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NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI
Nazev produktu: InfGzni systém Alaris® GP

Referencni &isla produktl: 80063UNO1, 80263UNO1, 80263UNO01-G, 9002MEDO1,
9002MEDO1-G

Vyrobni cisla: Vsechna

Identifikator FSCA: RA-2012-09-01

Datum: Listopad 2012

Druh cinnosti: Informace tykajici se pouziti produktu

ATTENTION (POZOR) Klinicky personal, rizikovi manazeri, biomedicinsky personal

Podrobnosti o dotcenych pristrojich

Inflzni systémy Alaris® GP maji obecné pouziti jako volumetrické inflzni pumpy
s (akumulovanou) funkci detekce vzduchu v lince a (specializovanymi) sety pro podavani
infuze, uréenymi pro akutni a ¢astec¢né akutni pouziti.

Popis problému

Spolecnost CareFusion prostfednictvim svého systému Post Market Surveillance zjistila, Ze
infGzni systémy Alaris® GP produkuji velmi malé vzduchové bublinky (mensi nez 50ul), které
vzduchu v lince infUzniho systému Alaris GP, ktery je 50-500 ul, jakoZto konfigurovany
uzivatelem, nebo 1 ml nad posuvnym 15min. okénkem (coz je povazovano za technicky stav
ve shodé s normou EN 60601-2-24: Specifické pozadavky na bezpecnost infuznich pump a
kontrolérd).

Vzduchové bublinky jsou patrné produkovany uvnitf drahy tekutiny, v (poréznim)
silikonovém segmentu pumpy v infuznim setu béhem infuze. Objem a frekvence tvoreni
vzduchovych bublinek béhem infuze jsou ovlivnény rychlosti infuze, vyskou umisténi pumpy
nad pacientem a rozsahem odplyfiovani Ié¢iv. Po vytvoreni jsou vzduchové bublinky
prenaseny s infuzni tekutinou a obvykle jsou dodany pacientovi.
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Vzduchovy bolus ve vaskuldrnim systému maze zpGsobit plicni (Zilni) vzduchovou embolii
nebo arteridlni vzduchovou embolii. To by mohlo pacientovi zpUsobit klinicky stav znamy
jako atridlni septalni defekt se zvysenym rizikem.

Spolecnosti CareFusion nejsou znamy zadné pripady fatalni zZilni nebo arterialni vzduchové
embolie, ke kterym by doslo pfi pouzivani inflznich systému Alaris® GP s funk&nimi
detektory vzduchu v lince. Nasvédcuje to tomu, ze detektor vzduchu v lince inflznich
systéma Alaris® GP poskytuje dostate¢nou ochranu pied vzduchovou embolii.

Vzdalena, avsak neprijatelnd moznost ohrozeni Zivota nebo vazného poskozeni zdravi, vsak
tuto akci vysvétluje jakoZto prevenci daldiho pouZivani infiznich systéml Alaris® GP bez
toho, aby uzivatel vzal v dvahu dalsSi bezpecnostni opatreni, ktera snizuji zvysené riziko
vy$e popsanych klinickych stavd.

Spolecnost CareFusion tedy bude aktualizovat svoje pokyny k pouziti (DFU) inflznich
systémQ Alaris® GP tak, aby odrdZely nejlep$i klinickou praxi. Nasledujici text (varovani)
bude vlozen s doporucenim ohledné vzduchu v lince (AIL) a snizeni vysokého (vyssiho) rizika
pro pacienty:

Vniknuti vzduchu a tvorba bublinek v infuznim setu je znamym rizikem infuzni terapie.

Riziko je nasobeno, pokud je (a) podavano vice infuzi soucasné, a (b) kdyz Iéky nebo tekutiny znamé
svoji tendenci odplyriovat, jsou podavany infuzi, s moZznym naslednym zvysenim akumulace vzduchu
v okruhu pacienta.

Zvysenému riziku moZnych nésledkd vniknuti vzduchu jsou vystaveny skupiny pacientd s atridlnimi
septalnimi defekty. Pro tuto skupinu se tedy doporucuje, kromé stavajiciho mechanismu pumpy pro
detekci vzduchu v lince, pouZzit jesté odvzdusnovaci filtr infuzniho setu.

Doporucujeme dale zvazit pouziti odvzdusriovaciho filtru:

(a) pro ostatni skupiny pacientd, u kterych je znédmo zvysené riziko vzniku moZnych nasledkd pri
vniknuti vzduchu, jako jsou novorozenci a

(b) pri situacich znamenajicich zvysené riziko vniknuti vzduchu, jako napfiklad na oddélenich
intenzivni pé&e (vicendsobna paralelni inflize) nebo pfi infuzi Iékd nebo tekutin se zndmou
tendenci k odplyriovani.

Tam, kde neni moZné pouZiti odvzdusriovaciho filtru, zvaZte pouZiti odvétrdvacich ventild.
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Pozadovana akce

Spole¢nost CareFusion doporuéuje uzivatelGm infiznich systému Alaris® GP dodrzovat nové
pokyny a varovani obsazené v DFU a tedy pouziti infizniho setu CareFusion spolu se
vzduchovym filtrem nebo samostatnym filtrem pro skupinu pacientl s diagnézou atrialniho
septalniho defektu. Nasledujici &isla SKU mizZete ziskat od svého mistniho zastupce
spolec¢nosti CareFusion:

e 60033E (GP infuzni set s odvzdusfovacim filtrem)

e MFX 1822 (Prodlouzeny set s odvétravacim filtrem 0,2 mikron()

e MFX 1823 (Filtr 0,2 mikron(, samoodvétravaci)
Vypliite a odevzdejte prosim Ovérovaci formular (pfiloha 1) vasemu mistnimu zastupci
CareFusion do 31. prosince 2012.
Vase prislusna autorizovand osoba jiz byla upozornéna na toto ndpravné bezpecnostni
opatreni autorizovanym zastupcem spolecnosti CareFusion pro EU.

Mate-li jakékoli dotazy ¢i potfebujete-li pomoc s timto napravnym bezpecnostnim opatfenim,
kontaktujte svého mistniho zastupce spolecnosti CareFusion.

Zprostredkovani tohoto napravného bezpecnostniho upozornéni

Pfedejte toto upozornéni vSem osobam ve vasi organizaci, které by mély byt s touto akci
obeznameni.

S pozdravem

Zastupce spolecnosti CareFusion
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Priloha 1

NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI - Ovéfovaci formular

Nazev produktu: InfGzni systém Alaris® GP

Referenéni &isla produkti: 80063UNO1, 80263UNO1, 80263UNO1-G,
9002MEDO1, 9002MEDO01-G

Vyrobni Cisla: Vsechna
Identifikator FSCA: RA-2012-09-01
D Precetl a porozumél jsem obsahu tohoto bezpecnostniho upozornéni a predam

toto upozornéni vsem osobam, které s nim potrebuji byt obeznameni.

Nazev nemocnice / zdravotnického zarizeni

Adresa nemocnice / zdravotnického zarizeni

7 wvrs

Telefonni cCislo

Jméno

Podpis

Datum

Odeslete prosim do 31. prosince 2012:

mistnimu zastupci spolecnosti CareFusion
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