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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Wiasciwe uzycie wkladéw i zbiornikéw systemu Receptal

Zbiorniki i wkiady systemu Receptal "

Patrz zalaczony wykaz.

Wszystkie.
VIEA FA: Q.FA.EMEA.2013.020

6 wrzesnia 2013 r.

Do wiadomosci pracownikéw stuzby zdrowia i klientéw firmy Hospira

Firma Hospira, Inc. Firma Hospira otrzymata informacje, ktére sugerujg, ze klienci niewtasciwie stosujg
zbiorniki i wkiady systemu Receptal w warunkach klinicznych. Niewlasciwe uzycie urzadzenia nie jest
opisane w aktualnej instrukcji obstugi dla produktéw tego asortymentu. Firma Hospira uaktualni
instrukcje dla uzytkownika dotyczaca systemoéw Receptal, uwzgledniajac koniecznosé poprawnego
stosowania wkiadow o wiasciwych rozmiarach do odpowiednich zbiornikow.

Problem: Firma Hospira otrzymata informacje, ktére sugeruja, ze klienci niewlasciwie stosujg ze
zbiornikami Receptal wkiady Receptal o nieodpowiednich rozmiarach (np. wktad 1,5-
litrowy, 2-litrowy lub 3-litrowy z 1-litrowym zbiornikiem). Jest mozliwe, ze w przypadku
niewladciwego uzycia danego wkiadu ze zbiornikiem nieodpowiedniego rozmiaru
pokrywa nie bedzie pasowaé i wéwczas sita ssania moze nie by¢ wystarczajaca i/lub
nie bedzie utrzymywac¢ sie na statym poziomie. Do chwili obecnej firma Hospira
otrzymata zgtoszenia Swiadczace o takiej niewlasciwej praktyce, tgcznie z jednym
przypadkiem powaznego uszkodzenia zdrowia i jednym przypadkiem zgonu. Firma
Hospira przestrzega przed taka praktyka stosowania urzgdzenia

Uwaga: 1-litrowe zbiorniki i wkiady Receptal sg aktualnie wycofywane z uzycia jak podano w
poprzednich notatkach bezpieczenstwa z kwietnia i z lipca 2013 roku.

Zagrozenie dla zdrowia: Receptal jest zamknietym systemem do odsysania, stosowanym do
usuwania odchodéw, krwi i innych ptynéw w trakcie procedury chirurgicznej lub
do oczyszczania drég oddechowych i krtani pacjenta oraz ran w celu
umozliwienia leczenia.

W przypadku gdy nastapi ostabienie sity ssania, ktére zostanie wykryte podczas zabiegu w ramach
chirurgii ogoélnej, ptyny moga zakiéca¢ chirurgowi widoczno$¢ i uniemozliwi¢ wykonanie operacji w
przewidzianym czasie. Szkoda dla zdrowia wynikajaca z wadliwego dziatania moze obejmowac
progresje nieleczonego stanu (choroby), czego konsekwencjg moze byé wystgpienie objawow takich
jak wzrost lub spadek cidnienia tetniczego, czestoskurcz i bradykardia. Ponadto wynikiem op6znienia w
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podawaniu leczenia moze by¢ pozostawienie pacjenta przez diugi czas pod wplywem anestezji
stosowanej podczas zabiegu.

Ostabiona sita ssania prowadzi do zmniejszonej sprawnosci dziatania urzadzenia i/lub opdznienia w
podawaniu leczenia - w przypadku gdy konieczne jest natychmiastowe dziatanie naprawcze. W obu
wypadkach wynikiem moze by¢ sytuacja zagrozenia zycia, jezeli konieczne jest odessanie wydzieliny z
drég oddechowych lub opréznienie zotgdka. Awaria systemu Receptal w sytuacji ratowania zycia w
zwigzku z udroznianiem drég oddechowych potencjalnie grozi zgonem pacjenta.

Firma Hospira zaleca zatem, aby zbiorniki Receptal wyrobu Hospira/Abbott stosowane byly wytgcznie z
wiasciwymi rozmiarami wkiadow i pokryw wyrobu Hospira/Abbott.

Produkty objete niniejsza notatka: produkty, ktérych dotyczy omawiany problem wymienione sag
ponizej:

Numer w wykazie Opis produktu
77042 Zbiornik Abbott
43449 Zbiornik 1-litrowy
43423-8911 Zbiornik 1,5-litrowy
43445-6111 Zbiornik 2-litrowy
43503-6118 Zbiornik 3-litrowy
L212A52 Wkiad prézniowy Abbott
L213A52 Wkiad prézniowy Abbott
0L212 Wkiad 1-litrowy (PVC)
0L213 Wkiad 1-litrowy (PE)
0G903-9701 Wkiad 1,5-litrowy
0G904-9701 Wkiad 1,5-litrowy z zaworem
0L654-9701 Wkiad 1,5-litrowy z zaworem
0F807-9701 Wkiad 1,5-litrowy
0G661-9701 Wkiad 2-litrowy z zaworem i ostong (PVC)
0G901-9701 Wkiad 2-litrowy
0G902-9701 Wkiad 2-litrowy z zaworem
0G905-9701 Wkiad 2-litrowy
0G915-9701 Wkiad 2-litrowy z rurkg (PVC)
0L650-9701 Wkiad 2-litrowy
0P507-9701 Wkiad 2-litrowy z lejkiem
0P508-9701 Wkiad 2-litrowy z zaworem i lejkiem
0E098-9701 Wkiad 2-litrowy
0F806-9701 Wkiad 3-litrowy
0L655-9701 Wkiad 3-litrowy z zaworem
0L656-9701 Wkiad 3-litrowy
0M908-9701 Wkiad 3-litrowy

