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4 pazdziernika 2011 r.

Do wiadomosci pracownikéw stuzby zdrowia i klientoéw firmy Hospira

Firma Hospira Inc. otrzymata od uzytkownikéw raporty dotyczace usterki urzgdzenia zamykajacego
regutator (sifownik regulatora przeplywu) we wszystkich pompach infuzyjnych Plum A+,

Urzadzenie zamykajace regulator jest przymocowane do ramy mechanizmu i stuzy do zamykania
sitownika regulatora przeptywu, gdy drzwiczki kasety sg otwarte. Niezamknigcie sitownika regulatora
przeplywu przez urzadzenie zamykajace i niezaci$niecie przez obstugujgcego pompe zacisku przed
otwarciem drzwiczek kasety moze spowodowad nieograniczony przeplyw.

Nieograniczony przeptyw moze przyczyniaé sie do wystgpienia 2zdarzen niepozadanych
zagrazajacych zyciu, w tym do zgonu_pacienta. Firma Hospira otrzymala raporty dotyczace tej
usterki, w tym raport o jednym zdarzeniu prowadzgcym do powaznego uszczerbku na zdrowiu
pacjenta, polegajacym na spadku ciénienia | wymagajacym interwencji medycznej.

Aby uniemozliwié¢ meogramczony przeplyw, nalezy sprawdzié, czy wszystkie zaciski przesuwne
iub zaciski rolkowe CLAIR ™ s3 zamkniete przed ofworzeniem drzwiczek kasety, tak jak to
pokazano na rysunkach:
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Hospira

Przyczyna nieprawidiowego osadzenia urzadzenia zamykajacego regulator zwigzana jest z procesem
produkcji. Na zdjeciach ponizej pokazano prawidlowo i nieprawidlowo osadzony mechanizm
Zamkniecia regulatora.
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Firma Hospira przeprowadza¢ bedzie kontrole urzadzenia zamykajacego regulator we
wszystkich pompach Plum A+ dostgpnych obecnie na rynku. Skontaktujemy sig z Parnstwem
celem umdwienia sie na kontrole. Sprawdzone zostang wszystkie pompy, w ktdrych mogta
wystapi¢ ta usterka we wszystkich lokalizacjach. W przypadku niemozliwo$ci prawidiowego
osadzenia mechanizmu z powodu usterki mechanicznej mechanizm zostanie wymieniony.

Za cel stawiamy sobie $wiadczenie usiug o wysokim standardzie i oferowanie niezawodnych wyrobow
najwyzszej jakosci, Doceniamy wyrozumialos¢ naszych Klientéw | wyrazamy ubolewanie z powodu
niedogodnosci, jakich przyczyng mogta by¢ zaistniata sytuacja.

Niniejsza notatke bezpieczenstwa nalezy przesia¢ do wszystkich oséb w danej instytuciji, kidre
powinny zostaé poinformowane oraz do wszystkich instytucji, do ktérych przekazano
potencjalnie wadliwe wyroby. Wszelkie pytania prosimy kierowaté do swojego lokalnego
przedstawicielstwa firmy Hospira:

Bezpieczernstwo Tel.; +44 1926 834 400 Zglaszanie zdarzeti

produktow EMEA Email; niepozadanych lub skarg
devicecomplaintsemea@hospira.com dotyczacych wyrobéw

Jakosé EMEA Tel.: +31 38 5274 720 Dodatkowe informacje i
Fax: +31 36 5274 701 pomog techniczna

Email: devicesfieldactions@hospira.com

Kontakt lokalny

Organy wlasciwe we wszystkich krajach, ktérych dziatania te dotycza, zostaly powiadomione o
niniejszej notatce.

Z powazaniem,
U Youda top

Wilson Kennedy
EMEA Devices Quality Manager (Kierownik ds. jakosci wyrobow medycznych EMEA})
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FORMULARZ ODPOWIEDZI NA NOTATKE
BEZPIECZENSTWA

Rodzina pomp infuzyjnych Plum A+

11005, 11971, 11973, 12348, 12391, 12618, 20678,
| 20679, 20792

Czesc A
Dane szpitala/placowki
Wypelniony formutarz prosimy przestaé faksem do firmy Hospira pod numer [lokalny numer faks].

14 pazdziernika 2011 r.

