BD Switzerland Sarl
Terre Bonne Park - A4
Route de Crassier 17

AV 1262 Eysins - Switzerland
-y B D Talr.: +41 21 556 30 00
i Fakss: +41 21 556 30 99
www.BD.com

Nosaukums
Adrese

SVARIGS DROSIBAS PAZINOJUMS

Produkta nosaukums: Alaris™/Asena™ GS, GH, CC, TIVA, PK, enteralais
Slirces suknis

Produktu kodi ar prefiksu (visi varianti): 8001, 8002, 8003, 8004, 8005, 8007

FSCA identifikators: RA-2018-03-01

Datums: 2018. gada Junijs

Darbibas tips: drosibas pazinojums

UZMANIBU! Medicinas personals, risku parvaldnieki, biomedicinas personals
Cienitais klient,

BD nepartraukti tiecas uzlabot savu produktu sniegumu un kvalitati, un droSiba vienmér
ir primarais aspekts musu produktu izstrade.

BD ir veikusi Alaris™/Asena™ Slirces stiknu uzlabojumus, lai aizstatu esoSo satvér€ja
plaksnites aktivizé€Sanas atsperes (S5) konstrukciju ar jaunu, uzlabotu konstrukciju, kas
atrodas uz Slirces virzula turétaja aizmugures plaksnites, ka paradits attéla 1 A) un B).
Sie uzlabojumi ir veikti, lai palielinatu S5 atsperes sniegumu un uzticamibu, samazinot
pacientu traumu gisSanas risku. Sie uzlabojumi aizstaj Alaris™/Asena™ Slirces sikna S5
atsperes nomainas drosibas pazinojumu RA-2017-02-02, kas izdots 2017. gada marta.

Problémas apraksts

S5 atspere atrodas uz Slirces virzula turétaja aizmugures plaksnites un nodrosina, ka
Slirces virzula atloks ir stingri pozicionéts starp virzula satvéréju un aizmugures
plaksniti.

BD ir secindjis, ka satvér€ja plaksnites aktivizESanas atspere (S5) var sallzt un nelaut

satvéréja pirkstiem fiksét Slirces virzuli td turétaja mehanisma, kas izraisa nelielu
atstarpi starp Slirces virzula atloku un Slirces virzoSo mehanismu. Skatiet 1. attélu.
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— Pozitivie virzula

satvergji

Satvereja pirksti

Slirces virzula atloks

1 attels. Aizmugures plaksnites un S5
atsperes atrasanas vieta Alaris Slirces siknr.

A) Jauna atspere (SKU 1000ME02157)

B) Jauna aizmugures plaksnite
(SKU 1000SP02113).
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Dazos gadijumos atstarpe starp Slirces virzula atloku un aizmugures plaksniti var izraisit

kliniski nozimigu parsniegtu inflziju. Jaundzimusajiem un pediatrijas pacientiem vai ari

tiem pacientiem, kuriem tiek ievaditas dzivibai svarigas zales ar mazu infuzijas atrumu,
tas rada vislielako risku, ja nelieli Skidrumu apjomi iekllst pacienta sifona efekta

rezultata.

Atstarpe starp Slirces virzula atloku un aizmugures plaksniti var izraisit Sadas bistamas

situacijas:

1. Parak liela inflzija, ko izraisa <1 ml (0,37 ml skidruma 5 ml Slircés lidz 0,87

ml Skidruma 50 ml slircés) tilpuma sSkidruma ievade ar Slirci.

2. Aizkavéts inflzijas sakums, kad sistéma nosaka, ka Slirces virzula atloks nav

saskaré ar aizmugures plaksniti, un parada Slirces parbaudes bridinajumu.
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Papildus bridinajuma CHECK SYRINGE (Parbaudit Slirci) traucgjummeklésana var izraisit
Sadas lietoSanas kludas:

1. lietoSanas turpinasana péc bridinajuma CHECK SYRINGE (Parbaudiet Slirci)
paradiSanas, nenosakot céloni, ir pretruna ar Slirces sikna lietoSanas
instrukcijam. LietoSanas instrukcijas sniegti noradijumi “partraukt sdkna
klinisko izmantoSanu un nodot to parbaudei kvalificé¢tam apkalpes personalam
saskana ar tehniskas apkopes rokasgramatu, ja nav nosakams c€lonis CHECK
SYRINGE (Parbaudiet Slirci) bridindjumam”.

