnienia i zwrotu przez uzytkownika
koncowego

PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRACY URZADZEN

Nazwa produktu: Pompa strzykawkowa Alaris™ (CC, GH, GS, PK i TIVA)
Identyfikator FSCA: RA-2015-07-01

Data: Lipiec 2015

Typ dziatania: powiadomienie z zaleceniami dla uzytkownikéw

(informacje dotyczace braku zgodnosci urzadzenia
ze strzykawkami firmy Nipro)

y r
CzesC A
Przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) tres¢ niniejszego powiadomienia
z zaleceniami dla uzytkownikéw. Oswiadczam, ze moja placéwka nie korzysta
z pomp strzykawkowych Alaris ze strzykawkami firmy Nipro.

y
Czesc B
Przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) tres¢ niniejszego powiadomienia
z zaleceniami dla uzytkownikéw. Oswiadczam, ze w mojej placéwce wykonana

zostanie procedura usuniecia strzykawek firmy Nipro z listy zatwierdzonych
zgodnie z instrukcjami z zatgqcznika 2.

Czesc C

Nazwa szpitala / osrodka

Adres szpitala / osrodka

Numer telefonu

Imie i nazwisko

Podpis

Data

Wypetniony formularz nalezy odesta¢ do 30 listopada 2015 r. do:
Przedstawiciel firmy CareFusion

Adres:

Faksem:

Pocztg elektroniczng:
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Zatacznik 2 - Usuniecie strzykawek firmy Nipro z listy obstugiwanych
w pompach CareFusion

Pompy strzykawkowe Alaris CC/GH/GS/TIVA

Opis SKU

Pompa Alaris™ CC 80033UNNO
Pompa Alaris™ CC, RS232 80033UNN1
Pompa Alaris™ CC, dedykowana 80033UNDO
Pompa Alaris™ CC, dedykowana, RS232 80033UND1
Pompa Alaris™ GH 80023UNO00
Pompa Alaris™ GH, RS232 80023UNO1
Pompa Alaris™ GS 80013UNOO
Pompa Alaris™ GS, RS232 80013UNO1
Pompa Alaris™ TIVA, RS232 80043UNO1

1. Nacisnij i przytrzymaj przycisk , aby wigczy¢ pompe.

2. Wprowadz kod dostepu 251 za pomocga przyciskow @ A& ¥, a nastepnie uzyj przycisku
programowego NASTEPNY.

3. Po wyswietleniu sie wymaganego kodu na ekranie naci$nij przycisk DOBRZE w celu
potwierdzenia.

4. Wybierz z menu Opcje konfigurowalne ustawienie DOSTEPNE STRZYKAWKI za pomocg
przyciskow @ A& ¥ | nacisnij przycisk programowy DOBRZE.

5. Przechodz miedzy wpisami na liscie marek strzykawek, uzywajac przyciskow @ ~& ),
Zaznacz wpis Nipro i nacisnij przycisk ZMIEN, aby wykluczyé dang marke i poszczegdine
wielkosci strzykawek w ramach tej marki.

6. Po zakonczeniu nacisnij przycisk programowy ZAKONCZ, aby powréci¢ do menu opcji

konfigurowalnych.
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Pompa strzykawkowa Alaris PK

Opis SKU

Pompa strzykawkowa Alaris™ PK 80053UNO1

W tych modelach pomp marki strzykawek mozna konfigurowac jedynie za pomocg programu

PK Editor (instalowanego na komputerach PC). Wiecej szczegétowych informacji mozna

znalez¢ w jego instrukcji obstugi.

1. Uruchom program PK Editor na komputerze.

2. Wybierz opcje Importuj zestaw danych lub Otwérz zestaw danych, aby wczytac zestaw
wymagajacy aktualizacji.

. Wybierz karte Listy gtéwne i kliknij na liscie pozycje Biblioteka strzykawek.

. Usun zaznaczenie pdl wyboru strzykawek firmy Nipro.

. Przejrzyj, zatwierdz i przeslij zestaw danych.

. Przeslij zestaw do wszystkich wymagajgcych tego pomp.

. Zweryfikuj poprawnos¢ przesytu zestawu danych.

. Wyfacz pompe.

