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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Dodatkowy port Clave w zestawach podstawowych
PRIMARY PLUMSET™

Zestawy do podazy plynéw (pompa infuzyjna, do wlewéw dozylnych i

| przetaczania krwi)

Wszystkie — wyprodukowane od korica lipca 2007 r.

VIEA FA . Q.FA.EMEA.2013.019

. 8 sierpnia 2013 r.

Do wiadomosci pracownikéw stuzby zdrowia i klientéw firmy Hospira

Firma Hospira, Inc. (Hospira) otrzymata informacje dotyczace wyciekania ptynu z dodatkowego portu
CLAVE z zestawéw do dozylnego podawania ptynéw (Hospira Plum-Set 1V).

Problem: Firma Hospira otrzymata pewng liczbe zgloszen, igcznie z jednym
przypadkiem powaznego uszkodzenia zdrowia, odnoszgcych sie do
wyciekania ptynu z dodatkowego portu CLAVE z zestawow do dozylnego
podawania plynéw (Hospira Plum-Set 1IV) podczas wlewu, co zostato
spowodowane przerwaniem potgczenia pomiedzy tgcznikiem CLAVE a
dodatkowym portem w kasetach Plum™. Usterka ta moze przejawiac sie
w postaci popekanej powierzchni spojenia pomiedzy tgcznikiem CLAVE a
portem dodatkowym lub catkowitego oddzielenia sig tgcznika CLAVE od
portu dodatkowego.

Zagrozenie dla zdrowia:  Uszkodzenie spojenia pomigdzy tgcznikiem CLAVE a dodatkowym portem
kasety Plum moze skutkowa¢ zagrozeniem zdrowia z uwagi na op6znienie
w podawaniu leku zanim lekarz uzyska i zainstaluje inny zestaw. Ponadto
w przypadku wycieku ptynu/uszkodzenia pofaczenia zachodzi ryzyko
narazenia skory na dziatanie lekéw stosowanych w chemioterapii.
Catkowite oddzielenie sie tgcznika CLAVE od dodatkowego portu moze
prowadzi¢ do obfitego wycieku plynu, co jest z reguty natychmiast widoczne.
Pekniecie spojenia trudniej jest stwierdzi¢, a przeciek moze nie by¢ od razu
zauwazony.

Wynikiem przerwania ciggtosci podawanego leczenia moze by¢ uszkodzenie zdrowia, ktére moze by¢
odwracalne przy wiasciwej interwencji medycznej. W przypadku pacjenta otrzymujacego leczenie
podtrzymujgce przy zyciu moze by¢ konieczna medyczna interwencja, jezeli nastgpi niespodziewane
przerwanie cigglosci leczenia. W najgorszym przypadku nastepuje progresja hieleczonego
stanu/choroby, ktéra moze nie by¢ odwracalna pomimo ponownego podjecia leczenia. Przedtuzajgce sie
opdznienienie w zdiagnozowaniu usterki moze skutkowac¢ zgonem pacjenta lub trwatym uszkodzeniem
zdrowia np. wyniklym z sepsy, co obejmuje takze wstrzgs septyczny.

Wyciek substancji zracej lub onkolitycznej moze spowodowac krétkotrwate dziatania niepozgdane, takie
jak bol lub chemiczne oparzenia, lub tez przewlekie uszkodzenie zdrowia np. martwice tkanki.
Ekspozycja na $rodki chemioterapeutyczne moze spowodowacé wystapienie ostrych objawdw, miedzy
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innymi takich jak kaszel, podraznienie $luzéwki, oczu i skory, mdiosci, wymioty, biegunka, zawroty gtowy i
wypadanie wloséw.

Ryzyko zgonu lub powaznego uszkodzenia zdrowia z uwagi na opisane powyzej zagrozenia jest znikome
w odniesieniu do ogdinej populacji pacjentéw i mato prawdopodobne u krytycznie chorych pacjentow
otrzymujgcych leki podawane dozylnie. Ryzyko, ktérego mozna sie w umiarkowanym stopniu spodziewac
obejmuje odwracalng szkode dla zdrowia, ktdérej mozna przeciwdziata¢ przy pomocy interwenciji
medycznej. W szpitalu mozliwa jest szybka interwencja ze wzgledu na obecno$¢ odpowiednio
wyszkolonego personelu medycznego.

