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NUJNO: VARNOSTNO OBVESTILO — MMS-20-3956

Volumetricne érpalke BD Alaris™ GW in GW800
Kode izdelkov: Glejte Dodatek 1

Vrsta ukrepa: Opozorilo

Za: Upravljavce klini€énega inzeniringa/elektri¢nega in biomedicinskega inZeniringa (EBME), klini¢no osebje,
upravljavce tveganj

Ta dopis vsebuje pomembne informacije, ki zahtevajo vaso pozornost.
Spostovana stranka,

BD izdaja to varnostno obvestilo za volumetriéne ¢rpalke Alaris™ GW in GW800. Nasi distribucijski seznami
kazZejo, da je vaSa organizacija morda prejela prizadete instrumente.

Opis tezave

Druzba BD posodablia navodila za uporabo tako, da vkljuCuje dodatna opozorila v zvezi z uporabo
nenamenskih/nezdruzljivih kompletov za dajanje zdravil za prepreCevanje nereguliranega pretoka med
infundiranjem. Druzba BD je prejela povratne informacije strank, povezane z nereguliranim pretokom zaradi
uporabe nenamenskih/nezdruzljivih kompletov za dajanje zdrauvil.

Ta dodatna opozorila bodo vklju€ena v prihodnje poSilike volumetriénih &rpalk BD Alaris™ GW800. Volumetriéne
Crpalke BD Alaris™ GW niso vec v proizvodniji ali prodaji, vendar so lahko 3e vedno v kliniéni uporabi, zato je treba
ta dodatna opozorila upostevati.

Dodatna opozorila za volumetri¢ne crpalke BD Alaris™ GW in GW800:

o Kompleti za dajanje zdravil, ki ne vsebujejo protipovratnih ventilov ali zas¢ite proti prostemu pretoku,
se ne smejo uporabljati za dovajanje zdravil z visokim tveganjem ali za uporabo pri ranljivih bolnikih.
Uporaba kompletov brez zascite pred prostim pretokom lahko povzroCi nereguliran pretok, kar lahko
Skoduje bolniku.

Ko je naCin zaznavanja kompleta onemogocen, vedno uporabite senzor pretoka.

e Vedno uporabljajte senzor pretoka IVAC® model 180, kadar uporabljate komplete brez
protipovratnih ventilov ali kadar je nacCin zaznavanja kompleta ¢rpalke onemogocéen. Senzor pretoka
samodejno spremlja pretok infuzije skozi kapalno komoro in sproZi alarm Crpalke, ¢e pride do
znatnega odstopanja od hitrosti infuzije. Senzor pretoka bo zaznal prazne vsebnike.

Dodatek | tega varnostnega obvestila vsebuje seznam oznak izdelkov (REF) za prizadete volumetri¢ne Crpalke
BD Alaris™ GW in GW800. Oznake izdelka so pritrjene na spodnjo stran Crpalke, kot je prikazano na vzoréni
fotografiji v Dodatku 1.

Nasveti glede ukrepov, ki jih mora sprejeti uporabnik:

1. Poskrbite, da bodo vsebino tega varnostnega obvestila, vklju¢no z dodatnimi opozorili, prebrali in razumeli
vsi €lani vaSe organizacije, ki lahko uporabljajo volumetri¢ne ¢rpalke BD Alaris™ GW in GW800.
o Ce ste izdelek distribuirali drugim organizacijam, identificirajte te organizacije in jih takoj
obvestite o tem popravljalnem ukrepu.
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2. lIzpolnite obrazec za odziv stranke (3. stran) in ga izpolnjenega posljite druzbi BD na <<insert email
address>> najkasneje do 30. novembra 2020.

3. Ceinstrumentov, ki so navedeni v Dodatku 1, nimate ve¢ ali jih ve& ne uporabljate, to navedite na
obrazcu za odziv in ga vrnite druzbi BD, da bomo lahko posodobili naso evidenco.

Ce imate kakrsna koli vpradanja ali imate kakréne koli teZave povezane z izdelkom ali teZavo, opisano v tem
varnostnem obvestilu, se obrnite na lokalnega predstavnika druzbe BD. Potrjujemo, da smo o teh ukrepih obvestili
ustrezne regulativne agencije.

Druzba BD je zavezana temu, da strankam zagotavlja varne in u€inkovite izdelke, to varnostno obvestilo pa je bilo
izdano ob upostevanju te zaveze.
Zahvaljujemo se vam za pozornost in sodelovanje.

S spostovanjem,

William David
Visji direktor za zagotavljanje skladnosti s kakovostjo EMEA

Dodatek 1 Sifre in opisi prizadetih izdelkov §
Dodatek 2 Primer kode izdelka, ki se nahaja na spodniji strani instrumenta. Sifra izdelka je Stevilka REF
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Obrazec za potrditev — MMS-20-3956
Volumetriéne ¢rpalke BD Alaris™ GW in GW800

Ta obrazec preberite skupaj z varnostnim obvestilom MMS-20-3956 ter ga vrnite izpolnjenega in
podpisanega ¢im prej oz. najkasneje do 30. novembra 2020 na <<email>>.

S tem, ko izpolnite spodnje informacije, potrjujete, da ste prebrali, razumeli in ustrezno razposlali vsebino
tega varnostnega obvestila.

