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Naziv
Adresa
HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST
Naziv proizvoda: Pumpa sa spricom Alaris™ / Asena™ GS, GH, CC,

TIVA, PK, Enteral
Kodovi proizvoda s prefiksom (sve varijante): 8001, 8002, 8003, 8004, 8005, 8007

FSCA identifikator: RA-2018-03-01
Datum: Lipanj 2018.
Vrsta radnje: Sigurnosna obavijest

PAZNJA: klini¢ko osoblje, voditelji upravljanja rizikom, biomedicinsko osoblje
Postovani i cijenjeni korisnice / poStovana i cijenjena korisnice,

BD neprestano nastoji poboljsati ucinak i kvalitetu svojih proizvoda, a sigurnost zauzima
prvo mjesto u razvoju proizvoda.

BD poduzima korektivne mjere na svojim pumpama sa Spricom Alaris™ / Asena™ radi
zamjene izvedbe postojece pokretacke opruge drzaca (S5) novom i poboljSanom
izvedbom, koja se nalazi na straznjoj ploci drzaca klipa Sprice kako je prikazano na slici
1. A) i B). To radimo da bismo poboljsali uc¢inak i pouzdanost opruge S5 i smanjili rizik
od ozljedivanja pacijenata. Ova korektivha mjera zamjenjuje zamjenu opruge S5 pumpe
sa Spricom Alaris™ / Asena™ FSN RA-2017-02-02 koja je izdana u ozujku 2017.

Opis problema

Opruga S5 nalazi se na straznjoj ploci drzaca klipa Sprice i osigurava da prirubnica klipa
Sprice Cvrsto sjedi izmedu pozitivhog drzaca klipa i straznje ploce.

BD je utvrdio da pokretacka opruga (S5) ploc¢e drzaca moze puknuti i onemoguditi

prstima drzaca ucvrscivanje klipa Sprice unutar mehanizma drzaca klipa, Sto uzrokuje
mali razmak izmedu prirubnice klipa Sprice i mehanizma za pogon Sprice. Vidi sliku 1.
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Slika 1: Straznja ploca i mjesto opruge S35
na pumpi sa Spricom Alaris.

A) Nova opruga (SKU 1000ME02157)

B) Nova straznja ploca
(SKU 1000SP02113).

U nekim okolnostima razmak izmedu prirubnice klipa Sprice i straznje ploce moze
dovesti do klini¢ki znac¢ajnog prekomjernog ubrizgavanja. Novorodencad i djeca ili osobe
koje primaju kriticne lijekove pri niskoj brzini ubrizgavanja bili bi izloZeni najveéem
riziku ako male koli¢ine tekucina dodu do pacijenta zbog efekta sifona.

Naime, razmak izmedu prirubnice klipa Sprice i straznje plo¢e moze dovesti do sljedecih
opasnih situacija:

1. Prekomjerno ubrizgavanje zbog efekta sifona Sprice volumena tekuéine < 1 ml
(0,37 ml za Sprice od 5 ml do 0,87 ml za Sprice od 50 ml).

2. Odgoden pocetak ubrizgavanja kada sustav otkrije da prirubnica klipa Sprice

nije u dodiru sa straznjom ploCom uzrokovat ¢e alarm Check Syringe
(Provjerite Spricu).
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Osim toga, otklanjanje alarma CHECK SYRINGE (Provjerite Spricu) moze dovesti do
sljededih pogreSaka u uporabi:

1. Nastavak uporabe nakon pojavljivanja alarma CHECK SYRINGE (Provjerite
Spricu) bez odredivanja uzroka suprotno je Uputama za koriStenje (DFU) za
pumpu sa Spricom. DFU upucuje korisnike da ,uklone pumpu iz klinicke
uporabe i daju je na pregled kvalificiranom servisnom osoblju u skladu s
tehnickim priru¢nikom za servisiranje (TSM) ako nije mogude utvrditi uzrok
alarma CHECK SYRINGE (Provjerite Spricu)”.

2. Prilikom otklanjanja alarma CHECK SYRINGE (Provjerite Spricu) korisnik moze
pritisnuti drzac klipa uz klip bez prethodnog zatvaranja linijske stezaljke. Ako
je cijev spojena na pacijenta, moze do¢i do nenamjernog ubrizgavanja bolusa
ili prekomjernog ubrizgavanja.

Alarmi i upozorenja u Uputama za koristenje (DFU)

Korisnici moraju biti upoznati s alarmima i upozorenjima istaknutim u novoj verziji DFU-
a za pumpu sa Spricom Alaris™, koja pruza objasnjenje znacenja alarma ,Check
Syringe” (Provjerite Spricu) te radnje koje treba poduzeti:

Alarm ,,Check Syringe” (Provjerite Spricu) moze ukazivati da je postavljena Sprica
netoCne veli¢ine; da Sprica nije ispravno postavljena ili da se pomaknula tijekom
rada (npr. kad korisnik otvori stezaljku za Spricu ili ako klip Sprice izgubi kontakt s
gumbom za klip).