2. Veicot traucéjummeklésanu bridinajumam CHECK SYRINGE (Parbaudiet Slirci),
lietotajs var pastumt virzula turétaju pret virzuli, nenoslédzot padeves skavu.
Ja caurulites ir pievienotas pacientam, var rasties neparedzéta bolus injekcija
un parak liela infazija.

Trauksmes un bridinajumi lietosanas instrukcijas

Lietotajiem jabut informétiem par trauksmém un bridinajumiem, kas izcelti jaunajas
Alaris™ Slirces sukna lietoSanas instrukcijas, kuras sniegts skaidrojums par bridindjuma
“Check Syringe” (Parbaudiet Slirci) nozimi un attiecigajam darbibam:

Trauksme "“Check Syringe” (Parbaudiet Slirci) var noradit uz nepareiza izméra
uzstaditu Slirci, to, ka Slirce nav ievietota pareizi vai lietoSanas laika ir izkustinata,
pieméram, ja lietotajs atver Slirces skavu vai Slirces plunzeris zaudé kontaktu ar
plunzera pogu.

“Ja trauksmei “Check Syringe” (Parbaudiet Slirci) nav nosakama iemesla, siknis ir
jaiznem no kliniskas ekspluatacijas un japarbauda kvalifice¢tam apkalpes dienesta
personalam atbilstigi Alaris™ Slircu slkna tehniskas apkopes rokasgramata
sniegtajai informacijai.”

Péc sanemtajam atsauksmém lietoSanas instrukcijas ir ieklauta papildinformacija par
sifona efektu, kas lietotajam janem véra:

“Ja pacientam tiek izmantots vairak neka viens suknis, tie sukni, kas satur butiskus,
ar augstu risku saistitus medikamentus, ir janovieto maksimali tuvu pacienta sirds
[fmenim, lai izvairitos no plismas un atsiknésanas izmainam.”

Papildinformacija par slikna novietoSanu ir pievienota jauno lietoSanas instrukciju sadala
Slirces ievietosana.

Liadzu, nemiet vera! Jaunaka atjauninata lietoSanas instrukciju versija ir pieejama
timekla vietné BD timekla vietné www.bd.com/int-alaris-technical lidz 29 Junijs 2018
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Veicamas darbibas

1) Lddzu,

apstipriniet ST drosSibas pazinojuma sanemsSanu, aizpildot un nosatot

atpakal apstiprinajuma veidlapu (I pielikums). Ja izmantojat apstiprinajuma
veidlapu, ladzu, apstipriniet vélamo laboSanas iespéju. Lldzu, nemiet véra, ja

izveélat

ies 2. iespéju talak, FSCA apstiprinajuma veidlapa ir janostta atpakal BD,

pirms pasutit aizmugures plaksnites mezglu ar numuru SKU 1000SP02113.

a.

2) Pirms
lGdzu,

1. IESPEJA. BD var veikt aizmugures plaksnites nomainu.

Ja vélaties, lai BD nodrosina detalas nomainu, IGdzu, sazinieties ar viet&jo
BD parstavi iespé&jami driz, lai norunatu apmainas laiku un vietu.

Augstaka prioritate ir jaundzimusSajiem un pediatrijas pacientiem un
dzivibai svarigu funkciju nodrosSinasanai, ievadot zales ar mazaku infzijas
atrumu.

