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PILNE: INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Strzykawkowe pompy infuzyjne Medfusion ™ Model 3500 i Model 4000

23 sierpnia 2023 r:

Szanowni Klienci Medfusion:

Smiths Medical wysyta niniejsze pismo, aby powiadomi¢ Panstwa o potencjalnym problemie ze
strzykawkowymi pompami infuzyjnymi Medfusion Model 3500 i Model 4000. W tym
powiadomieniu szczegbtowo opisano problem, modele, ktérych dotyczy problem, oraz wymagane
czynno$ci do wykonania .

Problem:

Kalibracja czujnika sity uzywanego do wykrywania okluzji moze zmienia¢ sie w czasie. Jesli
przesuniecie kalibracji czujnika sity jest wystarczajgco duze, pompa wyswietli alarm awarii
systemu (w tym test BGND czujnika sity, test mostka czujnika sity lub test czujnika sity). Je$li
przesuniecie kalibracji nie jest wystarczajgco duze, aby wywota¢ alarm awarii systemu, moze
wystgpic nieznaczny wzrost progu wykrywania okluzji. Chociaz w przypadku kazdego urzgdzenia
z czasem mogg wystgpi¢ przesuniecia w Kkalibracji czujnika sity, w urzadzeniach
wyprodukowanych przed kwietniem 2022 r. zgtoszono zwigkszone ryzyko takich przesunie¢ z
powodu mechanicznej interferencji miedzy czesciami zespotu gtowicy ttoka. Ze wzgledu na duzg
ostroznos¢ powiadamiamy wszystkich klientéw o tym potencjalnym problemie.

Potencjalne ryzyko:

Gdy pompa zgtasza alarm awarii systemu, pompa emituje dzwiek i wyswietla alarm dzwiekowy i
wizualny, a infuzja zostaje zatrzymana. Opdznienie w terapii lub przerwanie terapii moze
prowadzi¢ do powaznych obrazen lub smierci w zaleznosci od stanu pacjenta, zastosowanej
terapii oraz czasu, na jaki terapia zostata przerwana lub opézniona.

Podwyzszenie progu wykrywalnosci okluzji moze spowodowac przerwanie terapii.

Do chwili obecnej firma Smiths Medical nie otrzymata zadnych zgtoszeh dotyczacych powaznych
obrazen lub zgonow zwigzanych z tym problemem.

Modele, ktérych dotyczy problem:
Ten problem dotyczy wszystkich pomp strzykawkowych Medfusion Model 3500 i Medfusion
Model 4000.

Dziatania, ktore powinien podja¢ Klient:

Akcje dla uzytkownikéw klinicznych:

1. Jeslipompa wyswietla alarm awarii systemu, wytgcz pompe, a nastepnie wtacz jg ponownie.
Jesli alarm bedzie sie powtarzat, wycofaé pompe z eksploatacji i zaopatrzy¢ sie w pompe
rezerwowa.

Dziatania dla uzytkownikéw biomedycznych:
1. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie testy wymienione w Liscie rocznej konserwacji sg
przeprowadzane co roku, aby zapewnic¢ ciggte bezpieczne dziatanie pompy strzykawkowej
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Medfusion. Jesli w ciggu ostatnich 12 miesiecy nie przeprowadzano testu konserwacji
rocznej, przeprowadz test konserwacji rocznej. Upewnij sie, ze korzystasz z najnowszych
wersji Technical Service Manual/ Instrukcji Serwisowej wydanych w 2023 roku (Model 3500
P/N 10012777-005; Model 4000 P/N 10014940-009 ). W celu uzyskania najnowszej wersji
Podrecznika obstugi technicznej nalezy skontaktowac sie z medycznym serwisem
technicznym ICU.

2. Podczas przeprowadzania kontroli czujnika sity podczas corocznego testu konserwacyjnego
dodaj NOWY krok weryfikacji zaznaczony pogrubiong czcionk3 :
e Upewnic sie, ze w pompie nie ma zatadowanej strzykawki. Sprawdz, czy odczyt sity
na ekranie wynosi od -0,7 do +0,7 funta (-0,31 i +0,31kg).

e NOWOSC: Obcigz miernik sity ze stopka miernika skierowang w strone gtéwki
popychacza ttoka. Wyzeruj miernik sity . Za pomoca sruby radetkowanej
wspornika miernika sity zwiekszaj przyktadang site, az miernik sity wskaze 5
funtéw (2,3 kilograma). Sprawdz, czy odczyt sity na ekranie wynosi od 3,8 do
6,2 funta (1,72 2,81 kg).

e Uzywajgc Sruby radetkowanej wspornika miernika sity, zwieksz przytozong site, az
miernik sity wskaze 15 funtéw (6,8 kilograma). Sprawdz, czy odczyt sity na ekranie
wynosi od 12,6 do 17,4 funta (5,7 i 7,9 kg).

