Prezes
URZEDU REJESTRACJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Warszawa, 2007 -03- 19

nr D/WM/NR/05/2007
Andrzej Kwapisz
»+KWAPISZ - POMPY INFUZYJNE”
zam. ul. Arbuzowa 10 m. 1
02-747 Warszawa
miejsce wykonywania dzialalnoS$ci
ul. Jana Kazimierza 35/37
01-248 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 5a ust. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379 ze
zm.) oraz art. 73 pkt 1 1 art. 74 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zm.) w zw. z art. | ust. 2 ustawy z dnia 20 kwietnia
2004 r. o wyrobach medycznych

zobowigzuje si¢ wytworce — Andrzej Kwapisz ,,KWAPISZ - POMPY INFUZYJNE” —
do wydania notatki doradczej, zawierajacej ostrzezenia wydane w celu dostarczenia
informacji lub zalecen o tym, jakie dzialania powinny zosta¢ podjete podczas
uzytkowania i modyfikacji nastgpujacych strzykawkowych pomp infuzyjnych produkcji
Andrzej Kwapisz ,, KWAPISZ - POMPY INFUZYJNE”:

DUET NOVA 20/50 o wszystkich numerach fabrycznych,
DUET 20/50 o numerach fabrycznych od 10001 do 13454,
MONO 20/50 o numerach fabrycznych od 4000 do 4318,
typ 1020 numerach fabrycznych od 101 do 950,

w szczegollnos$ci informujacej uzytkownikow o:

- typach i numerach fabrycznych pomp, ktorych dotyczy notatka doradcza,

- przyczynach wydania notatki, tzn. braku w pompach zabezpieczen przed
zakloceniami elektromagnetycznymi i ochrony przed nadmierng infuzja,

- sposobie identyfikacji przez uzytkownikow pomp, ktore wymagaja zamontowania
niezbednych zabezpieczen przeciwzakloceniowych,

- koniecznoS$ci przekazania takich pomp do serwisu wytworcy w celu wykonanie ich
przegladu technicznego i zamontowania w nich zabezpieczen
przeciwzakléoceniowych,

- sposobie identyfikacji przez uzytkownikow pomp, w ktorych serwis wytworcy
zamontowal zabezpieczenia przeciwzakloceniowe,



- zakazie uzywania niezabezpieczonych pomp po uplywie jednego roku od daty
wydania notatki doradczej,

- zaleceniu szczegllnego nadzorowania pracy niezabezpieczonych pomp oraz ciaglego
monitorowania stanu pacjentow,

- zaleceniu nieuzywania niezabezpieczonych pomp w poblizu urzadzen emitujacych
promieniowanie elektromagnetyczne wysokiej czestotliwosci o znacznych poziomach
energii (np. aparatow do diatermii, urzadzen do elektrochirurgii itp.), urzadzen
mogacych powodowaé chwilowe przeciazenia sieci elektrycznej (np. silnikow
elektrycznych, aparatow rtg, zasilaczy duzej mocy itp.) oraz zrdédel wyladowan
elektrostatycznych (np. kondensatorowych aparatéow do diatermii krétkofalowej,
elektryzujacych si¢ tkanin z tworzyw sztucznych, suchych gazéw plynacych w
przewodach z tworzyw sztucznych itp.),

- zaleceniu stosowania niezabezpieczonych pomp do podawania tylko tych lekow,
ktorych znaczne przedawkowanie lub zupelne niepodanie nie stanowi
bezposredniego i powaznego zagrozenia zycia pacjenta,

- koniecznosci niezwlocznego informowania Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz wytwércy o
wszelkich nieprawidlowosciach w dzialaniu pomp,

oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98 poz. 1071 ze zm.)

