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PILNE ZEWNETRZNE DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE

Nazwa
produktu:

Numer listy
referencyjnej
produktu:

BEZPIECZENSTWA WYROBOW MEDYCZNYCH

Pompa infuzyjna Plum 360
Numer listy: 30010

Pompa infuzyjna Plum 360

30010

Nr referencyjny
listu dla
regionu EMEA:

Data:

Dyrektor ds. Za

Dnia 3 lutego

2017.002

01 Sierpien 2017 r.

rzgdzania Ryzykiem/Dyrektor ds. Pielegniarstwa

2017 r. firma ICU Medical nabyta od firmy Pfizer przedsigbiorstwo Hospira Infusion

Systems. Transakcja ta objeta cate portfolio systemow infuzyjnych, na ktére skiadajg sie pompy
infuzyjne, dedykowane oprogramowanie zabezpieczajgce oraz materiaty eksploatacyjne i akcesoria. Ze
wzgledu na rézne wymagania regulacyjne i prawne w kazdym z krajéw, okres przejsciowy do zmiany na

ICU Medical be

dzie inny na kazdym rynku. W wyniku tego przejecia firma ICU Medical wysyta niniejszy

list za wiedza firmy Pfizer w celu poinformowania o potencjalnym problemie z systemem do infuzji
Plum 360. Niniejsze powiadomienie dotyczace produktu opisuje problem oraz kroki, ktérych podjecie jest

wymagane.

Problem:

Zagrozenie
dla
zdrowia:

Wersja A

Firma ICU Medical wysyta niniejszy list w celu poinformowania o potencjalnym problemie
z systemem do infuzji Plum 360. Niniejsze powiadomienie dotyczace produktu opisuje
problem oraz kroki, ktérych podjecie jest wymagane. Firma ICU Medical wykryta
potencjalng mozliwo$¢ odtgczenia modutu tgcznosci (CE) od korpusu urzadzenia. W
rzadkich sytuacjach moze prowadzié¢ to do wytgczenia pompy infuzyjnej Plum 360 bez
wyemitowania alarmu, prowadzgc do opdznienia rozpoczecia terapii lub przerwania
aktywnej infuzji. Firma ICU Medical nie otrzymata zadnych raportow o powaznych
obrazeniach lub zgonie zwigzanym z tym problemem.

W przypadku odtgczenia modutu CE pompa infuzyjna wyltacza sie bez alarmu. Moze to
prowadzi¢ do opdznienia rozpoczecia terapii lub przerwania podawania aktywnej infuzji.
W rzadkich okoliczno$ciach stany te mogag prowadzié do ciezkich niepozgdanych
skutkéw dla zdrowia zwigzanych ze zmiang parametréw czynnosci zyciowych pacjenta.
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Dotkniety
produkt:

Dziatanie
naprawcze
produktu:

Dziatania,
ktére
nalezy
podjaé:

Wersja A

Problem dotyczy wszystkich systemdw do infuzji Plum 360 wyprodukowanych miedzy
dniem 29 kwietnia 2015 r. i 25 pazdziernika 2016 r., wprowadzonych do obrotu przed 1
maja 2017 r. Numery seryjne systeméw infuzyjnych dotknietych problemem
zamieszczono w zatgczniku.

Firma ICU Medical zidentyfikowata zasadniczg przyczyne problemu. Wszystkie dotkniete
systemy do infuzji Plum 360 zostang skontrolowane i w razie potrzeby zostanie
wymieniona obudowa. Firma ICU Medical skontaktuje sie z Paninstwem, gdy dostepne
bedg czesci na wymiane w celu rozpoczecia procesu planowania korekty.

Prosze skontrolowaé dotkniete systemy do infuzji Plum 360 w Parnstwa placéwce,
postepujac zgodnie z instrukcjg ponizej (patrz numery seryjne w zatgczniku).

1. Nalezy sprawdzi¢, czy pompa infuzyjna dziata. Wigczy¢é pompe infuzyjng przez
naciéniecie przycisku ,ON/OFF” (wt/wyt.) i sprawdzi¢, czy ekran LCD jest
wigczony.

2. Przy WEACZONEJ pompie i wyswietlaczu postawié pompe na sztywnej, ptaskiej
powierzchni z modutem CE w swojg strone.

Modut CE

3. Sprawdzié, czy modut CE jest poluzowany przez przytrzymanie pompy jedng rekg
i mocne pociggniecie za modut CE.
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4. W przypadku stwierdzenia luznego modutu CE lub niedziatajgcego wysSwietlacza
nalezy wycofaé pompe infuzyjng ze stosowania. Zapisa¢ numer seryjny i
skontaktowaé¢ sie z centrum serwisu technicznego firmy ICU Medical. W
przeciwnym przypadku przywréci¢ pompe infuzyjng do stosowania.

