CareFusion Switzerland 317 Sarl
. A-One Business Centre
ca rEFUS|On Z.A. Vers-La-Piéce n°10
1180 Rolle / Switzerland
+41 21 556 30 00 tel
+41 21 556 30 99 fax

carefusion.com

Jméno
Adresa
NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI
N&zev produktu: Infuzni pumpy Alaris® GP, GP Guardrails®, GP Plus &

GP Plus Guardrails®

Reference k produktim: 80263UNO1, 80263UN01-G, 9002MEDO1, 9002MEDO01-G

Sériova disla: Pumpy vyrobené mezi prosincem 2009 a lednem 2012
Identifikator FSCA: RA-2013-04-01

Datum: Kvéten 2013

Druh cCinnosti: Uprava pfistroje (Preventivni vyména motoru)

UPOZORNENI PRO: Klinicky personal, rizikové manazery, biomedicinsky personal

Detaily dotéenych pFistroji

Infuzni pumpy Alaris® GP, GP Guardrails®, GP Plus a GP Plus Guardrails® jsou obecné
volumetrické pumpy urcené pro akutni a méné akutni pouziti. Pro pohon c¢erpaciho
mechanizmu pouzivaji krokovy elektromotor.

Poznamka: Vechny ostatni injekéni pumpy Alaris® véetn& GP, GP Guardrails, GP Plus a
GP Plus Guardrails® vyrobené mimo obdobi mezi prosincem 2009 a lednem 2012 nejsou
dotceny.

Popis problému

Diky systému sledovani produktl po prodeji spole¢nosti CareFusion jsme identifikovali
zvydeny vyskyt zastav krokového elektromotoru v &asti produkce infuznich pump Alaris® GP,
GP Guardrails®, GP Plus a GP Plus Guardrails®. Nage analyzy zjistily, Ze k t&mto zastavam
dochazi kvdli pfednimu a zadnimu loZisku motoru, kterd po urcité dobé provozu nefunguji
tak, jak byla zkonstruovana. Skupina dotéenych infuznich pump Alaris® GP, GP Guardrails®,
GP Plus a GP Plus Guardrails® byla vyrobena mezi prosincem 2009 a lednem 2012.
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Z&stava motoru mUzZe nastat pfi:

e spusténi (okamzité po stisknuti tlacitka Start)
Nebo

e bé&hem infuze, co?z miZe zpUsobit predéasné ukonéeni infuze. Pfed&asné ukonéeni

infuze miZe vyzadovat zasah, obzvlaété jsou-li podavany ddlezité 1éky.

V kazdém pripadé je pumpa konstruovana se zabezpecenim v pfipadé poruchy a vydava
zvukovy alarm, vizualni alarm zobrazeny na displeji pumpy - "DRV1” nebo “"DRV2” a blika
cervené vystrazné svétlo na infuzni pumpé, které vyzyva obsluhu pumpy k zasahu.

Spolecnost CareFusion byla informovana o nékolika pfipadech zastavy motoru béhem infuze,
ale zadny z nich nebyl pri¢inou nezadouci klinické prihody. V souladu s odpovédnosti za
bezpecnost pacienta se vSak spolecnost CareFusion rozhodla proaktivné vyménit vsechny
motory v dotéenych pumpach, aby se snizilo i toto velmi vzdalené mozné klinické riziko.

Dotcené produkty

Z analyzy nasich zdznam{ vyplynulo, e Vade nemocnice / zdravotnické zafizeni obdrzelo
produkt, ktery byl vyroben v obdobi mezi prosincem 2009 a lednem 2012 (sériova disla jsou
uvedena v Priloze 1).

Opatreni pozadovana od nemocnice / zdravotnického zarizeni
Krok | Reseni

1 Zkontrolujte pumpy GP, GP Guardrails®, GP Plus a GP Plus Guardrails® ve vagem
inventari, zda obsahuji produkty 80263UN01, 80263UN01-G, 9002MEDO1 a
9002MEDO01-G a zaznamenejte nasledovné stav jednotlivych sériovych Cisel
uvedenych v Priloze 1.

e PFitomno
e Nepritomno

e Jiz nepouzivano (t.j. pumpa jiz neni pouzivana v klinické praxi).
e Zlikvidovano

2 Zaslete zpét ovérovaci formular (Priloha 1) Vasemu zastupci spolecnosti
CareFusion nejpozdéji do 31. fijna 2013

Potrebna opatreni spolec¢nosti CareFusion

Na zakladé obdrzeného ovérovaciho formulare z Prilohy 1 bude spole¢nost CareFusion
. . 7 v 7 7 . 7 v o

kontaktovat nemocnice / zdravotnicka zarizeni, aby naplanovali vyménu motoru.

Doporuceni pro prozatimni pouzivani potencialné dotcenych pump

Spolec¢nost CareFusion vydala toto oznameni, jak nejrychleji to bylo mozné, aby upozornila
uzivatele na mozny problém s motorem. Vzhledem k dostupnosti novych motorQ viak
vymeéna nebude zahajena dfive nez v zari 2013.

Dokud motory nebudou vyménény, mohou uzivatelé pouzivat potencialné dotéené pumpy
v souladu s pokyny k pouziti. Ve velmi nepravdépodobném pfipadé, Ze dojde k chybé
“DRV1” nebo “"DRV2”, odstavte pumpu ihned z provozu a kontaktujte svého mistniho
zastupce spolecnosti CareFusion.
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Vase prislusné organy byly jiz obeznameny s timto Naléhavym bezpecnostnim upozornénim
prostrednictvim autorizovaného zastupce spole¢nosti CareFusion pro EU.

Mate-li jakékoli dotazy nebo potrebujete pomoc v souvislosti s timto opravnym
bezpecnostnim upozornénim, kontaktujte svého mistniho zastupce spolecnosti CareFusion.

Distribuce tohoto bezpecnostniho upozornéni

Rozeslete toto upozornéni vSem osobam ve Vasi organizaci, které potrebuji byt o této akci
obeznameny.

S pozdravem

Zastupce spolecnosti CareFusion
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Priloha 1

NALEHAVE BEZPECNOSTNI OPATRENI - Ovérovaci formular

Nazev produktu: Infuzni pumpy Alaris® GP, GP Guardrails®, GP Plus a GP
Plus Guardrails

Reference k produktim: 80263UNO1, 80263UN01-G, 9002MEDO1, 9002MEDO01-G

Sériova disla: Pumpy vyrobené mezi prosincem 2009 a lednem 2012
Identifikator FSCA: RA-2013-04-01

Datum: Kvéten 2013

Druh cCinnosti: Uprava pfistroje (Preventivni vyména motoru)

D Cetl jsem a rozumim obsahu tohoto provozniho opatfeni a potvrzuji, ze nds inventar

pump byl zkontrolovan a stav kazdé pumpy byl zapsan do pfilozené tabulky:

Nazev nemocnice / zdravotnického
zarizeni

Adresa nemocnice / zdravotnického
zarizeni

Telefonni cislo

Jméno
Podpis
Datum
Priklad:
Sériové cislo Stav Sériové Cislo Stav

XXXXXX Pritomno

YYYYYY Nepfitomno

277777 Jiz nepouzivano

AAAAAAA Zlikvidovano

Prosim odeSlete do 31. Fijna 2013:

mistnimu zastupci spolecnosti CareFusion
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Pfiloha 1 - pokracovani

Sériové Cislo pumpy

Stav

Sériové Cislo pumpy

Stav
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