3. Jesdli nie mozna ukohczy¢ kalibracji, nalezy wymieni¢ gtowice ttoka.

o Jesdli jestes w stanie samodzielnie wymieni¢ gtowice ttoka :
Caly zespot glowicy tloka nalezy zdemontowac i zastgpi¢ zestawem serwisowym
gtowicy ttoka (P/N 22-4003). NIE WOLNO miesza¢ uzywanych czesci z nowymi
czesciami z zestawu. Postepuj zgodnie z instrukcjami dostarczonymi z zestawem
serwisowym gtowicy ttoka, aby przeprowadzi¢ wymiane.

o Jedli nie mozesz samodzielnie wymieni¢ gtowicy ttoka :
Skontaktuj sie ze Smiths Medical lub zewnetrznym dostawcg ustug serwisowych w
celu uzyskania pomocy.

W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt ze Smiths Medical, korzystajagc z nastepujacych
informacii :

Kontakt
medyczny Informacje kontaktowe Obszary wsparcia
Smiths
Globalne . o .
zarzgdzanie globalcomplaints@icumed.com Aby zgtosic zdarzema niepozadane lub
o reklamacje produktu
reklamacjami
Pomoc Dodatkowe informacje lub pomoc
. EMEA-Quality@icumed.com techniczna, w tym techniczne
techniczna . . )
instrukcje serwisowe
Obstuga klienta https://www.icumed.com/about- Czesci zamienne i zestawy
us/contact-us kalibracyjne

Dziatania Smiths Medical:
Smiths Medical wysyta to powiadomienie do wszystkich klientéw Medfusion, ktorych to dotyczy.
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Dziatania wymagane przez klienta

1. Zlokalizuj wszystkie posiadane pompy, ktérych dotyczy problem, i dopilnuj, aby
wszyscy uzytkownicy lub potencjalni uzytkownicy tych urzadzen zostali natychmiast
powiadomieni o tym powiadomieniu i proponowanych srodkach zaradczych .

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

3. DYSTRYBUTORZY: Jesli dystrybuowali Panstwo wsroéd swoich klientéw produkty,
ktorych 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 klientoéw, wypetnij JEDNORAZOWY
WYPELNIONY formularz z wymaganymi szczegotamii wro¢ do EMEA-Quality@icumed.com

Informacje ogélne
Agencja regulacyjna w Twoim kraju zostata powiadomiona o tym dziataniu.

Smiths Medical doktada wszelkich staran, aby dostarcza¢ naszym klientom wysokiej jakosci
produktyiustugi. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowac ta sytuacja.

Z powazaniem,

ﬁ 4 /'/ //
i /2, ;
/(f; /. Lk

Jim Vegel
Wiceprezes ds. Jakosci

Obudowy:
Patrz ponizej — Formularz odpowiedzi
Zatgcznik — najczesciej zadawane pytania
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PILNA INFORMACIA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA : FORMULARZ ODPOWIEDZI
Medfusion™ 3500 i 4000 strzykawkowe pompy infuzyjne

23 sierpnia 2023 r
SprawdZ swoje zapasy i uzupetnij poniisze informacje, nawet jesli nie masz produktu, ktérego dotyczy problem.

Wypetnij ten formularzi odeslij go poczta elektroniczng naadres EMEA-Quality@icumed.com . W przypadku pytan dotyczacych
tego formularza prosimy o kontakt EMEA-Quality@icumed.com lub z lokalnym przedstawicielem handlowym

Nazwa szpitala/placéwki

Adres szpitala/placowki

Numer telefonu

Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby wypetniajacej
niniejszy formularz

Podpis osoby wypetniajacej niniejszy formularz

Data

W przypadku zakupu za posrednictwem dystrybutora,
podaj tutaj nazwe/lokalizacje dystrybutora, aby umozliwié
identyfikowalnos¢

[] TAK, mam produkt, ktérego dotyczy problem, powiadomitem uzytkownikéw w mojej placéwce i postepowatem zgodnie z
otrzymanymi instrukcjami (wypetnij i odeslij ten formularz na adres EMEA-Quality@icumed.com ).

