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Naziv
Adresa

HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST

Naziv proizvoda: Pumpa sa Strcaljkom Alaris™/ Asena™ CC, GH

Kodovi proizvoda: 8002TIG01, 8002TIG01-G, 8003TIG01, 8003TIGO1-G
Serijski brojevi: Relevantne serijske brojeve potrazite u Dodatku I.
FSCA identifikator: RA-2018-04-01

Datum: Kol. 2018.
Vrsta radnje: Sigurnosna obavijest

DOSTAVITI: klinickom osoblju, voditeljima upravljanja rizikom, biomedicinskom
osoblju

Postovani i cijenjeni korisniCe / postovana i cijenjena korisnice,

BD poduzima korektivhe mjere na svojim pumpama sa Strcaljkom Alaris™ radi zamjene
mehanizma za odredivanje veli¢ine Strcaljke zbog potencijalnog rizika od slamanja
oblikovanog jezicka na mehanizmu za odredivanje veliine Strcaljke (vidi sliku 1.).

Opis problema

Potvrdeno je da je do kvara doslo na pumpama koje je proizveo nas ugovorni proizvodac
u razdoblju izmedu 31. sijeCnja 2015. i 20. ozujka 2015. Prijavljene su ukupno
4 reklamacije zbog ovog problema, no ni u jednom slucaju nije doslo do ozljede pacijenta.

Istraga je pokazala da je najvjerojatniji temeljni uzrok preopterecenje na oblikovanim
dijelovima tijekom postupka sastavljanja.

Moguce je utvrditi da je oblikovani jezicak u mehanizmu za odredivanje veli¢ine Strcaljke
slomljen ako se unatoC koristenju Strcaljki razli¢itih veli¢ina na zaslonu pumpe i dalje
prikazuje ista veli¢cina/model sStrcaljke.

Slomljeni oblikovani jeziCak u mehanizmu za odredivanje veliCine Strcaljke moze
uzrokovati da pumpa prikazuje pogresnu veli¢inu/model Strcaljke, Sto moze uzrokovati
sljedeée opasne situacije:

1. Nedovoljno ili prekomjerno ubrizgavanje ako korisnik potvrdi pogresnu Strcaljku i
zapocne ubrizgavanje.

2. Odgoda pocetka ubrizgavanja ako korisnik ne zapocne ubrizgavanje i treba
nabaviti zamjensku pumpu sa Strcaljkom.
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Slika 1

Potrebne radnje

1)

2)

3)

Korisnika treba podsjetiti da se pridrzava najbolje prakse i smjernica za uporabu
pumpe sa Strcaljkom, sSto ukljuCuje provjeravanje prepoznaje li pumpa ispravnu
veli¢inu/vrstu sStrcaljke, provjeravanje programskih parametara prije pocetka
ubrizgavanja te pravovremenu zamjenu pumpe nakon kvara.

Pogledajte Dodatak I.—Relevantni serijski brojevi kako biste identificirali
relevantne uredaje.

Potrebno je zamijeniti mehanizam za odredivanje veli¢ine Strcaljke kod svih
relevantnih proizvoda. Dostupne su dvije mogucnosti zamjene mehanizma za
odredivanje veli¢ine Strcaljke:
a. Moguc¢nost 1: BD <¢e provesti zamjenu mehanizma za odredivanje
veliCine Strcaljke
b. Mogucénost 2: korisnik ¢e provesti zamjenu mehanizma za odredivanje
veliCine Strcaljke
Odlucite koja je najbolja moguénost za vasu ustanovu/uredaje.
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4) Ispunite i posSaljite prilozeni Obrazac za potvrdu (Dodatak II.) tvrtki BD prema
navedenim uputama. Na Obrascu za potvrdu trebat ¢ete odabrati Mogucénost 1 ili
Mogucnost 2.

a. U slucaju odabira Mogucnosti 1, zastupnik tvrtke BD stupit ¢e s vama u
kontakt nakon primitka vaseg ispunjenog Obrasca za potvrdu kako bi
zakazao zamjenu mehanizma za odredivanje veliCine Strcaljke.

b. U slucaju odabira Mogucnosti 2, nakon Sto BD zaprimi vas ispunjeni
Obrazac za potvrdu, modi cete naruciti zamjenski dio mehanizma za
odredivanje veliCine Strcaljke s brojem artikla SKU 1000SP01407.
Zastupnik tvrtke BD stupit ¢e s vama u kontakt radi dogovora o dostavi
zamjenskih dijelova nakon Sto ih narucite. Nakon primitka zamjenskih
dijelova slijedite Postupak zamjene mehanizma za odredivanje veli¢ine
Strcaljke koji je priloZzen ovoj Sigurnosnoj obavijesti (Dodatak III.).