Firma Hospira zaleca uzytkownikom stosowanie sie do instrukcji instalacji
systemu Receptal, ktéra glosi, ze wymagany wkiad nalezy w petni rozciagna¢ i

Hospira UK Limited

Queensway

Royal Leamington Spa

Warwickshire CV31 3RW

Wielka Brytania

Telefon +44 (0)1926 820 820

Fax +44 (0)1926 835 250

www.hospira.com

Firma zarejestrowana w Anglii pod numerem 1923357



4

Hospira

umiesci¢ w zbiorniku. Nalezy to wykonywa¢ wylacznie przy uzyciu wkiadu o
wiasciwych rozmiarach jak podano ponizej:

1-litrowy wkiad z 1-litrowym zbiornikiem
1,5-litrowy wktad z 1,5-litrowym zbiornikiem
2-litrowy wkiad z 2-litrowym zbiornikiem
3-litrowy wkiad z 3-litrowym zbiornikiem
Wkiady wyrobu Hospira/Abbott ze zbiornikami wyrobu Hospira/Abbott

Dziatanie korygujace: Firma Hospira uaktualni instrukcje dla uzytkownika dotyczacg systeméw
Receptal, uwzgledniajagc koniecznos¢ poprawnego stosowania wkladéw o

wiasciwych rozmiarach do odpowiednich zbiornikéw.

Prosimy wypetni¢ zatgczony formularz odpowiedzi oraz wysfa¢ na numer faksu lub adres e-mail
podany na formularzu, nawet w przypadku, gdy w danej instytucji nie ma wadliwych urzadzen

Firma Hospira stawia sobie za cel $Swiadczenie ustug o wysokim standardzie i oferowanie
niezawodnych wyrobow najwyzszej jakosci. Doceniamy zrozumienie naszych klientow i wyrazamy
ubolewanie z powodu niedogodno$ci, jakich przyczyng mogta by¢ zaistniata sytuacja.

Niniejszg notatke bezpieczenstwa nalezy przesta¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktére
powinny zostaé¢ poinformowane oraz do wszystkich instytucji, do ktoérych przekazano potencjalnie

wadliwe urzgdzenia.

Prosimy mie¢ na uwadze niniejsza notatke do czasu otrzymania powiadomienia od firmy
Hospira o zakonczeniu dziatan korygujacych.

Wszelkie pytania prosimy kierowaé do lokalnego przedstawiciela firmy Hospira:

Dziat bezpieczenstwa
produktéw Hospira dla
obszaru EMEA

T: +44 1926 834 400
e-mail:
devicecomplaintsemea@hospira.com

Zgtaszanie zdarzen
niepozadanych i
reklamacje wyrobow

Dzial jakosci firmy
Hospira dla obszaru
EMEA

T:+31 36 5274 720
F: +31 36 5274 701
e-mail: devicesfieldactions@hospira.com

Dodatkowe informacije i
pomoc techniczna

Kontakt lokalny

O niniejszej notatce bezpieczenstwa powiadomiono wiasciwe organy we wszystkich krajach, ktérych
dotyczg omoéwione powyzej dziatania.

Z powazaniem
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\G Wilson Kennedy |
EMEA Devices Quality Manager
(kierownik ds. jako$ci wyrobéw medycznych na obszarze EMEA)

Hospira UK Limited

Queensway

Royal Leamington Spa

Warwickshire CV31 3RW

Wielka Brytania

Telefon +44 (0)1926 820 820

Fax +44 (0)1926 835 250

www.hospira.com

Firma zarejestrowana w Anglii pod numerem 1923357




Hospira

FORMULARZ ODPOWIEDZI NA NOTATKE
BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WKLADOW |
ZBIORNIKOW RECEPTAL

roduktt Zbiorniki i wklady Receptal

Jak w wykazie powyzej

Wszystkie.

Q.FA.EMEA.2013.020

CzesSC A
Dane szpitala / placowki
Wypetniony formularz prosimy wysta¢ faksem do firmy Hospira pod numer [lokalny numer faksul].

Czes¢ B

Zapoznatem(-am) sie z tredcig niniejszej notatki bezpieczeristwa i przekazalem(-am) jg wszystkim
pracownikom/oddziatom stosujagcym ten produkt.
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