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Navn

Adresse
VIGTIG SIKKERHEDSMEDDELELSE

Produktnavn: Alaris ® GP infusionssystem

Produktreference: 80063UNO1, 80263UNO1, 80263UNO1-G, 9002MEDO1,
9002MEDO1-G

Serienumre: Alle

FSCA-id: RA-2012-09-01

Dato: November 2012

Handlingstype: Rad vedrgrende anvendelse af produktet

ATT.: klinisk personale og medikoteknikere

Oplysninger om bergrte enheder

Alaris ® GP infusionssystemet bestar af en allround infusionspumpe med (akkumuleret)
registrering af Iuft i slangen og (dedikerede) administrationsseet til akutte og subakutte
applikationer.

Beskrivelse af problemet

CareFusion har gennem sit eftermarkedsovervagningssystem erfaret, at Alaris ® GP
infusionssystemet producerer meget sma luftbobler (mindre end 50 pl), som er for sma til at
udlgse den laveste konfigurerbare graense (alarm) for registrering af luft i slangen pa Alaris
GP infusionssystemet. Systemer som er konfigureret af brugeren til 50-500 pl eller 1 ml i et
rullende 15-minutters vindue. Dette betragtes som den nyeste metode og i
overensstemmelse med EN 60601-2-24: Sarlige krav til grundliggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber for infusionspumper og styreenheder.

Luftboblerne synes at blive genereret med vaeskevejen i det (blgde) silikonepumpesegment i
administrationsszettet under en infusion. Omfanget og hyppigheden af luftbobler, der
genereres under infusioner, er pavirket af infusionshastigheden, hgjden af pumpen over
patienten og omfanget af afgasning af lsegemidler. Nar fgrst de er genereret, transporteres
luftboblerne med infusionsvaasken og vil normalt blive indgivet i patienten.

En bolus af luft i det vaskulaere system kan medfgre pulmonal (vengs) luftemboli eller

arteriel luftemboli. Dette menes at forhgje risikoen for patienter med en klinisk tilstand
benaevnt atrieseptumdefekt.
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CareFusion er ikke bekendt med nogen rapporter om dgdsfald som falge af vengs eller
arteriel luftemboli, som er opstdet under brug af Alaris ® GP infusionssystem med
fungerende registrering af luft i slangen. Dette tyder pd, at Alaris ® GP infusionssystemets
registrering af luft i slangen giver tilstraekkelig beskyttelse mod luftemboli.

Den minimale men uacceptable risiko for dgdsfald eller alvorlig personskade betyder dog, at
det er ngdvendigt at tage foranstaltninger til at forhindre yderligere brug af Alaris ® GP
infusionssystemer, hvis brugeren ikke overvejer yderligere sikkerhedsforanstaltninger for at
mindske den forhgjede risiko som angivet i den specifikke kliniske tilstand beskrevet
ovenfor.

CareFusion vil derfor opdatere brugervejledningen (DFU, Direction For Use) til Alaris ® GP
infusionssystemet for at afspejle bedste klinisk praksis. Der vil blive tilfgjet den faglgende
tekst (advarsel), som anbefaler foranstaltninger mod Iuft i slangen for patienter med
hgj(ere) risiko:

Indtraengen af luft og dannelse af bobler i administrationssaettet er en kendt risiko ved
infusionsbehandling.

Denne risiko er multipliceres, n8r (a) der administreres flere infusioner samtidigt, og (b) hvis der
infunderes laegemidler eller vaesker, som vides at have tendens til afgasning, med en forogelse af
luftakkumulering i patientens kredslgb som en potentiel konsekvens.

Patientgrupper med atrieseptumdefekter har forhgjet risiko for potentielle konsekvenser ved
luftindtraengen. Det anbefales derfor for denne gruppe, at der anvendes et luftventilationsfilter p§
infusionsseaettet udover pumpens eksisterende mekanisme til registrering af luft i slangen.

Vi anbefaler, at du ogs8 overvejer at anvende et luftventilationsfilter:

(a) Til andre patientgrupper, der vides at have forhgjet risiko for potentielle konsekvenser af
luftindtraengen, s§som nyfadte.

(b) I andre situationer, hvor der foreligger multiple risici for luftindtraengen, s§som dem, der kan
veere til stede p8 intensivafdelinger (flere parallelle infusioner), eller hvor der infunderes
leegemidler eller vaesker, som vides at have tendens til afgasning.

Hvis der ikke kan anvendes luftventilationsfiltre, kan man overveje at anvende antisifonventiler.
Ngdvendig handling

CareFusion rader brugere af Alaris ® GP infusionssystem til at folge de nye instruktioner og
advarsler i brugervejledningen og saledes bruge et CareFusion administrationssaet med et
luftfilter eller et enkeltstdende filter for patientgrupper, der er diagnosticeret med
atrieseptumdefekt. De fglgende SKU-numre kan rekvireres fra den lokale CareFusion-
repraesentant:

e 60033E (GP administrationssaet med luftelimineringsfilter)

e MFX 1822 (Forleengersaet med ventileret filter 0,2 mikron)

e MFX 1823 (Selvventilerende filter 0,2 mikron)
Du bedes udfylde bekraeftelsesformularen (bilag 1) og returnere den til den lokale
CareFusion-repraesentant senest den 31. december 2012.
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CareFusions autoriserede repraesentant i EU har allerede givet de kompetente myndigheder i
dit land besked om denne sikkerhedsadvarsel om korrigerende handling.

Hvis I har spgrgsmal eller brug for hjeelp i forbindelse med denne sikkerhedsadvarsel om
korrigerende handling, bedes I kontakte den lokale CareFusion-repraesentant.

Videreformidling af denne sikkerhedsmeddelelse

Videregiv venligst denne meddelelse til alle i din organisation, som skal veere
opmaerksomme pa denne handling.

Med venlig hilsen

CareFusion-repraasentant
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Bilag 1
VIGTIG SIKKERHEDSMEDDELELSE - bekraeftelsesformular

Produktnavn: Alaris ® GP infusionssystem

Produktreference: 80063UNO1, 80263UNO1, 80263UNO1-G,
9002MEDO1, 9002MEDO1-G

Serienumre: Alle

FSCA-id: RA-2012-09-01

D Jeg har laest og forstaet indholdet af denne vigtige sikkerhedsmeddelelse og vil

videreformidle denne meddelelse til alle de personer, der har brug for at blive
gjort opmaarksom pa indholdet.

Hospitalets/institutionens navn

Hospitalets/institutionens adresse

Telefonnummer

Navn

Underskrift

Dato

Returner venligst formularen senest den 31. december 2012 til:

Lokal CareFusion-reprassentant
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