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 Strcaljkom Alaris™/ Asena™ iz ove Sigurnosne
obavijesti, molimo proslijedite ovu obavijest i svu povezanu dokumentaciju trenutacnom
korisniku/korisnicima.

Zastupnik tvrtke BD ve¢ je obavijestio vase nadlezno tijelo o ovoj Sigurnosnoj
korektivnoj mjeri.

Ako budete imali bilo kakva pitanja ili budete trebali pomo¢ u vezi s ovom Sigurnosnom
korektivnom mjerom, kontaktirajte svojeg lokalnog zastupnika tvrtke BD.

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

Srdacan pozdrav

Zastupnik tvrtke BD
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Dodatak I.: Relevantni serijski brojevi

Za model: 8003TIG01

Od Do
300000031 300000180
300000300 300000479
300000481 300000630

Za model: 8003TIG01-G

Ood Do
370000031 370000218
370000220 370000278
370000280 370000510

Za model: 8002TIG01

Ood Do od Do od Do
200003489 200003489 200003671 | 200003672 200004353 | 200004652
200003533 200003533 200003687 | 200003687 200004654 | 200004698
200003542 200003542 200003690 | 200003694 200004700 200004714
200003549 200003550 200003696 | 200003699 200004716 | 200004763
200003565 200003565 200003701 | 200003759 200004765 200004788
200003568 200003568 200003761 | 200003769 200004790 | 200004802
200003573 200003573 200003795 | 200003795 200004804 | 200004813
200003613 200003613 200003874 | 200003874 200004815 | 200004817
200003617 200003617 200003879 | 200003879 200004819 | 200004849
200003635 200003637 200003888 | 200003888 200004851 200004851
200003640 200003640 200003894 | 200003894 200004853 | 200004862
200003645 200003646 200003896 | 200003922 200004865 | 200004871
200003650 200003650 200003924 | 200004094 200004873 | 200004875
200003663 200003663 200004096 | 200004136 200004877 | 200004880
200003666 200003666 200004138 | 200004198 200004882 200004885
200003669 200003669 200004219 | 200004351 200004889 | 200004897

1000RA00378

Stranica 4 od 9




Za model: 8002TIG01-G

od Do
270003268 270003268
270003338 270003338
270003349 270003349
270003360 270003360
270003370 270003370
270003382 270003382
270003397 270003397
270003401 270003401
270003408 270003408
270003424 270003424
270003428 270003428
270003431 270003454
270003456 270003458
270003460 270003465
270003467 270003467
270003469 270003471
270003473 270003474
270003476 270003476
270003478 270003478
270003480 270003569

1000RA00378

od Do od Do

270003609 | 270003609 270004594 | 270004650
270003620 | 270003620 270004652 | 270004660
270003624 | 270003624 270004662 | 270004663
270003652 | 270003652 270004665 270004692
270003695 | 270003695 270004694 | 270004696
270003719 | 270003719 270004698 | 270004704
270003729 | 270003729 270004706 | 270004707
270003731 | 270003731 270004709 | 270004719
270003735 | 270003735 270004724 270004725
270003737 | 270003737 270004727 | 270004736
270003741 | 270003741 270004738 270004739
270003744 | 270003744 270004741 | 270004742
270003747 | 270003747 270004744 270004745
270003752 | 270003752 270004748 | 270004748
270003758 | 270003758 270004750 | 270004750
270003760 | 270003761 270004752 270004752
270003766 | 270003768 270004753 | 270004762
270003771 | 270004517 270004767 270004771
270004519 | 270004583 270004774 | 270004778
270004585 | 270004592
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Dodatak II. - Mora ispuniti i vratiti krajnji korisnik

Naziv proizvoda: Pumpa sa Strcaljkom Alaris™/ Asena™ CC, GH

Kodovi proizvoda: 8002TIG01, 8002TIG01-G, 8003TIG01, 8003TIG01-G
FSCA identifikator: RA-2018-04-01

Naziv bolnice/ustanove

Adresa bolnice/ustanove

Telefonski broj

Ime

Potpis

Datum

Potvrdite sljedece oznacavanjem kudice:
] Procitao/la sam i razumio/razumjela sadrzaj ove Sigurnosne obavijesti.

] Proslijedit ¢u ovu Sigurnosnu obavijest svima koji moraju biti upoznati s njom.

Ako vasa ustanova ne posjeduje relevantne pumpe sa strcaljkom navedene u
ovoj Sigurnosnoj obavijesti, potvrdite sljedece oznacavanjem kucice:

] Potvrdujem da nasa ustanova ne posjeduje relevantne pumpe sa Strcaljkom
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 strcaljkom navedene u ovoj
Sigurnosnoj obavijesti, potvrdite jednu od sljedec¢ih mogucnosti:

[[] Mogucnost 1: BD Ce provesti zamjenu mehanizma za odredivanje veliCine Strcaljke.

