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PILNE ZAWIADOMIENIE O BEZPIECZENSTWIE W
ZWIAZKU ZE STOSOWANIEM WYROBU MEDYCZNEGO

Pompy infuzyjne Graseby™ 2000 i 2100: brak zakonczenia trybu podawania bolusa

Urzadzenia, ktérych
dotyczy zawiadomienie: Modele pompy infuzyjnej Graseby™: 2000 i 2100

Przedstawione powyzZej: model 2000 (po lewej) i 2100 (po prawej) pompy infuzyjnej

Graseby™

Typ dziatania: Dziatanie naprawcze dotyczgce bezpieczenstwa
Data: 23 sierpnia 2018

Do wiadomosci: Dystrybutorzy modeli 2000 i 2100 pompy infuzyjnej

Graseby™ oraz uzytkownicy i lekarze korzystajgcy z
tych produktéw

Urzadzenia, ktérych

dotyczy zawiadomienie: Problem moze dotyczy¢ nastepujacych produktéw:
Model Zakresy numerdw seryjnych Daty produkciji
151101485 - 151101516
Graseby™ 2000 151101974 - 151103229 Od 22 wrzesnia 2015 r.
¥ 161100001 - 161102547 do 1 kwietnia 2017 r.

171100001 - 171100918

151201745 - 151201776
151202207 - 151202736 Od 22 wrzesnia 2015 r.
161200001 - 161202624 do 1 kwietnia 2017 r.

171200001 - 171200907

Graseby™ 2100

Pilne zawiadomienie o bezpieczenstwie w zwigzku ze stosowaniem wyrobu medycznego: pompy
Graseby™ 2000 2100
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Szanowni klienci!

Celem niniejszego zawiadomienia o bezpieczenstwie (FSN) jest poinformowanie Panstwa, ze
firma Smiths Medical zainicjowata dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczeristwa w odniesieniu
do niektérych modeli pomp infuzyjnych Graseby™ 2000 i 2100, ktdre zostaty wyprodukowane
miedzy 22 wrzesnia 2015 roku a 1 kwietnia 2017 roku. Informacje o modelach i numerach
seryjnych konkretnych produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie, wystanych przez firme
Smiths Medical do Panstwa placowki mozna znalezé na stronie 2 ,Formularza odpowiedzi na
pilne zawiadomienie o bezpieczeristwie” dotgczonego do niniejszego zawiadomienia.

PRZYCZYNA WYStANIA ZAWIADOMIENIA O BEZPIECZENSTWIE:

Firma Smiths Medical zostata poinformowana, ze niektérych modeli pomp Graseby™
(wymienionych w tabeli powyzej) moze dotyczy¢ wyizolowany problem z oprogramowaniem,
ktéry moze powodowac nadmierng infuzje w wyniku braku zakorczenia trybu podawania bolusa
po rownoczesnym zwolnieniu przyciskow ,Bolus” i , Total” (tgcznie). Ten wyizolowany problem z
oprogramowaniem dotyczy niewielkiej liczby pomp wymienionych powyzej. Lekarzy
korzystajacych z tych pomp nalezy poinformowac¢ o czynnosciach umozliwiajgcych reczne
zakonczenie podawania bolusa, poniewaz w bardzo rzadkich przypadkach moze ono nie nastgpi¢
automatycznie.

Niniejsze zawiadomienie o bezpieczenstwie jest wysytane za wiedzg lokalnych organéw
regulacyjnych.

RYZYKO DLA ZDROWIA:

Mimo ze ten problem moze potencjalnie powodowa¢ nadmierng infuzje, ktéra moze
potencjalnie prowadzié¢ do niepozgdanych skutkéw dla pacjenta, prawdopodobienstwo
wystgpienia tego problemu jest mate.

Firma Smiths Medical otrzymata 3 raporty dotyczace pacjentéw, ktérzy wymagali interwencji
medycznej zwigzanej z tym problemem.

PROSIMY O PODJECIE NASTEPUJACYCH DZIAtAN:

DYSTRYBUTORZY: O niniejszym zawiadomieniu o bezpieczeristwie nalezy niezwtocznie
poinformowac klientéw posiadajgcych produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie.

KLIENCI | DYSTRYBUTORZY

1. Zlokalizowac posiadane produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie, korzystajac z dotgczonego
formularza odpowiedzi. Ten formularz zawiera informacje o konkretnych produktach,
ktorych dotyczy zawiadomienie, wystanych przez firme Smiths Medical do Panstwa placowki.

2. Okresli¢ liczbe posiadanych produktéw, ktdrych dotyczy zawiadomienie, a nastepnie w ciggu
10 dni od otrzymania niniejszego zawiadomienia wypetni¢ dotgczony formularz odpowiedzi
i wystaé go na adres fieldactions@smiths-medical.com. Ten formularz nalezy wystaé, nawet
jesli nie posiadajg Panstwo zadnych produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie.

Pilne zawiadomienie o bezpieczenstwie w zwigzku ze stosowaniem wyrobu medycznego: pompy
Graseby™ 2000 2100
Plan firmy Smiths Medical #3012307300-08/21/2018-011-R

Strona2z3


mailto:fieldactions@smiths-medical.com

smtths

bringing technology to life

3. Wszystkie produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie, muszg zosta¢ zwrdcone do firmy
Smiths Medical w celu przetworzenia. Aby rozpoczaé proces wymiany produktdow, ktérych
dotyczy zawiadomienie, nalezy sie skontaktowad z lokalnym dziatem obstugi klienta firmy
Smiths Medical, korzystajac z ponizszych informacji.

Adres e-mail ics@smiths-medical.com

Pompy, ktérych dotyczy zawiadomienie, nalezy bezpiecznie zapakowad, a kopie
wypetnionego formularza odpowiedzi nalezy umiesci¢ w KAZDYM OPAKOWANIU. Przed
wystaniem pomp nalezy sie upewnic, ze opakowania sg zamkniete i opatrzone etykietg z
nazwg Panstwa placéwki. Produkty zostang wymienione po otrzymaniu wypetnionego
formularza odpowiedzi i przetworzeniu zwrdconych produktéw, ktérych dotyczy
zawiadomienie.

Celem firmy Smiths Medical jest dostarczanie klientom produktéw i ustug o najwyzszej jakosci.
Przepraszamy za wszelkie utrudnienia, jakie ta sytuacja mogta spowodowac.

Wszelkie pytania dotyczace niniejszego zawiadomienia nalezy wysyta¢ na adres e-mail
fieldactions@smiths-medical.com

Z powazaniem,

>

Dr. G. Barrett
Vice President, Quality Systems, Regulatory and Compliance
Smiths Medical

Zatacznik: Zatacznik 1 — Formularz odpowiedzi na pilne zawiadomienie o bezpieczenstwie
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