Wyréb podlegajacy zgloszeniu: opisywany problem dotyczy wszystkich partii wyprodukowanych od
konca lipca 2007 r. z numerami serii podanymi ponizej.
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Zalecenia: W chwili obecnej nie ma potrzeby wycofywania z uzycia ani

|
dokonywania zwrotu posiadanych zestawow Hospira Plum-Sets. Aby :
ograniczy¢ do minimum ryzyko rozigczenia sie lub uszkodzenia |
potgczenia facznika CLAVE bezposrednio spojonego z dodatkowym
portem kasety Plum, firma Hospira zaleca uzytkownikom stosowanie
sie do ponizszej instrukc;ji:

1. Przystepujac do uzycia dodatkowego portu, nie przekreca¢ ani nie zgina¢ {gcznika CLAVE.

Nie przekrecac tacznika CLAVE Nie zgina¢ tacznika CLAVE

2. Scisle stosowac¢ sie do wszystkich instrukcji zatgczonych z zestawami Plum-Set.
3. Scisle przestrzegaé procedury podazy plynéw i produktéw krwiopochodnych obowigzujacej w
danej placowce ochrony zdrowia.

Dziatanie korygujace: Firma Hospira dokona aktualizacji instrukcji uzycia zestawow w celu i
uwzglednienia powyzszych zalecen, a takze podejmie dziatania ‘
zmierzajace do opracowania innego sposobu spojenia igcznika ‘
|
\

CLAVE z dodatkowym portem w kasetach Plum.
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Firma Hospira stawia sobie za cel $wiadczenie ustug o wysokim standardzie i oferowanie
niezawodnych wyrobow najwyzszej jakosci. Doceniamy zrozumienie naszych klientow i wyrazamy
ubolewanie z powodu niedogodnosci, jakich przyczyng mogta by¢ zaistniata sytuacja.

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi, potwierdzajac otrzymanie niniejszej notatki
bezpieczenstwa, oraz wystaénie na numer faksu podany na formularzu.

Niniejszg notatke bezpieczenstwa nalezy przesta¢é do wszystkich os6b w danej instytucji, ktore
powinny zosta¢ poinformowane oraz do wszystkich instytucji, do ktérych przekazano potencjalnie
wadliwe urzadzenia.

Prosimy mie¢ na uwadze niniejszg notatke do czasu otrzymania ostatecznego zawiadomienia
od firmy Hospira.

Wszelkie pytania prosimy kierowac do lokalnego przedstawiciela firmy Hospira:

Dzial bezpieczenstwa T: +44 1926 834 400 Zglaszanie zdarzen
produktéw Hospira dla e-mail: niepozadanych i
obszaru EMEA devicecomplaintsemea@hospira.com reklamacje wyrobow
Dziat jakosci firmy T: +31 36 5274 720 Dodatkowe informacje i
Hospira dla obszaru F: +31 36 5274 701 pomoc techniczna
EMEA e-mail: devicesfieldactions@hospira.com

Kontakt lokalny

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

Z powazaniem

Pau\e Qe i Ray 2013

Wilson Kennedy ’

EMEA Devices Quality Manager

(kierownik ds. jako$ci wyrobéw medycznych na obszarze EMEA)
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FORMULARZ ODPOWIEDZI NA NOTATKE
BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA DODATKOWEGO
PORTU CLAVE W ZESTAWACH PODSTAWOWYCH

PRIMARY PLUMSET™

Zestawy do podazy ptynéw (pompa infuzyjna, do wlewow
dozylnych i przetaczania krwi)

Patrz Notatka bezpieczenstwa

Wszystkie wyprodukowane od konca lipca 2007 r.

Czes¢c A
Dane szpitala / placowki

Wypetniony formularz prosimy wysta¢ faksem do firmy Hospira pod numer [lokalny numer faksul].

Czes¢ B

Hospira UK Limited
Queensway

Royal Leamington Spa
Warwickshire CV31 3RW
Wielka Brytania

Telefon +44 (0)1926 820 820
CFax+44/(0)1926 835 250 36-527
1d 22 wlvw.hospira.com +31 01 ‘

N Aln Flrma zarejestrowana’'w' Anglli pod numerem 1923357

Zapoznalem(-am) si¢ z treScig niniejszej notatki bezpieczeristwa i przekazatem(-am) jg wszystkim
pracownikom/oddziatom stosujacym ten produkt.



