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ZAWIADOMIENIE O WYCOFANIU Z RYNKU URZADZENIA
MEDYCZNEGO W TRYBIE PILNYM

Pompa strzykawkowa Medfusion® model 4000 i model 3500 — rozpoznanie

strzykawki
Rodzaj dziatania: Woycofanie z rynku — naprawa i wycofanie z rynku
Data: 20 lutego 2018 r.
Do wiadomosci: dystrybutoréw i klinicystéw  korzystajagcych z pomp

strzykawkowych Medfusion® modele 3500 i 4000

Urzadzenia objete zawiadomieniem: Problem potencjalnie dotyczy nastepujacych produktow:

Medfusion® 3500 Series Medfusion® 4000 Series
Syringe Pump Syringe Pump

Szanowny Kliencie,

Niniejszy list ma na celu poinformowanie, ze firma Smiths Medical rozpoczeta dobrowolng procedure
wycofania z rynku okreslonych pomp strzykawkowych Medfusion® modele 3500 i 4000. Wycofanie to
dotyczy produktéw o wybranych numerach seryjnych, wyprodukowanych lub serwisowanych w okresie od
lutego 2015 r. do listopada 2017 r. Informacja o numerze seryjnym wadliwych produktéw bedacych w
Panstwa posiadaniu znajduje sie na stronie 2. Formularza odpowiedzi na zawiadomienie o wycofaniu z
rynku urzgdzenia medycznego w trybie pilnym, zatgczonego do tego listu.

POWOD WYCOFANIA Z RYNKU:

W styczniu 2018 r. firma Smiths Medical rozestata zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa, ktoére
obejmowato narzedzie odniesienia zwiekszajagce konieczno$¢ weryfikacji rozmiaru strzykawki. Po
zakonczeniu dochodzenia, firma Smiths Medical uznata, ze okreslone pompy strzykawkowe Medfusion®
modele 3500 i 4000, montowane byty przy pomocy wadliwego, pofatdowanego zacisku. Fatda znajdujaca
sie na zacisku mogta prowadzi¢ do zsuniecia sie sprezyny, co skutkowatoby niezdolnosciag pompy do
rozpoznania strzykawki lub btednym rozpoznaniem przez nig rozmiaru zatadowanej strzykawki.

ZAGROZENIA DLA ZDROWIA:

Niezdolnos¢ pompy do rozpoznania strzykawki moze potencjalnie doprowadzi¢ do opdznienia rozpoczecia
infuzji (wlewu) z powodu niemoznosci zakoriczenia programowania przez osoby obstugujgce. Moze dojs¢
do przerwania podawania leku, jesli urzadzenie nie rozpozna strzykawki podczas infuzji (uwaga: taki
przypadek pompa zgtosi przez wtgczenie alarmu).

Zawiadomienie o wycofaniu produktu z rynku w trybie pilnym: pompa strzykawkowa Medfusion® modele 4000 i 3500 — rozpoznanie
strzykawki
Stronalz3




smtths

bringing technology to life

Niewtfasciwa identyfikacja wielkosci strzykawki moze potencjalnie doprowadzi¢ do podania za duzej lub za
matej dawki leku, jesli osoba obstugujgca urzadzenie nie sprawdzi rozmiaru strzykawki przed rozpoczeciem
infuzji.

Firma Smiths Medical otrzymata 1 (jedno) zgtoszenie powaznego uszkodzenia zdrowia zwigzanego z tym
problemem.

INSTRUKCJE DLA KLIENTOW:

PROSIMY PRZEPROWADZIC PONIZSZE CZYNNOSCI, ABY POMOC NAM WYELIMINOWAC PROBLEM, O
KTORYM MOWA W NINIEJSZYM WYCOFANIU PRODUKTU Z RYNKU.

1. Zidentyfikowaé wadliwg(-e) pompe(-y) strzykawkowg(-e) Medfusion®, odnoszac sie do listy
wadliwych urzgdzen na stronie 2. zatgczonego tu Formularza odpowiedzi na zawiadomienie o
wycofaniu z rynku urzadzenia medycznego w trybie pilnym. Formularz ten okresla konkretny(-e)
numer(y) seryjny(-e) produktu(-éw), zakupionego(-ych) przez Parstwa organizacje. Kazda pompa
oznaczona jest unikalnym numerem seryjnym, ktéry znalezé mozna na etykiecie znajdujacej sie na jej
spodzie.

2. Prosimy zapoznac sie z Formularzem odpowiedzi na zawiadomienie o wycofaniu z rynku urzqgdzenia
medycznego w trybie pilnym, wypetni¢ go i odestaé na adres: SmithsMedical3033b@stericycle.com w
ciggu 10 dni od otrzymania niniejszego zawiadomienia. Formularz nalezy odestaé, nawet jesli nie
posiadaja juz Panstwo zadnych potencjalnie wadliwych pomp strzykawkowych Medfusion® modele
4000 i 3500.

3. Po odestaniu przez Panstwa wypetnionego Formularza odpowiedzi na zawiadomienie o wycofaniu z
rynku urzadzenia medycznego w trybie pilnym, przedstawiciel firmy Smiths Medical skontaktuje sie z
Panstwa osrodkiem, aby omdwi¢ mozliwosci naprawy.

Prosimy zapoznac sie z Formularzem odpowiedzi na zawiadomienie o wycofaniu z rynku urzgdzenia
medycznego w trybie pilnym, wypetni¢ go i odesta¢ na adres: SmithsMedical3033b@stericycle.com w ciggu
10 dni od otrzymania niniejszego zawiadomienia. Formularz nalezy odesta¢, nawet jesli nie posiadajg juz
Panstwo zadnych potencjalnie wadliwych pomp strzykawkowych Medfusion® modele 4000 i 3500.

Jesdli rozprowadzili Panstwo wsrdéd swoich nabywcdéw potencjalnie wadliwe urzadzenia, prosimy
niezwtocznie zawiadomi¢ ich o niniejszym wycofaniu produktu z rynku. Wszelkie pytania dotyczace
niniejszego  zawiadomienia  nalezy wysyta¢ do firmy Stericycle e-mailem na  adres:
SmithsMedical3033b@stericycle.com.

Firma Smiths Medical zawsze dazy do dostarczania swoim klientom produktow i ustug najwyzszej jakosci.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z zaistniatg sytuacja.

Z powazaniem,

e

David Halverson

Globalny kierownik ds. zgodnosci

Smiths Medical

6000 Nathan Lane North, Minneapolis, MN 55442

Zawiadomienie o wycofaniu produktu z rynku w trybie pilnym: pompa strzykawkowa Medfusion® modele 4000 i 3500 — rozpoznanie
strzykawki
Strona2z3



smtths
bringing technology to life

fieldactions@smiths-medical.com

Zatgczniki: Formularz odpowiedzi na zawiadomienie o wycofaniu produktu z rynku w trybie pilnym i Lista
wadliwych urzadzen
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