] Mogucnost 2: Ustanova korisnika provest ¢e zamjenu mehanizma za odredivanje
veliCine Strcaljke.
Potvrdujem da snosim odgovornost za popravljanje svih pumpi u svojem posjedu
kako je opisano u ovoj Sigurnosnoj obavijesti. Pridrzavat ¢u se uputa za zamjenu
mehanizma za odredivanje veli¢ine Strcaljke navedenih u Dodatku III.

Vratite svoj ispunjen Obrazac za potvrdu:

lokalnom zastupniku tvrtke BD
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Dodatak III. Postupak zamjene mehanizma za odredivanje velicine
Strcaljike

Pumpa sa Strcaljkom Alaris™
Korektivno odrzavanje

o Komplet za odredivanje
— e veli€ine Strcaljke

) Komplet s brijegom

0 stezna vodilica strealjke - () Potenciometar

Napomena: provijerite je li prisutna podloska ako je potenciometar ranijeg tipa s plavim
kucistem. Ako podloska nije postavljena, ili ako brijeg ima ostre rubove, prilikom
ponovnog sastavljanja postavite komplet s brijegom. Ako brijeg ima ostre rubove ili je
podloska neispravno sklopljena, moze doé¢i do pretjeranog troSenja podrucja oko
prednjeg kucista. Mehanicki pokret i male promjene u promjeru Strcaljke mogu
uzrokovati pogresno otkrivanje Strcaljke koje se mozZe dogoditi ako nema podloske il
ako je kuciste istroSeno. Podloska ne treba biti postavljena kod potenciometara s crnim
kucistem. Ne postavljajte ponovno podlosku pri zamjeni potenciometara s podloSkom
novim potenciometrom s crnim kucistem.
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Dodatak III. nastavak:

1.
2.

10.

11

Uklonite vijke drzaca za odredivanje veli¢ine Strcaljke, podupirac kucista i drzac.

Uklonite podlosku i odlozZite je, zatim podignite mehanizam za odredivanje veliCine
Strcaljke iz kucista i izvadite potenciometar.

Povucite stezaljku Strcaljke unatrag koliko god je moguce. Pazljivo uklonite Cep, vijak i
podloznu plocicu. Snazno povucite stezaljku Strcaljke da biste je uklonili.

Pazljivo podignite mehanizam za odredivanje veliCine strcaljke iz kucista i povucite ga.
Uklonite lezaj osovine i v-brtvu.

Pricvrstite vodilicu za postavljanje sklopa na mehanizam za odredivanje veliCine Strcaljke.
Postavite lezaj osovine i v-brtvu na kraj vodilice.

Polegnite sklop na jednu stranu, potenciometar na lijevu stranu, a Zice postavite tako da
izlaze na gornju stranu. Trebala bi biti vidljiva ,istaknuta” znacajka za ubrizgavanje na
prethodno oblikovanoj osovini.

Postavite Stitnik za brtvu u gornje kuciste i postavite mehanizam za odredivanje veliine
Strcaljke. Pritisnite v-brtvu na stitnik.

Vijak drzaca x2
Drza¢

Mehanizam za odredivanje
oveliéine Strcaljke

Podloska

(ako je potrebna) Stezaljka za

odredivanje
veli¢ine Strcaljke

Potenciometar

Obilno nanesite
Castrol LMX Grease |

Izvadite stitnik i ugurajte mehanizam za odredivanje velicine Strcaljke kroz rupu na prednjem
kucistu dok njegove ravne strane ne budu u kuciStu i dok se potenciometar ne poravna s
udubljenjem kucista. Pobrinite se da se oblikovani istaknuti nastavak nalazi sa strane.
Pogurnite komponentu podloske, ako je potrebna, uz bocnu stijenku udubljenja
potenciometra za Strcaljke. Savijte podlosku prema van.

Postavite drzaC za odredivanje veliCine Strcaljke tako da podloska vidljivo viri iz drzaca.
Postavite podupirac kucista. Ucvrstite s dva vijka.

. Uklonite vodilicu za postavljanje sklopa.
12.
13.

Ravne povrsine osovine Strcaljke trebaju se pomaknuti u otvoren polozaj.
Postavite stezaljku za sStrcaljke na osovinu, postavite vijak, podloznu plocicu i ¢ep na kraj
osovine.
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14. Molimo da zavrsite postupak provjere izvedbe (PVP) i na kraju ponovite kalibraciju.
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