- Formularz raportu FSCA
Dziatania korygujace producenta dotyczace bezpieczenstwa
wyrobu medycznego na rynku

Medical Devices Vigilance System
(Nadzér nad bezpieczenstwem wyrobéw medycznych)
(MEDDEV 2.12/1 wyd. 7)

Wersja 12/11

1. Informacje administracyjne

Nazwa i adres krajowego organu wiasciwego, do ktérego wysytany jest raport:
Irish Medicines Board

Kevin O’Malley House,
Earlsfort Centre,
Earlsfort Terrace,
Dublin 2.

Rodzaj raportu

XI Raport wstepny
[1 Raport kolejny
] Raport koricowy

Data niniejszego raportu
9 sierpnia 2013 r.

Numer referencyjny nadany przez wytwoérce
Q.FA.EMEA.2013.019

Numer referencyjny FSCA nadany przez krajowy organ wtasciwy

Numer referencyjny incydentu nadany przez krajowy organ wiasciwy

Nazwa koordynujgcego krajowego organu wlasciwego (jezeli dotyczy)

2. Informacje o skladajacym raport

Status sktadajgcego raport

Wytwoérca
Autoryzowany przedstawiciel w krajach EOG, Szwaijcarii i Turgji
[ Inny (okreslié role):

3 Informacje o wytwércy

Nazwa
Hospira Inc

Imie i nzwisko osoby do kontaktu
Christopher Eustace

Adres

Bldg. LF-H2 /2 NW
275 N. Field Drive,
Lake Forest

Kod pocztowy Miejscowos¢
60045 Chicago

lllinois
Telefon Fax
Tel: 001 (224) 212 - 4892 001 (224) 212 - 5402
E-mail Panstwo
Christopher.Eustace@hospira.com USA




4 Informacje o autoryzowanym przedstéwicielu

Nazwa
Hospira Sligo (prawna siedziba firny EUAR)

Imie i nazwisko osoby do kontaktu

Richard Warnock

Adres

Sector 2, Finisklin Business & Technology Park,

Kod pocztowy Miejscowos¢

Nie dotyczy Sligo

Phone Fax

+353 (0)71 9174228 +353 (0)71 9174201
E-mail Panstwo
Richard.Warnock@hospira.com Irlandia

5 Informacje o krajowym punkcie kontaktowym

Nazwa krajowego punktu kontaktowego
Hospira-UK (miejsce dziatalnosci EUAR)

Imie i nazwisko osoby do kontaktu

Tony Horn

Adres

Hospira UK Limited

Queensway

Kod pocztowy Miejscowos$é
CV31 3RW Leamington Spa
Telefon Fax

0044 (0) 7805 041131 0044 (0) 1926 834446
E-mail Panstwo
Tony.horn@hospira.com Wielka Brytania
6 Informacije o wyrobie

Klasa

[0 AIMD Aktywny wyréb medyczny do implantacji

[1 IVD Aneks Il Wykaz A
[0 MDDKIlasalll
[J VD Aneks Il Wykaz B
[0 MDD Klasa llb .
[1 IvVD Wyréb do samokontroli
X MDD Klasa lla ]
] 1vD Ogéine
[1 MDDKIlasal
System nomenklatury (zalecany GMDN) . Kod wg nomenklatury
GMDN 35833

Okreslenie wg nomenklatury

Nazwa handlowa/nazwa firmowa/marka
Zestawy do podazy plynoéw (pompa infuzyjna, do wlewow dozylnych i przetaczania krwi)

Numer modelu Numer katalogowy

Patrz wykaz w zatgczeniu

Numer(-y) seryjny(-e) numer serii/partii

Patrz wykaz w zatgczeniu Patrz wykaz w zatgczeniu
Data produkgji wyrobu Data waznosci

Wszystkie partie od lipca 2007 r. Ll

Numer wersji oprogramowania {jezeli:dotyczy)

Nie dotyczy

Wyposazenie/towarzyszgce wyroby (jezeli dotyczy)
Nie dotyczy

Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
0050 (NSAI)




7 Opis FSCA

Informacje podstawowe oraz przyczyna podjecia FSCA

Firma Hospira, Inc. otrzymata pewng liczbe zgloszen, tgcznie z jednym przypadkiem powaznego uszkodzenia
zdrowia, odnoszgcych sie do wyciekania ptynu z dodatkowego portu CLAVE z zestawéw do dozylnego podawania
ptynéw (Hospira Plum-Set IV) podczas wlewu, co zostato spowodowane przerwaniem potgczenia pomiedzy
tacznikiem CLAVE a dodatkowym portem w kasetach Plum™.