2. IESPEJA. Lietotajs var veikt aizmugures plaksnites nomainu.

Ja vélaties nomainu veikt pats, ladzu, izpildiet aizmugures plaksnites
nomainas instrukcijas, kas ieklautas Saja droSibas pazinojuma
(I pielikums). Sada gadijuma, ludzu, sazinieties ar vietéjo BD parstavi, lai
pasititu nepiecieSamo daudzumu rezerves aizmugures plaksniSu mezglu.

Augstaka prioritate ir jaundzimusSajiem un pediatrijas pacientiem un
dzivibai svarigu funkciju nodrosinasanai, ievadot zales ar mazaku infizijas
atrumu.

sakt aizmugures plaksnites mainu, ka aprakstits Saja drosSibas pazinojuma,
parliecinieties, ka pareizi nododat utilizacijai visas rezerves dalas vai

komplektus, kas ietver vecas aizmugures plaksnites un iepriekSéjo S5 atsperes
konstrukciju saskana ar iekSéjam proceddram.

Ladzu, nemiet véera! Darbiba, lai nomainitu Alaris™/Asena™ Slirces sikna S5 atsperi
saskana ar So droSibas pazinojumu, aizstaj S5 atsperes mainu saskana ar droSibas
pazinojumu RA-2017-02-02, kas izdots 2017. gada marta. Tad€jadi visas darbibas, kas
javeic atbilstosi Sim drosibas pazinojumam, ir javeic iesp&jami driz.
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Profilaktiska apkope un labojumi

Loti ieteicams So profilaktisko apkopi veikt saskana ar tehniskas apkopes rokasgramatu.
Profilaktiskas apkopes parbaudes javeic vismaz reizi ik péc trim gadiem, ka aprakstits
tehniskas apkopes rokasgramata.

Ludzu, nemiet vera! Tehniskas apkopes rokasgramata ir atjauninata, lai ieklautu
jaunas aizmugures plaksnites mainas instrukcijas profilaktiskas apkopes procedura.

Jaunaka atjauninata tehniskas apkopes rokasgramatas versija ir pieejama timekla vietné
BD.com adresé www.bd.com/int-alaris-technical.

Papildus instrukcijas par aizmugures plaksnites nomainu ir ieklautas Si drosibas

pazinojuma II pielikuma.

Si drosibas pazinojuma izplatiSana

LGdzu, nododiet So pazinojumu visam personam jlsu organizacija, kuram ir jabat
informétam par So darbibu.

Ja jums vairs nepieder Alaris™/Asena™ Slirces stkni, kas minéti Saja droSibas

pazinojuma, lidzu, nododiet So pazinojumu un visu saistito dokumentaciju
pasreizéjam(-iem) lietotajam(-iem).

BD jau ir informé&jis jusu atbildigas personas/uzraugosas iestades par So drosSibas
pazinojumu.

Ja jums ir jautajumi vai nepiecieSama palidziba saistiba ar So drosibas pazinojumu,
IGdzu, sazinieties ar vietéjo BD parstavi.

Més atvainojamies par neértibam, ko Si darbiba var radit jums vai jlsu personalam.

Ar cienu,
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1. pielikums. Jaaizpilda lietotajam un janosuta atpakal

SVARIGS DROSIBAS PAZINOJUMS - Apstiprinajuma veidlapa

Produkta nosaukums: Alaris™/Asena™ GS, GH, CC, TIVA, PK, enteralais slirces
suknis

Produktu kodi ar prefiksu (visi varianti): 8001, 8002, 8003, 8004, 8005, 8007

FSCA identifikators: RA-2018-03-01

Datums: 2018. gada Junijs

Darbibas tips: drosibas pazinojums

Slimnicas/iestades nosaukums

Slimnicas/iestades adrese

Talruna numurs

Vards un uzvards

Paraksts

Datums

LGdzu, apstipriniet, atzimé&jot rutinu:
] Esmu izlasijis un izpratis St droSibas pazinojuma saturu

Ja jusu iestadé netiek lietots neviens no saja drosibas pazinojuma noraditajiem
Slirces sukniem, |Udzu, apstipriniet, atzimé&jot ratinu:

[0 Es apstiprinu, ka misu iestadé netiek lietots neviens no $aja drogibas
pazinojuma noraditajiem Slirces stkniem.