nadaje si¢ decyzji rygor natychmiastowej wykonalnos$ci

UZASADNIENIE

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych otrzymat informacje o trzech incydentach medycznych ze strzykawkowymi
pompami infuzyjnymi DUET 20/50, o numerach fabrycznych /datach produkcji/: 10429
/01.03.1996/, 10445 /14.03.1996/ i 10555 /19.04.1996/, produkcji Andrzej Kwapisz
-KWAPISZ - POMPY INFUZYJNE”, ul. Jana Kazimierza 35/37, 01-248 Warszawa, ktore
miaty miejsce w Wojewodzkim Szpitalu Specjalistycznym im. Ludwika Rydygiera, 31-826
Krakow, OS$. Ztotej Jesieni 1. Zgloszone incydenty polegaly na tym, ze pompy podawaty
produkty lecznicze z szybkoscia infuzji znacznie wyzsza od zaprogramowanej i nie
alarmowaty o niewtasciwej pracy.

Na podstawie informacji uzyskanej od wytworcy (m.in. w piSmie z dnia 04.01.2007 r.) a
takze na podstawie dokumentacji rejestracyjnej stwierdzono, ze pompy DUET 20/50 o roku
produkcji wezesniejszym niz 2004 oraz o roku produkcji 2004 i numerach fabrycznych od
13410 do 13454 nie maja zabezpieczen przeciwzaktoceniowych i/lub zabezpieczen przed
nadmierng infuzja. Zgodnie z uchwala Komisji do Spraw Wyrobow Medycznych pompy
infuzyjne DUET 20/50 bez zabezpieczen przeciwzaktoceniowych i/lub zabezpieczen przed
nadmierna infuzja moga stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia lub zycia pacjentdw i powinno by¢
wstrzymane ich uzytkowanie.

Wobec powyzszego, ze wzgledu na istotne zagrozenie dla zdrowia lub zycia pacjentéw,
Prezes Urzgdu w dniu 05.01.2007 r. podjat decyzjg nr D/WM/NR/01/2007 o wstrzymaniu
uzytkowania strzykawkowych pomp infuzyjnych DUET 20/50 produkcji Andrzej Kwapisz
»~KWAPISZ - POMPY INFUZYJNE” o roku produkcji wezesniejszym niz 2004 oraz o roku
produkcji 2004 i numerach fabrycznych od 13410 do 13454.



Na podstawie informacji uzyskanej od wytworcy stwierdzono, ze pompy MONO 20/50 o
roku produkcji wezesniejszym niz 2004 oraz o roku produkcji 2004 i numerach fabrycznych
od 4288 do 4318 oraz pompy typ 1020 o roku produkcji wezesniejszym niz 2004 oraz o roku
produkcji 2004 i numerach fabrycznych od 940 do 950 réwniez nie maja zabezpieczen
przeciwzaktoceniowych i/lub zabezpieczen przed nadmierna infuzja. Pompy infuzyjne bez
takich zabezpieczen moga stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia lub zycia pacjentow i dlatego
uzywanie wszystkich takich pomp, niezaleznie od typu, powinno by¢ wstrzymane. Wobec
powyzszego, ze wzgledu na istotne zagrozenie dla zdrowia lub Zycia pacjentéw, Prezes
Urzedu w dniu 05.01.2007 r. podjat decyzje nr D/WM/NR/02/2007 o ograniczeniu uzywania
strzykawkowych pomp infuzyjnych MONO 20/50 o roku produkcji wezesniejszym niz 2004
oraz o roku produkcji 2004 i numerach fabrycznych od 4288 do 4318 oraz strzykawkowych
pomp infuzyjnych typ 1020 o roku produkcji wezesniejszym niz 2004 oraz o roku produkcji
2004 i numerach fabrycznych od 940 do 950, produkcji Andrzej Kwapisz ,,KWAPISZ -
POMPY INFUZYJINE”, w postaci zakazu ich uzywania do odwotania. W dniu 19.01.2007 r.
wytworca odwotat si¢ od tej decyzji do Ministra Zdrowia, ktory decyzja MZ-PLW-463-4408-
15/MN/07 z dnia 02.03.2007 r. uchylit w calosci decyzje Prezesa Urzedu i przekazat sprawe
do ponownego rozpatrzenia.

