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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa: Srodki
ostroznos$ci podczas uzytkowania zbiornikow Receptal

Numer na Opis
liScie
0L2129701 Zbiornik PCV Receptal 1 1
OL21297W1 Zbiornik PCV Receptal 1 1
OF8079701 Zbiornik PCV Receptal 1,5 1
0G6619701 Zbiornik PCV Receptal 2 |
0G9159701 Zbiornik PCV Receptal 2 1
OE0989701 Zbiornik PCV Receptal 2 1

OF8069701 Zbiornik PCV Receptal 2 1

26 maja 2010 r.

Szanowni klienci
Receptal: Zalecenia dotyczace testowania urzadzenia przed uzyciem

Firma Hospira otrzymata pewna liczbe skarg odnoszacych si¢ do zmniejszenia lub utraty sily ssacej w
zbiornikach PCV Receptal.

Badanie wadliwych urzadzen wykazato, ze utrata odsysania byla spowodowana nieprawidlowym
dopasowaniem zbiornikéw i pokryw podczas procesu produkcji (rysunek 1). Nieprawidtowe
dopasowanie uniemozliwia szczelne polaczenie pokrywy 1 krawedzi zbiornika, co skutkuje
zmniejszenie podci$nienia (rysunek 2).

Zgodnie z ustaleniami naszych ekspertow ta wada dotyczy mniej niz 10% wszystkich zbiornikéw PCV
Receptal. Wada nie dotyczy zbiornikéw Receptal z polietylenu.

Konsekwencje Kkliniczne utraty odsysania moga by¢ powazne tam, gdzie konieczne jest szybkie
zastosowanie ssania z maksymalnym podcisnieniem — na przyklad w chirurgii i resuscytacji. Jezeli
podcignienie nie jest wystarczajace do usunigcia krwi lub wydzieliny z drég oddechowych, moze to
spowodowaé nadmierng utrate krwi lub niemozno$¢ zabezpieczenia drég oddechowych. Zmniejszenie
podcisnienia przy zdarzeniach, w ktorych wazna role¢ odgrywa czas, moze prowadzi¢ do powaznych
konsekwencji klinicznych i zwiekszenia zakresu interwencji lekarskiej.
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Rysunk 1: Nieprawidlowe dopasowanie po zbiornika Receptal.
Na gorze zbiornik znajduje sie blisko krawedzi pokrywy. Po prawej stronie widoczna jest przerwa.

Rysunek 2: Rysunek uwidacznia, w jaki sposob nieprawidlowe dopasowanie krawedzi uniemozliwia
prawidlowe polqczenie pokrywy z krawedziq zbiornika, co skutkuje brakiem Ilub  spadkiem
podcisnienia.

Sposéb postepowania

Zasady dobrej praktyki i techniki klinicznej zalecajg sprawdzanie przed uzyciem wszystkich wyrobdw,
ktére moga by¢é stosowane do zabiegdw ratujacych lub wspomagajacych czynnosci zyciowe. Dotyczy
to réwniez urzadzenia do odsysania firmy Hospira, ktére nalezy zmontowacé i sprawdzi¢ jego dziatanie
przed uzyciem, szczegélnie kiedy jest ono stosowane do zabiegdw chirurgicznych lub
resuscytacyjnych. W tego rodzaju zabiegach zbyt stabe odsysanie moze powodowaé powazne
konsekwencje kliniczne. Biorac pod uwage charakter wyrobu i jego przeznaczenie zalecamy
nastgpujace dziatania przed uzyciem:




1. Podczas montazu nalezy sprawdzi¢, czy spodnia strona pokrywy nie jest nieprawidtowo potozona,
a elementy $cisle do siebie przylegaja (rysunek 1).

2. Nalezy sprawdzi¢, czy mozna osiagnaé prawidtowe podcisnienie i czy nie doszto do zmniejszenia
sily ssania.

Z naszego do$wiadczenia wynika, ze skutki nieprawidlowego potlozenia zbiornika mozna wykry¢
natychmiast. Firma Hospira przeprowadzita szczegétowa oceng ryzyka medycznego, ktéra potwierdza,
ze wykonanie powyzszych czynno$ci przed uzyciem urzadzenia znacznie zmniejsza ryzyko dla
pacjenta/uzytkownika spowodowane zmniejszeniem lub utratg sily ssania.

Nalezy zaniecha¢ stosowania kazdego produktu, w ktérym stwierdzono nieprawidlowe potozenie
zbiornika, lub w ktérym wystapito zmniejszenie sity ssania.

Nasi klienci moga kontynuowaé uzytkowanie produktéw posiadanych w swoich magazynach oraz
zamawiaé¢ nowe produkty.

Firma Hospira doktada wszelkich staran, aby rozwiaza¢ ten problem. WprowadziliSmy wszechstronng i
precyzyjna kontrole wszystkich nowo produkowanych zbiornikéw PCV Receptal. Wszystkie kolejne
partie zbiornikéw PCV Receptal beda podlegaé dodatkowej kontroli w celu zapewnienia prawidtowego
dopasowania i zapobiegania przysztemu wprowadzaniu do uzycia wadliwych produktow.

Firma Hospira jest w pelni zaangazowana w zapewnianie Panstwu ustug i produktow na najwyzszym
poziomie jakosci i niezawodnosci. Liczymy na Pafistwa zrozumienie i wyrazamy ubolewanie z
powodu ewentualnych niedogodnosci spowodowanych opisang wada.

Prosimy o przestanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczefistwa do wszystkich lekarzy w
Pana (Pani) osrodku, ktérzy powinni by¢ $wiadomi tego problemu oraz o wypetnienie zataczonego
formularza z informacja zwrotng w celu potwierdzenia odbioru wiadomosci. W razie dodatkowych
pytan prosimy o kontakt z lokalnym dziatem obstugi klienta firmy Hospira.

Niniejszy komunikat dotyczqcy bezpieczeristwa przekazano urzedom nadzorczym we wszystkich
panstwach, w ktdrych wystepuje opisany problem.

Z powazaniem,

James Motley Hospira UK Limited

Head of Safety: Europe, Middle Queensway, Royal Leamington Spa, CV31 3RW, Warwickshire,
East and Africa UK

T +44 (0)1926 835 279

European Qualified Person for F +44 (0)1926 835 490

Pharmacovigilance M +44 (0)7860 469529

E james.motley@hospira.com
W www.hospira.com




Aby zapewni¢, ze niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczeristwa dotrze do wszystkich wlasciwych
0s6b, ktére powinny go otrzymag, prosze wypetni¢ niniejszy formularz i odestaé go faksem na numer
[22 8396457].

Przeczytalem(-am) ze zrozumieniem Zawiadomienie dotyczace bezpieczefistwa wyrobu Receptal
oraz przekazalem(-am) je wszystkim pracownikom/oddzialom uzywajgcym tego produktu.
SANOWISKO: 1ucuiiiiiiiicciccr e

Nazwa firmy/0$10dKa: ......o.viuriii e

OdAzials ... e e —————

Dane kontaktowe firmy Hospira:

Dystrybutor w Polsce :

PROMED S.A.
01-520 Warszawa
Krajewskiego 1 B