LGdzu, nododiet So pazinojumu un visu saistito dokumentaciju pasreiz€jam lietotajam,
ja nepieciesams.
Ja jusu iestade tiek lietots kads no Saja drosibas pazinojuma noraditajiem
Slirces sukniem, |Gdzu, aizpildiet A, B un C sadalu talak:
A sadala: ludzu, apstipriniet abas darbibas, atzimé€jot ratinas

] es nodosu So drosibas pazinojumu visiem, kuri par to ir jainformé;

] esmu nodevis utilizacija rezerves dalas vai komplektus, kas ietver

aizmugures plaksniti un iepriekséjas konstrukcijas S5 atsperi, ievérojot
vietéjo proceduru.
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B sadala: Lidzu, apstipriniet vienu no Sim iespéjam:

] BD var veikt aizmugures plaksnites nomainu.
Es sazinasos ar vietéjo BD parstavi, lai vienotos par vietu un laiku.

] Lietotaja iestade veiks aizmugures plaksnites nomainu.
Es apstiprinu, ka uznemos atbildibu par visu mana Ipasuma esoso siknu
labosanas darbu veikSanu, ka aprakstits Saja droSibas pazinojuma. Es
ievéroSu aizmugures plaksnites nomainas instrukcijas, kas minétas
IT pielikuma. Es sazinasos ar vietéjo BD parstavi, lai pasititu nepiecieSamo
daudzumu rezerves aizmugures plaksnisu mezglu.

C sadala: lai palidzétu mums saskanot jlsu iestadé esoSo Slirces stiknu modelus un
numurus, lidzu, noradiet talak nepiecieSamo informaciju:

Slirces siikna modelis Slirces siiknu numuri

Alaris™/Asena™ GS

Alaris™/Asena™ GH

Alaris™/Asena™ CC

Alaris™/Asena™ TIVA

Alaris™/Asena™ PK

Alaris™/Asena™ enteralais Slirces suknis

LGdzu, nosutiet aizpildito apstiprinajuma veidlapu:
Viet€jais BD parstavis
Adrese:

Vai ari noskengjiet apstiprinajuma veidlapu un nosutiet pa e-pastu: attiecigas valsts
iesutne
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II pielikums. Virzula aizmugures plaksnites maina RA-2018-03-01

Sanemot jaunu aizmugures plaksniti, lGdzu, izpildiet talak sniegtos noradijumus, kur aprakstita
aizmugures plaksnites mezgla nomainas procedura.

Skatiet talak, lai identificétu atsperi.

Jauna Veca
aizmugures aizmugures
plaksnite plaksnite

Lai iegltu papildinformaciju, lGdzu, sazinieties ar vietéjo BD parstavi.

Virzula aizmugures plaksnites montazas komplekts ir pieejams, dalas numurs
1000SP02113.

1. Izskravéjiet tris skruves,
turot virzula aizmugures plaksniti.

. . . _ . Skraves (x3)
2. Nonemiet virzula aizmugures plaksniti.

Piezime. Uzmanieties detalu
nonemsanas laika, jo tas var klat
valigas. Novietojot sukni vertikala
pozicija, bls vieglak saglabat
detalas vieta.

3. Vizuali parbaudiet
virzula arpusi; papildu informaciju
skatiet tehniskas apkopes
rokasgramatas sadala Labosanas
darbi. {‘ L2

4. Uzstadiet mainas virzula aizmugures Virzula aizmugures plaksnite—___|

plaksnites mezglu.

5. Ieskruvéjiet tris skraves virzula
aizmugures plaksnité.
Parliecinieties, ka aizmugures
plaksnite ir nofikséta.

K

A\
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6. Utiliz&jiet veco aizmugures plaksniti,
ievérojot vietéjo procediru.