Czes$é B

Zapoznatem(am) sie z trescig ninigjsze] notatki bezpieczenstwa i przekazalem(am) ja
wszystkim pracownikom/dzialom uzywajacym tego produktu. Potwierdzam, ze sprawdzono
ewidencje posiadanych zasobow i ze wymienione tu wyroby medyczne si¢ w niej nie znajduja,

LUB

Czesé C
Zapoznalem(am) sle z trescia niniejszej notatki bezpieczefstwa i przekazatlem({am) ja
wszystkim pracownikom/dzialom uzywajgcym tego produkiu.
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V.06/07

Formularz raporiu o FSCA

Systemn nadzoru wyrobéw medycznych
(MEDDEV 2.12/1 rev &}

rmacje administracyjne
iAdresat - i
Nazwa krajowego organu wiasciwego
Trish Medicines Board

Adres krajowego organu wlasciwago
Kevin O'Malley House,

Earlsfort Centre,

Earlsfort Terrace,

Dublin 2.

Data ninigjszego rapottu

23 wrzesnia 2011 r.

Numer referencyjny nadany przez wytworce

EMEA.2011.011.

Numer referencyjny Incydentu i nazwa koordynujgcego krajowego organu wlasciwego (jezeli dotyczy)
Nie dot.

Okreslié, do kiérych innych krajowych organdw wiasciwych rowniez zostat wyslany ten raport

Nie dot.

2 Informacje o skladajacymraport. 7"
Status skiadajgcego raport

Wytwédrea

P Autoryzowany przedstawiciel w EOG
[1  Inny {okresli¢ role):

3 Informacje o wytworey
Nazwa wylworcy

Hospira Inc

Osoba do kontakiu

Ticana Quinones

Adres

Bldg. LF-H2 /2 NW

275 N. Field Drive,

Lake Forest
Kod pocztowy Migjscowose
60045 Chicago
Hlinois
Telefon Fax
Tel.: 001 (224) 212 - 5270 001 (224) 212 - 5402
E-mail Panstwo
Ticana.quinones(@hospira.com USA

4 Informacje o autoryzowanym przedstawicielu
Nazwa autoryzowanego przedstawiciela

Hospira Sligo (siedziba prawna EUAR)

Osoba do kontakiu u autoryzowanego przedstawiciela
Richard Warnock

Adres

Sector 2, Finisklin Business & Technology Park,
Kod pocztowy Migjscowosé
Sligo
Telefon Fax




+353 (0)71 9174228

+353 (0)71 9174201

E-mail
Richard. Warnock{@hospira.com

Panstwo
Republika Irlandii

5 Informacje o krajowym punkgie kéntaktowym

Nazwa krajowego punkiu kontaktowego
Hospira -UK (siedziba operacyjna EUAR)

imig | nazwiske osoby do kontakiu
Rita Wright

Adres
Hospira UK Limited
Queensway

Kod pocztowy
CV313RW

Miejscowosé
Leamington Spa

Telefon
0044 (0) 1926 834435

Fax
0044 (0) 1926 834446

E-mail
rita.wright@hospira.com

Panstwo
England UK

B Informacje o wyrobie,.:

Klasa
[1  AIMD Aktywny wyréh medyczny do implantacit

M| MDD Klasa Il
1< MDD Klasa lib
7 MDDKiasalla
[T MDDKlasal

VD Zalgoznik H Wykaz A
VD Zalgcznik Il Wykaz B
VD Wyréb do samokontroll
VD Inny

oooad

System nomenklatury (zalecany GMDN)
GMDN

Kod wg nomenklatury
13215

Okrestenie wg nomenklatury
Pompa infuzyjna do uzytku ogblnego

Nazwa handlowa / nazwa firmowa / marka

Pompa Plum A+3 z oprogramowaniem Hospira MedNet Software i sterownikiem Plum A+

Numer modelu

11005 Pompa infuzyjna hiperbaryczna Plum A +
11971 Pompa infuzyjna Plum A+

11973 Pompa infuzyjna Plum A +

12348 System pompy infuzyjnej Plum A +3
12391 Pompa infuzyjna Plum A +

12618 Pompa infuzyjna Plum A +3

20678 Pompa Plum A -3 z oprogramowaniem Hospira MedNet
20679 Pompa Plum A + z oprogramowaniem Hospira MedNet

20792 Sterownik Plum A

Numer{-y) seryjny{-e} lub numer(y) serii/partii
Do uzupelnienia

Numer wersji oprogramowania (jezeli dotyczy)
Nie dot.

