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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

System infuzyjny Plum 360 — Alarm diwiekowy

Nazwa produktu Kod produktu
Plum 360 Infusion System 30010

19 Lipiec 2023
Drodzy Klienci, Uzytkownicy Systemu Infuzyjnego Plum:

Firma ICU Medical wysyta to pismo, aby powiadomi¢ o problemie z systemem infuzyjnym Plum 360 . Ponizsze informacje
szczegbtowo opisujg problem i czynnosci, ktére nalezy wykonac.

Opis problemu:
Ze wzgledu na wade fabryczng elementu dostarczonego przez dostawce istnieje mozliwosé, ze w pewnych warunkach

sygnat dzwiekowy alarmu moze nie by¢ emitowany.

Alarmy w Plum 360 sktadajg sie z trzech elementéw: wizualnej sygnalizacji alarmu, sygnatu dzwie kowego oraz komunikatu
pojawiajgcego sie na wyswietlaczu. Pompy Plum 360 testujg gtdwny sygnat dZzwiekowy alarmu podczas sekwencji wtgczania.
Jesli pompa wykryje awarie sygnatu dzwiekowego podczas wigczania, wyswietlacz pompy pozostanie wytgczony, a wskaznik
kropléwki linii B zacznie miga¢, wskazujac, ze pompa nie zostata wigczona.

Jeslisygnat dZzwiekowy zaniknie po przejsciu testu wigczenia i podczas uzywania pompy, moze wystgpic sytuacja, w ktérej
pompa zatrzymata infuzje i uruchomi sie alarm bez sygnatu dZzwiekowego. Pompa pozostanie w tym stanie do czasu
usuniecia alarmu przez uzytkownika. Alarm wizualny i komunikat bedg nadal widoczne na wyswietlaczu.

Potencjalne ryzyko:

Jesli sygnat dzwiekowy zawiedzie, a uzytkownik nie bedzie widziat wskaznika wizualnegoi wyswietlacza, uzytkownik moze
nie by¢ swiadomy, ze w wyniku alarmu infuzja zostata zatrzymana, co moze przerwaclub opdzniéterapie. Opdznienie lub
przerwanie terapii moze prowadzi¢ do urazéw wymagajacych interwencji medycznej. Do tej pory nie zgtoszono zadnych
szkéd dla pacjentow ani zdarzen niepozadanych zwigzanych z tym problemem.

Produkty, ktérych dotyczy problem:
Ten problem dotyczy wszystkich pomp Plum 360 wyprodukowanych miedzy lipcem 2020 r. a grudniem 2021 r. Data
produkcji jest podana na etykiecie identyfikacyjnej produktu, z boku pompy, jak pokazano na rysunku 1 ponize;j.
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Rysunek 1. Przyktadowa etykieta z datq produkcji w czerwonym polu — format daty jest pokazany w formacie RRRR-
MM-DD
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Dziatania, ktdre powinien podjaé Klient

Dziatania dla uzytkownikéw:

JesliTwoja pompa Plum 360 nie witgcza sie lub sygnalizuje awarie alarmu dzwiekowego, wycofaj pompe z uzytku i przekaz
do dziatu inzynierii, dziatu aparatury medycznej lub innej jednostki wewnetrznej odpowiedzialnej za urzadzenia.

Dziatania dla dziatu inzynierii, dziatu aparatury medycznej lub innej jednostki wewnetrznej odpowiedzialnej za urzadzenia:
Jesli masz pompy Plum 360 z awariami alarmu dZzwiekowego, skontaktuj sie z ICU Medical.

1. Zlokalizujwszystkie posiadane pompy, ktérych dotyczy problem, i upewnij sie, ze wszyscy uzytkownicy lub potencjalni
uzytkownicy tych urzadzen zostali natychmiast poinformowani o tym powiadomieniu i wymaganych dziataniach.

2. Woypetniji odeslij zatgczony formularz odpowiedzi na adres EMEA-Quality@icumed.com w ciggu dziesieciu dni od
otrzymania, aby potwierdzi¢, ze rozumiesz to powiadomienie.