© 00 N o »n A W

. Wigcz pompe i sprawdz, czy na ekranie informacji o zestawie danych wyswietlane sg
poprawnie jego nazwa i wersja. Pompa jest gotowa do uzytku.
Uwaga: Podczas tworzenia nowych zestawdéw danych nalezy zawsze wykluczac¢ strzykawki

firmy Nipro.
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Pompy strzykawkowe Alaris CC i GH Guardrails

Opis SKU

Pompa Alaris™ CC z zabezpieczajacym oprogramowaniem Guardrails™, 80033UNDO-G
dedykowana

Pompa Alaris™ CC z zabezpieczajacym oprogramowaniem Guardrails™, 80033UND1-G

dedykowana, RS232

Pompa Alaris™ GH z zabezpieczajagcym oprogramowaniem Guardrails™ 80023UNO00-G
Pompa Alaris™ GH z zabezpieczajacym oprogramowaniem Guardrails™, 80023UNO01-G
RS232

W tych modelach pomp marki strzykawek mozna konfigurowac jedynie za pomocg programu
Guardrails Editor (instalowanego na komputerach PC). Wiecej szczegdtowych informacji
mozna znalez¢ w jego instrukcji obstugi.

1. Uruchom program Guardrails Editor na komputerze.

2. Wybierz opcje Importuj zestaw danych, aby zaimportowa¢ zestaw wymagajacy
aktualizacji.

3. Kliknij pozycje Biblioteka strzykawek na liscie drzewa.

4. Aby rozpoczg¢ edycje, kliknij polecenie Edytuj w prawym dolnym rogu, a nastepnie kliknij
dwukrotnie w prawym oknie, kliknij prawym przyciskiem w prawym oknie i wybierz opcje
edytuj lub wykonaj czynnos¢ za posrednictwem paska rozwijanego menu Biblioteka
strzykawek.

5. Wyswietli sie okno dialogowe Edytuj biblioteke strzykawek.

6. Usun zaznaczenie pol wyboru strzykawek firmy Nipro.

7. Aby potwierdzi¢, ze dla wszystkich strzykawek wybrano wymagane ustawienia, kliknij
przycisk DOBRZE.

8. Przejrzyj, zatwierdz i przeslij zestaw danych.

9. Przeslij zestaw do wszystkich wymagajacych tego pomp.

10.Zweryfikuj poprawnosc¢ przesytu zestawu danych.

11.Wytacz pompe.

12.Wiacz pompe i sprawdz, czy na ekranie informacji o zestawie danych wyswietlane sq
poprawnie jego nazwa i wersja. Pompa jest gotowa do uzytku.

Uwaga: Podczas tworzenia nowych zestawdw danych nalezy zawsze wykluczaé strzykawki

firmy Nipro.
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Pompy strzykawkowe Alaris CC i GH (Guardrails) z oprogramowaniem Plus

Opis SKU

Pompa strzykawkowa Alaris™ CC z oprogramowaniem Plus 8003MEDO1
Pompa strzykawkowa Alaris™ CC Guardrails z oprogramowaniem Plus 8003MEDO01-G
Pompa strzykawkowa Alaris™ CC z oprogramowaniem Plus 8003TIGO1
Pompa strzykawkowa Alaris™ CC Guardrails z oprogramowaniem Plus 8003TIG01-G
Pompa strzykawkowa Alaris™ GH z oprogramowaniem Plus 8002MEDO1
Pompa strzykawkowa Alaris™ GH Guardrails z oprogramowaniem Plus 8002MEDO01-G
Pompa strzykawkowa Alaris™ GH z oprogramowaniem Plus 8002TIGO1
Pompa strzykawkowa Alaris™ GH Guardrails z oprogramowaniem Plus 8002TIG01-G

W tych modelach pomp marki strzykawek mozna konfigurowac jedynie za pomocg programu

Alaris Plus Editor (instalowanego na komputerach PC). Wiecej szczegdtowych informacji

mozna znalez¢ w jego instrukcji obstugi.

1. Uruchom program Alaris Plus Editor na komputerze.

2. Wybierz opcje Otworz zestaw danych, aby otworzy¢ zestaw wymagajacy aktualizacji.
3.
4
5

Kliknij opcje Profile w oknie Nawigacja w zestawie danych.

. Wybierz pozycje Biblioteka strzykawek profilu z listy Widoki profilow.

. Usun zaznaczenie pdl wyboru strzykawek firmy Nipro.

Uwaga: Nalezy osobno otworzy¢ kazdy profil i wykluczy¢ w nim strzykawki firmy Nipro.

6.
7.
8.

9.

Przejrzyj, zatwierdz i wyeksportuj zestaw danych.

Przeslij zestaw do wszystkich wymagajacych tego pomp.

Przed uzyciem klinicznym nalezy sprawdzi¢, czy identyfikator zestawu danych na
zatwierdzonym raporcie o zestawie danych jest zgodny z identyfikatorem zestawu danych
wskazanym w pompie.

Wytacz pompe.

10.Wiacz pompe i sprawdz, czy na ekranie informacji o zestawie danych wyswietlane sq

poprawnie jego nazwa i wersja. Pompa jest gotowa do uzytku.

Uwaga: Podczas tworzenia nowych zestawdw danych nalezy zawsze wykluczaé strzykawki

firmy Nipro.
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