W dniu 13.02.2007 r. Urzad Rejestracji otrzymat sprawozdania z wykonanych w Polskim
Centrum Badan i1 Certyfikacji badan strzykawkowych pomp infuzyjnych DUET 20/50
produkcji ,,KWAPISZ - POMPY INFUZYJINE”, o numerach fabrycznych 10356, 10555,
10445 1 10429. Wyniki badan, zawarte w sprawozdaniach nr BE/73/2007, BE/77/2007,
BE/79/2007, BE/80/2007 1 BE/81/2007, potwierdzaja, ze pompy nie speilniaja wymagan w
zakresie odpornosci na wyladowania elektrostatyczne, odpornosci na serie szybkich
elektrycznych stanbw  przejsciowych oraz natgzenia emitowanego pola
elektromagnetycznego.  Niespelnienie wymagan w  zakresie emitowanego pola
elektromagnetycznego nie wptywa na dziatanie samej pompy a przekroczenie dopuszczalnej
wartosci emitowanego pola jest bardzo nieznaczne. W czasie trwania narazen na
wytadowania elektrostatyczne 1 w czasie trwania narazen na serie szybkich elektrycznych
standbw przejsciowych wystepuje zatrzymanie infuzji bez odpowiedniego sygnatu
alarmowego. Po ustaniu narazen pompa nie wraca do nastawionego trybu pracy. Jednak przy
takim zatrzymaniu infuzji pompa zwykle wys$wietla nieoczekiwane komunikaty, ktore nie
powinny nigdy wystapi¢ przy prawidtowej pracy pompy (Swieci si¢ lampka gotowosci do
programowania, gasng wszystkie wskazniki albo §wieca si¢ wszystkie wskazniki). Pozwala to
na wykrycie przez personel nieprawidtowej pracy pomp. Nigdy tez w czasie narazen pompa
nie przeszla w stan nadmiernej infuzji. Nie znaczy to, ze pompa nie moze przej$¢ w taki stan,
poniewaz zle zabezpieczona przed zaktoceniami pompa pod ich wplywem reaguje w sposob
nieprzewidywalny (patrz norma EN 60601-2-24:1998), jednak wyniki badan §wiadcza o tym,
ze prawdopodobienstwo stanu nadmiernej infuzji jest znacznie mniejsze niz
prawdopodobienstwo zatrzymania infuzji, co stanowi mniejsze zagrozenie. Dlatego brak
odpowiedniego zabezpieczenia przed nadmierng infuzja stwarza bardzo niewielkie ryzyko.
Ponadto, w warunkach szpitalnych narazenie pomp na wytadowania elektrostatyczne nalezy
oceni¢ jako niewielkie. Pompy spelniaja wymagania w zakresie odporno$ci na pole
elektromagnetyczne o czgstotliwosci radiowej, a w czasie tego narazenia w niektorych
egzemplarzach pomp samoczynnie pojawiaja si¢ jedynie alarmy KONIEC, KVO, OKLUZJA
w TORZE 2, itp. Nie wystgpuje zatrzymanie infuzji. Po ustaniu narazenia nastgpuje
automatyczna dezaktywacja sygnatow alarmowych. Brak odpornosci na pola
elektromagnetyczne o czegstotliwosci radiowej byt poczatkowo uwazany za najbardziej
prawdopodobna przyczyng przechodzenia pomp w stan nadmiernej infuzji, tzn. przyczyne
incydentow, jednak badania wykazaty, ze pompa jest odporna na to zagrozenie.