Uszkodzenie tgcznika CLAVE w dodatkowym porcie kasety Plum moze skutkowa¢ zagrozeniem zdrowia z uwagi
na op6znienie w podawaniu leku zanim lekarz uzyska i zainstaluje inny zestaw. W przypadku roztgczenia sie
czesci/wycieku ptynu zachodzi tez ryzyko narazenia skory na dziatanie lekéw stosowanych w chemioterapii.

Opis i uzasadnienie dziatan (korygujacych/zapobiegawczych)

W chwili obecnej nie ma potrzeby wycofywania z uzycia ani dokonywania zwrotu posiadanych zestawow Hospira
Plum-Sets. Aby ograniczy¢ do minimum ryzyko roztgczenia sie lub uszkodzenia potgczenia tgcznika CLAVE
bezposrednio spojonego z dodatkowym portem kasety Plum, firma Hospira zaleca uzytkownikom stosowanie sie do
ponizszej instrukcji:

Przystepujac do uzycia dodatkowego portu, nie przekrecaé¢ ani nie zgina¢ tgcznika CLAVE.
Scisle stosowad sie do wszystkich instrukcji zalaczonych z zestawami Plum-Set.

Scisle przestrzegaé procedury podazy plynéw i produktéw krwiopochodnych obowiazujgcej w danej placowce
ochrony zdrowia.

Firma Hospira dokona aktualizacji instrukcji uzycia zestawéw w celu uwzglednienia powyzszych zalecen, a takze
podejmie dziatania zmierzajace do opracowania innego sposobu spojenia tgcznika CLAVE z dodatkowym portem w
kasetach Plum.

Informacje o dzialaniach, ktére powinien podja¢ dystrybutor i uzytkownik

Notatka bezpieczenstwa (FSN) w przygotowaniu.

Notatka bezpieczenstwa (FSN) zostanie wystana do wszystkich klientéw posiadajgcych produkty oznaczone
numerami wyszczegdlnionymi w wykazie podanym w niniejszym FSCA.

Aktualny stan FSCA, wraz z uzgodnionymi danymi (wymagane w przypadku korncowego raportu FSCA)

Dotgczono nastepujace zatgczniki Status notatki bezpieczenstwa (FSN)
[1 Wersja robocza

XI Notatka bezpieczenstwa (FSN) w jezyku angielskim Xl Wersja koricowa

[1 Notatka bezpieczenstwa (FSN) w jezyku narodowym
[ Inne (okresli¢, jakie):

Harmonogram wdrazania poszczegdlnych dziatan

FSCA dotyczy wszystkich panstw EOG oraz Szwajcarii i Turc;ji
Wszystkie panstwa EOG, Szwajcaria i Turcja:

XAT XBE [1IBG [XcH [cy [Ocz XDbDE [XDK [EE [ES
O Fl XFR XeB XGR [OHU XIE X 1S X IT Ou OLT
Ow >OdOwv [OMT KN XINO XpPL XPT [ORO XSE [l
[Osk [OTR

Panstwa kandydujace:

COHR
1 Wszystkie panstwa EOG, paristwa kandydujgce oraz Szwaijcaria

Kanada, Kostaryka, Republika Dominikaniska, Jordania, Peru, Arabia Saudyjska, Zjednoczone Emiraty Arabskie,
Stany Zjednoczone, Singapur, Australia

8 Uwagi




Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.

..... X au\c%ofocwl«ﬂ?ots

Podpis
?F' Wilson Kennedy Leamington Spa 9 sierpnia 2013 r.
Imie i nazwisko Miejscowos¢ Data

Zlozenie tego raportu nie stanowi, samo w sobie, o$wiadczenia wytwércy lub autoryzowanego przedstawiciela lub
krajowego organu wiasciwego, Ze tre$c¢ tego raportu jest peina lub dokiadna, ze wyszczegdlnione wyroby
medyczne sq w jakikolwiek sposéb niezdatne do uzycia albo ze spowodowaly lub przyczynify sie do $Smierci lub
pogorszenia stanu zdrowia jakiejkolwiek osoby.