[] NIE mam produktu, ktérego dotyczy problem (wypetnij i odeélij ten formularz na adres EMEA-Quality@icumed.com )

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

e Nazwa firmy:

e  Adres/miasto/wojewddztwo/kod pocztowy:

. Nazwa Kontaktu:

e Telefon kontaktowy/adres e-mail:

. Czy dystrybuowates produkt dalej do poziomu detalicznego? |:| TAK |:| NIE

o Jedli tak, czy powiadomites$ swoich klientéw detalicznych i poprosites ich o skontaktowanie sie ze Smiths Medical w
celu uzyskania formularza odpowiedzi?
1 1Ak L] NIE (jedli nie, wyjasnij ponizej)

Jesli dystrybuowates produkt dalej, podaj liste swoich klientéw detalicznych, zawierajacg imie i nazwisko klienta, adres,
miasto, wojewddztwo, kod pocztowy, numer telefonu i ilo$¢ rozprowadzanego produktu wraz z wypetnionym formularzem
odpowiedzi na dane kontaktowe wymienione powyzej aby firma Smiths Medical mogta zweryfikowac skutecznosé
powiadomienia o wycofaniu na odpowiednim poziomie.

Zdarzenia niepozadane i reklamacje zwigzane ze stosowaniem tego produktu nalezy zgtaszac i przesyta¢ poczta
elektroniczng do globalnego dziatu ds. zarzadzania reklamacjami firmy Smiths Medical pod adresem
globalcomplaints@icumed.com .
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Medfusion™ Model 3500 i Model 4000 Akcja w terenie
Najczesciej Zadawane Pytania

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Smiths Medical wydaje Pilng Korekte Urzgdzenia Medycznego informujgcg o potencjalnym
problemie ze strzykawkowymi pompami infuzyjnymi Medfusion Model 3500 i Model 4000. Firma
Smiths Medical powiadamia o tym problemie kazdego klienta i autoryzowanego dystrybutora,
ktérego dotyczy problem.

W przypadku pytan dotyczacych dziatania pompy strzykawkowej firmy Medfusion prosimy o
kontakt z globalnym dziatem zarzadzania reklamacjami firmy Smiths Medical pod adresem
globalcomplaints@icumed.com .

1. P. Naczym polega problem?

Smiths Medical wydaje zawiadomienie, aby poinformowa¢ klientow o potencjalnym
problemie z czujnikiem sity, ktéry moze potencjalnie wptyna¢ na podawanie infuzji. W
powiadomieniu opisano problem, zwigzane z nim zagrozenia, zalecane dziatania
uzytkownika i modele, ktérych dotyczy problem.

Jakie jest potencjalne ryzyko?

Ryzyko oraz dziatania majgce na celu potencjalne ograniczenie ryzyka zostaty opisane w
zawiadomieniu. Opoznienie w terapii lub jej przerwanie, ktére moze prowadzi¢ do
powaznych obrazen lub smierci, w zaleznosci od stanu pacjenta, stosowanej terapii oraz
czasu, na jaki terapia zostata przerwana lub opézniona .

Podwyzszenie progu wykrywalnosci okluzji moze spowodowac przerwanie terapii.

Jakich urzadzen dotyczy problem?

Urzadzenia, ktérych dotyczy problem, obejmujg wszystkie pompy Medfusion model 3500
i wszystkie pompy Medfusion model 4000 w okresie ich eksploatacji. Wszyscy klienci,
ktorzy zakupili pompy, ktérych dotyczy problem, otrzymajg powiadomienie i formularz
odpowiedzi, ktéry muszg wypetni¢ i odestaé. Formularz odpowiedzi potwierdza, ze klient
otrzymat powiadomienie i rozumie ryzyko oraz dziatania, ktére moze podjac, aby je
ograniczyc.

Pompy Medfusion model 3500 v3 i v4 sg po dacie wycofania z eksploatacji i nie sg objete

zakresem tego problemu.

Koniec serwisu i pomocy

Data wysyki technicznej
Medfusion 3500 v3 grudzien 2014 r grudzien 2019 r
Medfusion 3500 v4 grudzien 2014 r grudzien 2019 r
Medfusion 3500 v5 grudzien 2019 r grudzien 2024 r
Medfusion 3500 v6 sierpien 2021 r grudzien 2027 r
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4. P Jakie dziatania podejmuje Smiths Medical?
Smiths Medical aktualizuje proces testowania corocznej konserwacji zgodnie z opisem w
zawiadomieniu.

5. P Czy wystapita jakakolwiek szkoda dla pacjenta zwigzana z kwestiami zawartymi w
zawiadomieniu?
Nie. Do tej pory firma Smiths Medical nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych
powaznych obrazen lub smierci zwigzanych z tym problemem.