Wytworca, wypetniajac wytyczne Prezesa Urzedu przekazane pismem znak WM/NR-444-
71/07[BK/1] z dnia 14.02.2007 r., zamontowal zabezpieczenia przeciwzakidceniowe w
strzykawkowej pompie infuzyjnej DUET 20/50 o numerze fabrycznym 10356 i przekazal ja
do badan w Polskim Centrum Badan i Certyfikacji w celu wykonania badan odpornosci na
wytadowania elektrostatyczne, odpornosci na pole elektromagnetyczne o czgstotliwosci
radiowej, odpornosci na serie szybkich elektrycznych stanéw przejsciowych oraz napigcia
zaburzen elektromagnetycznych na przylaczu zasilania pradem przemiennym. Wyniki badan
zawarte w sprawozdaniu nr BE/113/2007, potwierdzaja, ze pompa z zamontowanymi
zabezpieczeniami przeciwzakidceniowymi spetnia wymagania w ww. zakresie. Zgodnie z
pismem wytworcy z dnia 23.02.2007 r. modyfikacja wymagajacych zabezpieczen pomp
DUET 20/50 polega¢ bgdzie na zamontowaniu klawiatury membranowej z ekranem, gniazda
sieciowego z filtrem, ptytki zasilacza niekolidujacej z gniazdem i1 ekranowaniu obudowy.

Pismem z dnia 13.03.2007 r. Prezes Urzgdu zostal poinformowany przez wytworce, ze
wszystkie pompy wskazane w niniejszej decyzji nie maja zabezpieczen przed zakidceniami
elektromagnetycznymi i ochrony przed nadmierna infuzja. Mimo réznic konstrukcyjnych
pompy bez zabezpieczen przeciwzaktoceniowych nie spelniaja wymagan w zakresie
odpornosci na zaklocenia elektromagnetyczne i po prawidlowym zainstalowaniu, podczas
prawidtowej obstugi i zgodnego z przeznaczeniem uzywania moga przy narazeniach na takie
zaktocenia stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia lub zycia pacjentdw, podobnie jak pompy DUET
20/50, ktore byly przyczyna trzech incydentow medycznych. Tym bardziej, ze przy przejsSciu
pompy w stan nadmiernej infuzji pod wplywem narazen na zakldcenia elektromagnetyczne
brak jest ochrony przed nadmierna infuzja.

W pisSmie z dnia 13.03.2007 r. wytworca poinformowat réwniez Prezesa Urzedu, ze w
pompach wskazanych w niniejszej decyzji mozliwe jest zamontowanie zabezpieczen
przeciwzaktoceniowych identycznych jak w pompach DUET 20/50. Ze wzgledu na
podobienstwo uktadow elektrycznych i elektronicznych, z duzym prawdopodobienstwem
mozna zatozy¢, ze przy narazeniach na zakldcenia elektromagnetyczne pompy te, podobnie
jak pompy DUET 20/50, beda si¢ zachowywaly w sposdb umozliwiajacy wykrycie przez
personel  nieprawidlowej  pracy  pompy. Jednak  wykonanie  zabezpieczen
przeciwzaktoceniowych w kilku tysiacach pomp oraz wykonanie ich przegladu technicznego
(z Raportow Ostatecznych dotyczacych pomp DUET 20/50 wynika, ze uzywane w polskich
szpitalach pompy infuzyjne produkcji Andrzej Kwapisz ,KWAPISZ - POMPY
INFUZYJNE” moga by¢ w bardzo zlym stanie technicznym i odnosi si¢ to do wszystkich
typodw pomp), zdaniem wytworcy, moze potrwac ok. roku.

