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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
CALA RODZINA POMP INFUZYJNYCH PLUM™ A+
FIRMY HOSPIRA
PONOWNE URUCHAMIANIE SIE SYSTEMU
(REBOOT)
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Do wiadomos$ci pracownikow stuzby zdrowia i klientéw firmy Hospira

Firma Hospira Inc. otrzymata raporty od uzytkownikéw dotyczace cigglege ponownego uruchamiania sig
urzadzenia (reboot) ilub powtarzania poczatkowych faz w pompach Plum A+ (jedno- i tréjkanalowych) po
zmianie domyélnych ustawiert kontrastu iflub podéwietienia na ekranie LED. Stan ten moze powodowac
opdZnienie rozpoczecia podawania leku, jezeli ciagle rebootowanie systemu lub powtarzanie poczatkowych faz
uniemoziiwia wigczenie pompy. Usterka ta moze przyczyniaé sig do wystapienia zdarzer niepozadanych u
pacjentéw. Jak dotad nie otrzymaliémy jednak zadnych raportéw dotyczgcych powaznego uszczerbku na
zdrowia pacjentéw w wyniku tej usterki.

Aby zapobiec ciagtemu rebootowaniu lub wiaczaniu slg poczatkowych faz podczas uruchamiania systemu,
ustawienia intensywnosci podéwietienia i kontrastu nalezy regulowaé w nastepujacy sposob:
»  Przejsc do ekranu Lighting/Contrast pod ,Options”
¢ Intensywnosé podéwietlenia (Backlight intensity): nastawi¢ na jedng (1) wartos¢ poza jeden (1)
peiny stupek od lewei, tak jak to pokazano na rysunku ponizej.
» Kontrast (Display Contrast): nastawi¢ na pieé (5) wartosci ponizej trzech (3} pelnych slupkéw, tak
iak to pokazano na rysunku ponizej.
i E

Intensywnos$é podswietlenia
(Backlight Intensity) - jedna (1)
wartos¢ powyzej jednego (1) petnego
stupka

Kontrast (Display Contrast) — pigé (5)
wartosci ponizej trzech (3) petnych
stunkéw.
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W przypadku wystgpienia te] usterki nalezy natychmiast odigezyé urzadzenie od Zrddia zasilania A/C |
zastgpié je urzadzeniem, w ktérym zachowano domy$lne ustawienia intensywnoéci i kontrastu w celu
kontynuowania podawania leku. Pracownik dzialu technicznego powinien odtgczy¢ baterig od urzgdzenia, w
spos6b przedstawiony w instrukeji kenserwacji | napraw pomp Plum A+, i odesfaé pompe do firmy Hospira w
celu naprawy.

Prosimy poinformowaé uzytkownikéw, aby nle zmieniali domy$inych ustawiefi intensywnoscl
podéwietlenia i kontrastu, jakie przedstawiono powyze]. Do czasu przywrécenia domys$inych ustawien
we wszystkich pompach uzywanych w danej placéwce zaleca si¢ utrzymywanie w gotowosci pomp
rezerwowych o ustawleniach domysinych, zwlaszcza w_obszarach. opieki krytycznej, na wypadek
wystapienia wyzej wymienionego problemu zwigzanego z cigglym rebootowaniem systemu.

Firma Hospira opracowuje uaktualnienie oprogramowania, kidre umozliwi wyeliminowanie usterki. Klienci
zostang powiadomienti, kiedy oprogramowanie to bedzie dostgpne.

Za cel stawiamy sobie $wiadczenie ustug o wysokim standardzie i oferowanie niezawodnych wyrobow
najwyzsze] jakosci. Doceniamy wyrozumialo$é naszych Klientéw | wyrazamy ubolewanie z powodu
niedogodnosci, jakich przyczyna mogta by¢é zaistniala sytuacja.

Niniejsza notatke bezpieczefistwa nalezy przestaé do wszystkich os6b w danej instytucji, ktore
powinny zosta¢ poinformowane oraz do wszystkich instytucji, do ktérych przekazano potencjalnie
wadliwe wyroby. Wszelkie pylania prosimy kierowaé do swojego lokalnego przedstawicielstwa firmy
Hospira:

Bezpieczenstwo Tel.; +44 1926 834 400 Zglaszanie zdarzen

produktéw EMEA Email: niepozgdanych lub skarg
devicecomplaintsemea@hospira.com dotyczacych wyrobdw

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

Email ; devicesfisldactions@hospira.com

Kontakt lokalny

Organy wiasciwe we wszystkich krajach, ktérych dzialania te dotycza, zostaly powiadomione o
niniejszej notatce.

Z powazaniem,
QP\ Qe e

Wilson Kennedy
EMEA Devices Quality Manager (Kierownik ds. jakosci wyrobow medycznych EMEA)

Hospira UK Limited

Queensway

Royal Leamington Spa

Warwickshire CV31 3RW

Wielka Brytania

Telefon +44 (0)1926 820 §20

Faks +44 (0)1926 835 250

www.hospira.com

Spolka zargjestrowana w Anglii pod nr. 1923357
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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 formularz prosimy przesta¢ faksem do firmy Hospira pod numer [lokalny numer faksu).

| 14 pazdziernika 2011

Czes$é B

Zapoznatem(am) sie z trescig niniejszej notatki bezpieczenstwa [ przekazalem{am) ja
wszystkim pracownikom/dziatom uzywajacym tego produkiu. Potwierdzam, ze sprawdzono
ewidencje posiadanych zasobdw i ze wymienione tu wyroby medyczne sig w nigj nie znajduja,

LUB

Czes¢ C
Zapoznalem(am) sie z trescia niniejszej notatki bezpieczenstwa i przekazatem(am) jg
wszystkim pracownikom/dzialom uzywajacym tego produktu.