~Ako se ne moze pronadi uzrok alarma ,Check Syringe” (Provjerite Spricu), tada
treba prekinuti klinicku upotrebu pumpe i poslati je na pregled kvalificiranom
serviseru u skladu sa servisnim priru¢nikom za pumpu sa Spricom Alaris™".

Nakon primljenih povratnih informacija s trziSta u DFU su dodane dodatne informacije o
efektu sifona koje bi korisnik trebao razmotriti:

.Kada se na pacijentu upotrebljava viSe od jedne pumpe, one s visokorizi¢nim,
kriticnim lijekovima moraju biti postavljene Sto je moguce bliZze razini srca pacijenta
radi izbjegavanja opasnosti od promjena toka ili efekta sifona.”

Dodatne informacije o postavljanju pumpe dodane su u odjeljak Umetanje Sprice novog
DFU-a.

Imajte na umu: Najnovija azurirana verzija Uputa za koristenje bit ¢e dostupna na
internetskoj stranici tvrtke BD www.bd.com/int-alaris-technical do 29 Lipanj 2018
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Potrebne radnje

1) Potvrd

ite primitak ove Sigurnosne obavijesti (FSN) ispunjavanjem i vraéanjem

Obrasca za potvrdu (Dodatak I.). S pomocu Obrasca za potvrdu potvrdite svoj

preferi

rani nacin popravka. Imajte na umu da ako odaberete moguénost 2 iz

nastavka, obrazac za potvrdu FSCA mora se vratiti tvrtki BD prije narucivanja

sklopa

a.

straznje ploce s brojem dijela SKU 1000SP02113.

MOGUCNOST 1: BD ¢ée provesti zamjenu sklopa straznje ploce.

Ako Zelite da BD pruzi navedenu uslugu zamjene, molimo kontaktirajte
svojeg lokalnog zastupnika tvrtke BD Sto je moguée prije da biste
dogovorili sve sto je potrebno.

Najvedi prioritet treba dati klinickim prostorima kao Sto su podrucja za
novorodencad, djecu i kriticnu njegu, gdje se kriti¢ni lijekovi primjenjuju pri
niskim brzinama ubrizgavanja.

MOGUCNOST 2: Korisnik ¢e provesti zamjenu sklopa straznje ploce.

Ako Zelite sami provesti zamjenu, molimo slijedite upute za zamjenu sklopa
straznje ploce isporuc¢ene s ovom Sigurnosnom obavijesti (Dodatak II.). U
tom slucaju molimo kontaktirajte svojeg lokalnog zastupnika tvrtke BD da
biste narucili odgovarajuéu koli¢inu zamjenskih sklopova straznje ploce.

Najvedi prioritet treba dati klinickim prostorima kao Sto su podrudja za
novorodencad, djecu i kriticnu njegu, gdje se kriti¢ni lijekovi primjenjuju pri
niskim brzinama ubrizgavanja.

2) Prije zapocinjanja zamjene straznje ploce u skladu s ovom Sigurnosnom obavijesti
obavezno lokalno odlozZite sve rezervne dijelove ili komplete koji sadrzavaju stare
straznje ploCe i prethodnu izvedbu opruge S5 u skladu sa svojim unutarnjim
postupcima.

Imajte na umu: Zamjena opruge S5 pumpe sa Spricom Alaris™ / Asena™ u skladu s
ovom Sigurnosnom obavijesti zamjenjuje zamjenu opruge S5 u skladu sa Sigurnosnom
obavijesti RA-2017-02-02 koja je izdana u ozujku 2017. Iz tog se razloga radnje

potrebne pre
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ma ovoj Sigurnosnoj obavijesti trebaju provesti Sto je prije moguce.
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Preventivno odrzavanije i korekcija

Strogo se preporucuje provodenje rutinskog preventivhog odrzavanja u skladu s
tehnic¢kim priru¢nikom za servisiranje. Inspekcije za preventivnho odrzavanje moraju se
provoditi najmanje svake tri godine kako je navedeno u tehni¢ckom priru¢niku za
servisiranje.

Imajte na umu: Tehnicki prirucnik za servisiranje azuriran je da bi sadrZzavao nove
upute za zamjenu straznje ploce za rutinsko preventivno odrzavanje.

Najnovija azurirana verzija tehni¢kog prirucnika za servisiranje nalazi se na internetskoj
stranici BD.com, a moze se pronaci na www.bd.com/int-alaris-technical.

Osim toga, upute za zamjenu straznje plo¢e mozete pronac¢i u Dodatku II. ovoj
Sigurnosnoj obavijesti.

Prijenos ove Sigurnosne obavijesti

Molimo proslijedite ovu obavijest svima u vasoj organizaciji koji moraju biti upoznati s
navedenom radnjom.

Ako viSe ne posjedujete pumpe sa Spricom Alaris™ / Asena™ iz ove Sigurnosne

obavijesti, molimo proslijedite ovu obavijest i svu povezanu dokumentaciju trenutacnom
korisniku/korisnicima.

BD je vec obavijestio vase nadlezno tijelo / regulatornu agenciju o ovoj Sigurnosnoj
obavijesti.