Biorac pod uwagg, ze kilka tysigcy pomp wskazanych w niniejszej decyzji uzywanych jest w
Polsce przez kilka do kilkunastu lat 1 do grudnia 2006 r. ani Urzad Rejestracji, ani wytworca
nigdy nie otrzymali informacji o powodowanych przez nie incydentach oraz ze incydenty
zgloszone w grudniu 2006 r. mialy miejsce tylko w jednym o$rodku, prawdopodobienstwo
wystapienia nieprawidlowej pracy pompy, tzn. sytuacji zagrazajacej, w ciagu najblizszego
roku nalezy oceni¢ jako bardzo niewielkie. Ponadto, jak podano wyzej, istnieje duze
prawdopodobienstwo wykrycia przez personel nieprawidtowej pracy pompy. Dlatego
prawdopodobienstwo wystapienia szkody jest znikome. Chociaz wigc dotkliwos¢ takiej
szkody moze by¢ krytyczna ($mieré¢ lub powazne pogorszenie stanu zdrowia), to jednak
ryzyko zagrozenia bedace iloczynem prawdopodobienstwa wystapienia szkody 1 jej
dotkliwosci (patrz norma PN-EN ISO 14971:2004) nalezy oszacowac jako bardzo niskie.

Z licznych naplywajacych do Urzedu Rejestracji pism z placowek stuzby zdrowia oraz z

licznych rozméw telefonicznych, ktére pracownicy Urzedu Rejestracji odbyli z personelem
medycznym, wynika, ze brak pomp infuzyjnych spowodowany wstrzymaniem ich uzywania



oraz brak mozliwosci finansowych szpitali, aby zastapi¢ je nowymi pompami tego typu, moze
stanowi¢ zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjentow. Dlatego placowki stuzby zdrowia nie
moga oczekiwa¢ tak dlugo, w skrajnych przypadkach nawet ok. roku, na odpowiednie
zabezpieczenie pomp przed zakloceniami. Ryzyko dla pacjenta zwiazane z brakiem pomp
moze by¢ bowiem porownywalne z oszacowanym wyzej ryzykiem wynikajacym z braku
odporno$ci pomp na zaklocenia. Placowki stuzby zdrowia powinny mie¢ mozliwo$¢
uzywania niezabezpieczonych pomp do czasu ich zabezpieczenia, jednak ich uzywanie
powinno odbywac si¢ z zachowaniem szczeg6lnej ostroznosci, na zasadach okre§lonych przez
wytworce w notatce doradczej. Ryzyko zwiazane z takim uzywaniem niezabezpieczonych
przed zaktoceniami pomp bedzie znaczaco mniejsze niz ryzyko wynikajace z ich braku w
placowkach stuzby zdrowia. Dlatego ryzyko zwiazane ze stosowaniem niezabezpieczonych
pomp bedzie akceptowalne, biorac pod uwage korzysci z ich stosowania.

Na posiedzeniach w dniach 14.02.2007 r. i 06.03.2007 r. Komisja do Spraw Wyrobéw
Medycznych, w sktadzie wg protokoldéw z ww. posiedzen, uchwalita, ze mozliwe jest
dopuszczenie do uzywania wskazanych w decyzji Prezesa Urz¢du pomp infuzyjnych zgodnie
z ww. zaleceniami, ktore powinna zawiera¢ notatka doradcza wydana i rozpowszechniona
przez wytworce.

Ze wzgledu na ochrong zdrowia i zycia ludzkiego, zgodnie z art. 108 § 1 Kodeksu
postgpowania administracyjnego, decyzji niniejszej nadano rygor natychmiastowej
wykonalnosci.

Majac powyzsze na wzgledzie orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 2 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r., Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie shuzy prawo wniesienia
odwotania do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

PREZES
URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Otrzymuja:

1. Andrzej Kwapisz, ,,KWAPISZ - POMPY INFUZYJNE”, zam. ul. Arbuzowa 10 m. 1,
02-747 Warszawa

2. Andrzej Kwapisz, ,,KWAPISZ - POMPY INFUZYJNE”, ul. Jana Kazimierza 35/37,
01-248 Warszawa

Minister Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

4. Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, Pl. Powstancow Warszawy 1,
00-950 Warszawa

5. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, ul. Dhuga 38/40, 00-238 Warszawa