6. P Jakie sg najnowsze wersje Instrukcji Serwisowej Medfusion?
Smiths Medical opublikowata zaktualizowane wersje Technical Service Manual (TSM) w
2023 r. Upewnij sie, ze korzystasz z najnowszej wers;ji:
e Model 3500: P/N 10012777-005
e Model 4000: P/N 10014940-009

7. P Jaka aktualizacja jest wprowadzana do testu rocznej konserwacji?

Podczas przeprowadzania kontroli czujnika sity podczas corocznego testu

konserwacyjnego dodaj etap weryfikacji zgodnie z opisem w zawiadomieniu:
NOWE: Obcigz miernik sity ze stopkg miernika skierowang w strone gtéwki
popychacza tloka. Wyzeruj miernik sity . Za pomocg sruby radetkowanej
wspornika miernika sily zwiekszaj przyktadang site, az miernik sity wskaze
5funtow (2,3 kilograma). Sprawdz, czy odczyt sity na ekranie wynosi od 3,8
do 6,2 funta.

8. P Jaki sprzet jest potrzebny do przeprowadzenia kontroli czujnika sity
Analogowy miernik sity stuzy do przeprowadzania kontroli czujnika sity. Analogowy
miernik sity jest czescig zestawu kalibracyjnego Medfusion (P/N 3000CAL). W razie
potrzeby prosimy o kontakt z pomocg techniczng ICU w celu zamdwienia zestawu
kalibracyjnego.

9. P Jeslimam nowe pompy Medfusioni nie przeprowadzitem jeszcze testu corocznej
konserwacji, czy musze teraz przeprowadzi¢ coroczny test?
Tak. Ze wzgledu na duzg ostrozno$¢ Smiths Medical zaleca przeprowadzanie testéw
corocznej konserwaciji tak szybko, jak to mozliwe.

10. P Jesli pompa Medfusion byla poddawana corocznemu testowi konserwacyjnemu w
ciggu ostatnich dwunastu miesiecy, czy przed kolejnym corocznym testem
konserwacyjnym nalezy przeprowadzi¢ test weryfikacyjny nowego czujnika sity?

Nie. Zaktualizowany test czujnika sity nie musi by¢ wykonywany proaktywnie. Uwzglednij
nowy etap weryfikacji w nastepnym regularnie planowanym tescie rocznej konserwac;ji.

11.P Co nalezy zrobi¢, jesli nie przeprowadzasz wlasnej corocznej konserwacji
Jesli nie przeprowadzasz corocznej konserwacji we wiasnym zakresie, skontaktuj sie z
dziatem obstugi technicznej lub strong trzeciag, ktéra przeprowadza coroczng
konserwacje, przekazujac im to powiadomienie.

12. P Czy byly jakies skargi klientéw dotyczace tych probleméw?
Tak. Klienci zgtaszali skargi dotyczgce tych problemow.
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13. P Czy klienci moga nadal uzywaé swoich pomp Medfusion?
Tak. Klienci mogg nadal korzystac¢ ze swoich pomp, postepujgc zgodnie z Czynnosciami
dla uzytkownikéw zawartymi w powiadomieniu.

14.P Jak jest wysylana komunikacja z klientem?
Smiths Medical wysyta zawiadomienie do Dyrektorads. Zarzagdzania Ryzykiem, Dyrektora
ds. Pielegniarstwa i Dyrektora ds. Inzynierii Biomedycznej kazdej placéwki. Wszyscy
klienci i dystrybutorzy Medfusion otrzymajg powiadomienie, formularz Najczesciej
zadawane pytania i formularz odpowiedzi.

12.P Czyinformacje sg dostepne online?
Tak. Powiadomienie i Najczeéciej zadawane pytania mozna znalez¢ na stronie
https://www.icumed.com/support/customer-communications-and-clinical-bulletins

13.P Czy jest to dzialanie dobrowolne?
Tak. Smiths Medical podejmuje to dziatanie dobrowolnie.

14. P Czy klienci powinni zwréci¢ wadliwe pompy infuzyjne w celu naprawy?
Klienci nie muszg zwraca¢ pomp

15.P Z kim mam si¢ skontaktowagé, jesli mam dodatkowe pytania?
Klienci mogg skontaktowaé sie z pomoca techniczng ICU Medical (patrz ponizej)

16. P Czy firma Smiths Medical zapewni wypozyczone pompy?
NIE.

17. P Czy firma Smiths Medical powiadomita FDA?
Tak .

18. P Gdzie moge znalez¢ wiecej informacji?

Kontakt Smiths

Medical Informacje kontaktowe Obszary wsparcia
I . - .
G obalne. : : Aby zgtosi¢ zdarzenia niepozadane lub
zarzadzanie globalcomplaints@icumed.com .
. reklamacje produktu
reklamacjami
POMOC Dodatkowe informacje lub pomoc
. EMEA-Quality@icumed.com techniczna, w tym techniczne
techniczna . . )
instrukcje serwisowe
: https://www.icumed.com/about- Czesci zamienne i zestawy
Obstuga klienta : .
us/contact-us kalibracyjne
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