Ako budete imali bila kakva pitanja ili budete trebali pomoc¢ u vezi s ovom Sigurnosnom
obavijesti, kontaktirajte svojeg lokalnog zastupnika tvrtke BD.

Ispricavamo se za sve neugodnosti koje je ova radnja mogla uzrokovati vama ili vasem

osoblju.

Srdacan pozdrav,
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Dodatak 1. — Mora ispuniti i vratiti krajnji korisnik

HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST - Obrazac za potvrdu
Naziv proizvoda: Pumpa sa spricom Alaris™ / Asena™ GS, GH, CC, TIVA,
PK, Enteral
Kodovi proizvoda s prefiksom (sve varijante): 8001, 8002, 8003, 8004, 8005, 8007
FSCA identifikator: RA-2018-03-01
Datum: Lipanj 2018.

Vrsta radnje: Sigurnosna obavijest

Naziv bolnice/ustanove

Adresa bolnice/ustanove

Telefonski broj

Ime

Potpis

Datum

Potvrdite sljede¢e oznacavanjem kucice:
] Procitao/la sam i razumio/razumjela sadrzaj ove Sigurnosne obavijesti

Ako vasa ustanova ne posjeduje relevantne pumpe sa Spricom navedene u ovoj
Sigurnosnoj obavijesti, potvrdite sljede¢e oznacavanjem kucdice:

] Potvrdujem da nasa ustanova ne posjeduje relevantne pumpe sa Spricom
navedene u ovoj Sigurnosnoj obavijesti.

Molimo proslijedite ovu obavijest i svu povezanu dokumentaciju trenutacnom korisniku
ako je primjenjivo.
Ako vasa ustanova posjeduje relevantne pumpe sa Spricom navedene u ovoj

Sigurnosnoj obavijesti, ispunite odjeljke A, B i C u nastavku:

Odjeljak A: Potvrdite obje radnje oznacavanjem kucica

] Proslijedit ¢u ovu Sigurnosnu obavijest svima koji moraju biti upoznati s
njom.
] Odlozio sam rezervne dijelove ili komplete koji sadrzavaju straznju plocu i

prethodnu izvedbu opruge S5 u skladu s lokalnim postupkom.
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Odjeljak B: Potvrdite jednu od sljede¢ih moguénosti:

] BD ce provesti zamjenu sklopa straznje ploce.
Kontaktirat ¢u svojeg lokalnog zastupnika tvrtke BD da bih dogovorio
zamjenu.

[] Ustanova koja je korisnik provest ¢e zamjenu sklopa straznje ploce.

Potvrdujem da snosim odgovornost za popravljanje svih pumpi u svojem
posjedu kako je opisano u ovoj Sigurnosnoj obavijesti. Slijedit ¢u upute za
zamjenu sklopa straznje ploce iz Dodatka II. Kontaktirat ¢u svojeg lokalnog
zastupnika tvrtke BD da bih narucio odgovarajuc¢u koli¢inu zamjenskih
sklopova straznje ploce.

Odjeljak C: Molimo navedite informacije iz nastavka da biste nam pomogli uskladiti
modele i brojeve pumpi sa Spricom u vasoj ustanovi:

Model pumpe sa Spricom Broj pumpi sa Spricom

Alaris™ / Asena™ GS

Alaris™ / Asena™ GH

Alaris™ / Asena™ CC

Alaris™ / Asena™ TIVA

Alaris™ / Asena™ PK

Pumpa sa Spricom Alaris™ / Asena™
Enteral

Vratite svoj ispunjen Obrazac za potvrdu:
Lokalnom zastupniku tvrtke BD
Adresa:

Ili preferirana moguénost; skenirajte Obrazac za potvrdu i posaljite ga putem e-poste
na: adresa specificna za drzavu
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Dodatak II. - Zamjena straznje ploce klipa za RA-2018-03-01

Kada dobijete novu straznju ploCu pridrzavajte se uputa iz nastavka koje objasnjavaju postupak
zamjene sklopa straznje ploce.

Pogledajte u nastavku za identifikaciju opruge.

N

r

Nova straznja ploca h D e ' Stara straznja ploca

Za viSe informacija obratite se svojem lokalnom zastupniku tvrtke BD.

Dostupan je komplet za sklop straznje ploce klipa, broj dijela 1000SP02113.

1. Uklonite tri vijka
koji drze straznju plocu klipa.
Vijci (x3)
2. Uklonite straznju ploca klipa.

Napomena: Budite oprezni prilikom
uklanjanja jer se dijelovi mogu
olabaviti. Postavljanje pumpe u
okomit polozaj moze pomodi s
drzanjem komponenti na mjestu.

3. Vizualno pregledajte unutrasnjost
klipa i proucite tehnicki priru¢nik za
servisiranje Korektivno odrzavanje
za dodatne detalje.

4. Postavite zamjenski sklop straznje Straznja ploca klipa
ploce klipa.

5. Stavite tri vijka u straznju plocu
klipa. Uvjerite se da je sklop
straznje ploce ucvrscen.

6. Odlozite stari sklop straznje ploce u
skladu s lokalnim postupkom.
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