Jesli pompa infuzyjna Plum 360 wytaczy sie bez wczesniejszego alarmu podczas infuzji,
do wlewu nalezy uzy¢ innej pompy infuzyjnej Plum 360 lub rozwazy¢ alternatywne
metody infuzji, w zaleznosci od sytuacji klinicznej.

Ponadto prosimy o podjecie nastepujacych dziatarn zwigzanych z niniejszym
powiadomieniem:

1. O niniejszym powiadomieniu nalezy poinformowacé potencjalnych
uzytkownikoéw w Panstwa organizacji.

2. Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia dotyczacego
bezpieczernstwa wszystkim osobom w Parnstwa organizacji, ktére powinny si¢
z nim zapozna¢, a takze wszystkim innym organizacjom, ktérym oddano do
uzytku potencjalnie wadliwe urzadzenia.

3. Wypehnic¢ zataczony formularz odpowiedzi i przesta¢ go na adres zamieszczony
na formularzu.

Prosze mie¢ na uwadze niniejsze powiadomienie do momentu, kiedy firma ICU
Medical poinformuje Panstwa o zakonczeniu dziatarin korygujacych.

Firma ICU Medical jest zaangazowana w zapewnienie swoim klientom najwyzszej jakosci obstugi

i dostarczanych produktéw. Dziekujemy za wspodtprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie
moze powodowa¢ zaistniata sytuacja.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z lokalnym biurem firmy ICU Medical:
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Kontakt z firma | Dane kontaktowe Zakres pomocy

ICU Medical
Osoby Promed SA /Dziat Serwisu Osoby kontaktowe w
kontaktowe w tukasz Cabanek lokalnym biurze

lokalnym biurze | T: 22 839 99 01 /605 655 205
serwis@promed.com.pl

Bezpieczenstwo | E-mail: Zgtoszenia dotyczace
produktow, emeadevicecomplaints@pfizer.com zdarzenh niepozgdanych
EMEA, ICU lub reklamac;i

Medical dotyczacych produktu
Jakos¢, EMEA, T: 0044 1628 515 812 Dodatkowe informacije i
ICU Medical F: 0044 1628 822 110 pomoc techniczna

Email: harjit.barha@pfizer.com

O dziataniu poinformowano polski Urzad rejestraciji produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i
produktéw biobdjczych.

Z powazaniem,

Yd! M

Michael Murphy

inzynier ds. jako$ci, region EMEA
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PILNE ZEWNETRZNE DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA WYROBOW MEDYCZNYCH

FORMULARZ ODPOWIEDZI
Pompa infuzyjna Plum 360
Wersja oprogramowania 15.02
Numer listy: 30010

Prosze zapozna¢ sie z dotaczong listag zawierajgca numery seryjne wadliwych urzadzen
01 Sierpienn 2017 r.

Prosze sprawdzi¢ posiadane na stanie urzadzenia i uzupeilni¢ ponizsze informacje dotyczace
danego produktu.

Wypeltniony formularz prosze przesta¢ faksem na numer 22 22 22 691 lub w wiadomosci e-mail na
adres serwis@promed.com.pl. W przypadku pytan dotyczacych niniejszego formularza prosimy o kontakt
telefoniczny na numer 22 839 99 01 /605 655 205.

Dane klienta

Nazwa firmowa Nr klienta firmy ICU Medical (jesli ma zastosowanie)

Adres/Miejscowosé/Wojewodztwo/Kod pocztowy

Imie i nazwisko osoby kontaktowej/Telefon/Adres e-mail

Wypetnit(a): Imie i nazwisko literami drukowanymi/Podpis/Data

Potwierdzam otrzymanie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa (dokument FSN) i
przekazanie informaciji wszystkim wtasciwym dziatom w organizacji.

TAK__ NIE__ (odpowiedz NIE wymaga podania ponizej przyczyny)
[0 BRAK produktu, ktérego dotyczy zaistniata sytuacja w naszej organizaciji (szpitalu)

0 TAK, posiadamy produkt, ktérego dotyczy zaistniata sytuacja. Nastepujace produkty, ktérych dotyczy
zaistniata sytuacja znajduja si@ w naszej organizacji (szpitalu)

e Prosze podaé numery seryjne lub zatgczy¢ liste z numerami seryjnymi

[ Produkty, ktérych dotyczy zaistniata sytuacja zostaty oddane do uzytku do innej organizaciji/szpitala

o Jesli tak, to czy powiadomiono wtasciwe szpitale o zaistniatej sytuac;ji? TAK__ NIE___
(odpowiedz NIE wymaga podania ponizej wyjasnienia)

o Prosze podaé numery seryjne lub zataczy¢ liste z numerami seryjnymi przekazanych produktow
oraz informacje dotyczace szpitali, ktérym oddano je do uzytku
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