3. DYSTRYBUTORZY: Jesli rozprowadzili Panstwo wsrod swoich klientdw produkty, ktdrych potencjalnie dotyczy problem,
prosimy o natychmiastowe przekazanie im niniejszego zawiadomienia i poproszenie ich o zwrot wypetnionych
formularzy odpowiedzi . Po otrzymaniu wszystkich wypetnionych formularzy odpowiedzi od klientdw, wypehij
JEDNORAZOWY FORMULARZ z wymaganymi szczegdtami i przeslij do EMEA-Quality@icumed.com

Dalsze dziatania podjete przez ICU Medical:

Firma ICU Medical zajmie sie problemem opisanym w tym liscie w nadchodzacej wersji oprogramowania. Poprawka
oprogramowania zapewni, ze zawsze bedzie styszalny sygnat alarmu, nawet jesli gtdwny alarm dzwiekowy jest uszkodzony.
Gdy poprawione oprogramowanie bedzie dostepne, firma ICU Medical skontaktuje sie z Paristwem w celu zaplanowania
aktualizacji oprogramowania pomp infuzyjnych Plum 360.

W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z ICU Medical korzystajgc z informacji podanych ponizej.

Kontakt ICU Medical Dane kontaktowe Obszar wsparcia

Wsparcie Techniczne emeapumptechnicalsupport@icumed.com Dodatkowe informacje lub pomoc

Obstuga Reklamacji . . Zgtaszanie dziatan niepozadanych lub
oL ProductComplaintsPP@icumed.com "

na Swiecie reklamacji

Wiasciwy urzad w Twoim kraju zostat powiadomiony o tym zdarzeniu.

ICU Medical zalezy na bezpieczenstwie pacjentéw i koncentruje sie na zapewnieniu wyjatkowej niezawodnosci produktéw
i najwyzszego poziomu zadowolenia klientéw. Dziekujemy za szybkie wsparcie w tej waznej sprawie. Doceniamy Paristwa
wspotprace.

Z powazaniem,

Corine Broekhuizen

Dyrektor ds. Jakosci, ICU Medical BV

Zatfaczniki:
e Formularz odpowiedzi klienta (patrz ponizej)
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PILNE: FORMULARZ ODPOWIEDZI NA NOTATKE

BEZPIECZENSTWA
System infuzyjny Plum 360 — Alarm dZwiekowy

19 Lipiec 2023

SprawdZ swoje urzadzenia i wypetnij ponizszg tabele, nawet jesli nie posiadasz produktu, ktérego dotyczy problem. Wypetnij ten
formularz i odeslij go EMEA-Quality@icumed.com. Jesli masz pytania dotyczace tego formularza, skontaktuj sie z ICU Medical, korzystajac
z podanego kontaktu.

Nazwa Szpitala / Placowki

Adres

Numer Telefonu

Nazwisko i imie osoby wypetniajacej formularz

Podpis osoby wypetniajacej formularz

Data

Jesli produkt, ktérego dotyczy problem zostat zakupiony
za posrednictwem dystrybutora, prosze podac¢ nazwe i
adres dystrybutora w celu umozliwienia identyfikacji
produktu.

O TAK, mam produkt, ktérego dotyczy problem. Powiadomitem o tym uzytkownikdw w mojej placowce i zastosowatem sie do
dostarczonych mi instrukcji (wypetnij i odeslij ten formularz na adres e-mail podany powyzej)

O nie posiadam produktu, ktérego dotyczy problem (wypetnij i odeslij ten formularz na adres e-mail podany powyzej)

O Urzadzenia przeniesione/juz nie posiadane; prosze podac¢ dane kontaktowe nowego wtasciciela:

e Nazwa firmy:

e  Adres/miasto/wojewddztwo/kod pocztowy:

e  Osoba kontaktowa:

e Telefon kontaktowy/adres e-mail:

e  Czy dystrybuowates produkt dalej do poziomu detalicznego? O 71aK O w~ie

e Jedlitak, czy powiadomite$ swoich klientow detalicznych i poprosites ich o kontakt pod adresem EMEA-Quality@icumed.com

w celu uzyskania formularza odpowiedzi? O  Tak O wNie (jesli nie, wyjasnij ponizej)

Zdarzenia niepozadane i skargi zwigzane z uzywaniem tych produktéw powinny by¢ zgtaszane i przesytane droga
elektroniczng na adres ProductComplaintsPP@icumed.com
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