Data produkcji /data waznoéci wyrobu (jezeli dotyczy)
Do uzupetnienia

Wyposazenie/towarzyszace wyroby (jezell dotyczy)

Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowane]




Informacje podstawowe 6raz przyczyna'podje,cié FS

Firma Hospira Inc. otrzymata od uzytkownikéw raporty dotyczace nieprawidlowego osadzenia
urzadzenia zamykajacego regulator (sitownik regulatora przeplywu). Pompy Plum A+
wyposazone sa w regulator przeplywu przez kasetg, ktory moze by¢ kontrolowany przez
obstugujacego pompe w celu regulacji przeptywu przez zestaw do podawania. Urzadzenie
zamykajace zamyka regulator, gdy drzwiczki sa otwarte. Nieprawidlowe osadzenie urzadzenia
zamykajacego regulator moze powodowac niezamykanie regulatora przy otwartych drzwiczkach.

Opis i uzasadnienie dziatan (korygujacych/zapobiegawczych)

Przyczyna nicprawidlowego osadzenia urzadzenia zamykajacego regulator zwigzana jest z
procesem produkeji.

Przed grudniem 2010 r., kiedy wdrozono dziatania korygujace, w tym aktualizacje procesu
produkeji dla uzyskania jasnego obrazu calego procesu, nowy test weryfikacyjny na etapie
produkcji oraz nowe narzedzia, ktére to srodki gwarantowaly prawidtowe osadzenie
komponentu, wszystkie pompy byly potencjalnie narazone na wystapienie tej usterki.

Informacje o dziataniach, ktére powinien podjaé dystrybutor | uzytkownik
Firma Hospira wyda notatke bezpieczenstwa nastgpujacej tresei:

Aby uniemozliwi¢ nieograniczony przegﬁrw, nalezy sprawdzié, czy wszystkie zaciski
przesuwne lub zaciski rolkowe CLAIR ™ sg zamknigte przed otwotzeniem drzwiczek kasety.

Dolgczono nastepujgce zalaczniki
Notatka bezpleczenstwa w jezyku angielskim
X Notatka bezpieczenstwa w jezyku narodowym

[ Inne (okresli¢, jakie):

Harmonogram wdrazania poszczegdlnych dzialari

Firma Hospira opracowuje plan dziataf korygujacych i zapobiegawczych, daty zostang podane w
terminie poézniejszym.

FSCA dotyczy nastgpujacych panstw w EOG | Szwajcarii

EOG i Szwajcaria:
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Paristwa kandydujgce:
dcr TR

[] Wszystkie panstwa EQG, paristwa kandydujace | Szwajcaria

Inne:
Calkowita liczba krajéw, ktérych dotyczy FSCA, w tym EOG, kraje poza EOG i kraje kandydujgce oraz
Szwajcaria:

EOG:
Belgia
Dania




Francja
Grecia
Irlandia
Wiochy
Holandia
Polska
Portugalia
Stowenia
Hiszpania
Szwecja
Wielka Brytania

Pafistwa kandydujace i Szwajcaria:
Turcja Szwajcaria

Panstwa poza EOG:
Australia
Japonia

Korea

Malezja
Pakistan
Filipiny
Singapur
Tajwan
Wietnam
Kanada/USA
Hongkong
Indonezja
Jordania

Kuweijt

Liban

Libia

Nowa Zelandia
Oman

Arabia Saudyjska
RPA
Zjednoczone Emiraty Arabskie
1zrael

Panstwa poza EQG i Szwajcarig, ktérych dotyczy FSCA
Zob. powyzej

8:Uwagi

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedlug mojej najlepsze] wiedzy.

Podpis

Rita Wright Anglia, Wik Brytania 23, 09.11
Imig i nazwisko Miejscowosé Data




ZioZenie tego raportu nie sfanowi, samo w sobie, stwierdzenia wylworcy Iub autoryzowanego przedstawiciela
fub krajowego organu wiasciwego, Ze fresc tego raporiu jest peina lub dokfadna, ze wyszczegdlnione wyroby
sg w jakikolwiek sposéh niezdaine lub, ze spowodowaly lub przyczynily sie do $mierci lub pogorszenia stanu
zdrowia jakiejkolwiek osoby.