Ime ustanove

Imena bolniSnic, na katere se nanasa ta

odziv:

E-postni naslov

Telefonska Stevilka

Ime

Podpis

Datum
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Volumetri¢ne ¢rpalke BD Alaris™ GW

Volumetri¢ne ¢rpalke BD Alaris™ GW800

25041ESD1 | Alaris™ GW, $panscina, namenska, RS232

800TIG2BGN1 | Alaris™ GW800, 240 V, bolgarséina,
veCnamenska

25041GBD1 | Alaris™ GW, angleS¢ina, namenska, RS232

800TIG2HRD1 | Alaris™ GW800, 240 V, hrvas¢ina, namenska

25041GBN1 | Alaris™ GW, angles¢ina, venamenska,
RS232

800TIG2CZD1 | Alaris™ GW800, 240 V, ¢es¢ina, namenska

25041RWN1 | Alaris™ GW, preostali svet, ve€namenska

800TIG2CZN1 | Alaris™ GW800, 240 V, ¢eséina, veénamenska

25042NLD1 Alaris™ GW, nizozemsc¢ina, namenska,

800TIG2NLD1 | Alaris™ GW800, 240 V, nizozems&&ina,

RS232 namenska
25042NLN1 Alaris™ GW, nizozems&¢ina, veGnamenska, 800TIG2NLN1 | Alaris™ GW800, 240 V, nizozem3¢ina,
RS232 ve€namenska

25042GBD1 | Alaris™ GW, angleS¢ina, namenska, RS232

800TIG2GBD1 | Alaris™ GW800, 240 V, angle$¢ina, namenska

25042FRD1 | Alaris™ GW, francos¢ina, namenska,

800TIG2RWNL1 | Alaris™ GW800, 240 V preostali svet,

RS232 veénamenska
25042FRN1 | Alaris™ GW, francos¢ina, veCnamenska, 800TIG2EED1 | Alaris™ GW800, 240 V, estons¢ina, namenska
RS232

25042DED1 | Alaris™ GW, nems&¢ina, namenska, RS232

800TIG2FID1 Alaris™ GW800, 240 V, findgina, namenska

25042DEN1 | Alaris™ GW, nemsc¢ina, veCnamenska,

800TIG2FRD1 | Alaris™ GW800, 240 V, franco$¢ina, namenska

RS232
250421TD1 Alaris™ GW, italijans¢ina, namenska, 800TIG2FRN1 | Alaris™ GW800, 240 V, franco3¢ina,
RS232 veénamenska
25042PTD1 Alaris™ GW, portugal§¢ina, namenska, 800TIG2DED1 | Alaris™ GW800, 240 V, nem3¢ina,
RS232 veénamenska
25042ESD1 | Alaris™ GW, $pans¢ina, namenska, RS232 | 800TIG2DEN1 | Alaris™ GW800, 240 V, nems¢ina,
vecnamenska

25042RWN1 | Alaris™ GW, preostali svet, ve€namenska

800TIG2ELD1 | Alaris™ GW800, 240 V, grs¢ina, namenska

25042SED1 | Alaris™ GW, Svedscina, namenska, RS232

800TIG2HUD1 | Alaris™ GW800, 240 V, madzarsgina,
namenska

25042CZN1 Alaris™ GW, ¢escina, veCnamenska,
RS232

800TIG2ITD1 Alaris™ GW800, 240 V, italijans¢ina, namenska

25042P0OD1 | Alaris™ GW, poljS¢ina, namenska, RS232

800TIG2LTD1 | Alaris™ GW800, 240 V, litov§cina, namenska

25042HUD1 | Alaris™ GW, madzarS¢ina, namenska,
RS232

800TIG2PLD1 | Alaris™ GW800, 240 V, polj$¢ina, namenska

25042RUD1 | Alaris™ GW, rusc¢ina, namenska, RS232

800TIG2PTD1 | Alaris™ GW800, 240 V, portugal$éina,
namenska

25042DKD1 | Alaris™ GW, danscina, namenska, RS232

800TIG2ROD1 | Alaris™ GW800, 240 V, romun$dina, namenska

25042TRD1 | Alaris™ GW, turSéina, namenska, RS232

800TIG2SRD1 | Alaris™ GW800, 240 V, srb3¢ina, namenska

25042TRN1 | Alaris™ GW, turSéina, ve¢namenska

800TIG2ESD1 | Alaris™ GW800, 240 V, $panscina, namenska

25042ESN1 | Alaris™ GW, Spanscina, veCnamenska,
RS232

800TIG2SED1 | Alaris™ GW800, 240 V, $vedsgina, namenska

25042FID1 Alaris™ GW, fin§€ina, namenska, RS232

800TIG2TRD1 | Alaris™ GW800, 240 V, turs¢ina, namenska

25042ELD1 Alaris™ GW, gr&¢ina, namenska, RS232

800TIG2TRN1 | Alaris™ GW800, 240 V, tursgina, veénamenska

25042SRD1 | Alaris™ GW, srbsc¢ina, namenska, RS232

25042R0OD1 | Alaris™ GW, romuns$éina, namenska,
RS232

25042SLD1 Alaris™ GW, slovens¢ina, namenska,
RS232

25042EED1 | Alaris™ GW, estons$c¢ina, namenska, RS232

25042LVD1 Alaris™ GW, latvij$€ina, namenska, RS232

25042HRD1 | Alaris™ GW, hrvas¢ina, namenska, RS232

EMEAFAO088, revizija 1

Stran 4 od 5




& BD

BD Switzerland Sarl
Terre Bonne Park - A4
Route de Crassier 17
1262 Eysins - Svica
Tel.: +41 21 556 30
Faks: +41 21 556 30 99
www.BD.com

Dodatek 2 Primer kode izdelka, ki se nahaja na spodniji strani instrumenta. Sifra izdelka je stevilka REF
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