Hospira UK Limited

Queensway

Royal Leamington Spa

Warwickshire CV31 3RW

Wielka Brytania

Telefon +44 (0y1926 820 820

Faks +44 (0)1926 835 250

www.hospira.com

Spolka zarejestrowana w Anglii pod nr. 1923357




V.05/07

Formularz raportu o FSCA

System nadzoru wyrobéw medycznych
(MEDDEY 2.12/1 rev 5)

7. Informacie
- Adresat:

ninistracyjne

Nazwa krajowego organu wlasciwego
Trish Medicines Board

Adres krajowego organu wtaciwego
Kevin O'Malley House,

Earlsfort Centre,

Earlsfort Terrace,

Dublin 2.

Data niniejszego raportu
23 wrzesnia 2011 r.

Numer referencyjny nadany przez wytworcg
EMEA.2011.010

Numer referencyjny incydentu | nazwa koordynujacego krajowego organu wlasciwego (jezeli dotyczy)
Nie dot.

Ckreslié, do ktérych innych krajowych organdw wiasciwych rownlez zostat wystany ten raport
Nie dot.

2 Informacje o skladajacym raport -

Status skladajgcego raport

K Wytworea

< Autoryzowany przedstawiciel w EOG
3  Inny (okre$iié role):

3 Informacie © wytwércy

Nazwa wytworcy
Hospira Inc

Osoba do kontaktu
lieana Quinones

Adres
Bidg. LF-H2 /2 NW
275 N. Field Drive,

Lake Forest

Kod pocztowy Miejscowosd

60045 Chicago
Ilinois

Telefon Fax

Tel.: 001 (224) 212 - 5270 001 (224) 212 - 5402

E-mail Panstwo

Tieana.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 poczfowy Miejscowoss
Sligo

Telefon Fax




+353 (0)71 9174228 +353 (0)71 9174201

E-mail Panistwo
Richard. Warnock@hospira.com Republika Irlandii

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

Imie i nazwisko osoby do kontakiu

Rita Wright

Adres

Hospira UK Linited

Queensway

Kod pocztowy Miejscowosé

CV313RW Leamington Spa

Telefon Fax

0044 (0) 1926 834435 0044 () 1926 834446
E-mail Paiistwo
rita.wright@hospira.com Anglia, Wielka Brytania

] lnformacje owyrohie. o T

Klasa
7 AIMD Aktywny wyrdb medyczny do implantaci

! MDD Klasa |l

[0 VD Zatgeznik 1l Wykaz A
M} MDD Klasa llb O VD Zatgeznik It Wykaz B
[0 MDDKlasalla [1 IvD Wyréb do samokontroli
O MDD Klasa | 7 vDinny
System nomenkiatury (zalecany GMDN)
GMDN
Kod wg nomenklatury
13215

Okresélenie wg nomenklatury
Pompa infuzyjna do uzytku ogdlnego

Nazwa handlowa / nazwa firmowa / marka
Pompa Plum A+3 z oprogramowaniem Hospira MedNet Software i sterownikiem Plum A+

Numer modelu

Numery w wykazie

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 oprogramnowaniem Hospira MedNet
20792 Sterownik Plum A +

Numer{-y) seryjny(-e) lub numer{y} seri/partii
Do uzupekienia

Numer wersji oprogramowania (jezeli dotyczy)
Oprogramowanie Hospira MedNet

Data produkeji /data waznosci wyrobu (jezeli dotyczy)
Do uzupelnienia

Wyposazenieftowarzyszace wyroby (jezeli dotyczy)

Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
0050




7Opis FSCAT 10

Informacje podstawowe oraz przyczyna podjgcia FSCA
Firma Hospira Inc. otrzymala raporty od uzytkownikéw dotyczace ciagiego ponownego
uruchamiania sic i/tub ciaglego powtarzania poczatkowych faz w pompach Plum A+ (jedno-i
tréjkanatowych) po zmianie domyslnych ustawien kontrastu i/lub pod$wietlenia na ekranie LED.

Opis | uzasadnienie dziatar (korygujgcych/zapobiegawczych)
Przyczyng usterki byla zmiana ustawien domyslinych na etapie produkeji.

Zaklady produkeyjne w Kostaryce wprowadzily nowy ekran LCD P/N 692-95036-403 w czerweu 2010
r. Stanowilo to czgé¢ procesu produkeji wraz z bezprzewodowa wersja oprogramowania 13.40.00.006.
Oprogramowanie 13,40.00.006 zostalo wypuszezone dla modetu 20678 w dniu 19 sierpnia 2010 1., a
dla modelu 20792 w dniu 7 lipca 2010 1. i dotyczyto kodu 27 dla tych modeli w tych zakladach.

Nieznaczne réznice miedzy nowym a dotychezasowym ekranem pod wzgledem jasnosci zmusily
operatoréw do regulowania jasnosei i kontrastu nowego ekranu P/N 692-95036-403. To z kolei
spowodowalo przypadkowe ustawienie jasnosci i kontrastu na warto$é, ktéra wezesniej nie powodowala
probleméw z sekwencjq inicjalizacji oprogramowania, mogacej by¢ przyczyna ciaglego resetowania,

Kombinacja tych ustawief jasnosei i kontrastu ujawnita druga przyczyne problemu. Spowodowata ona
réznicowanie faz inicjalizacji oprogramowania w taki sposob, ze pozostawialy one niewielkie okienko
czasowe, podczas kidrego sekwencja inicjalizacji mogha spowodowaé przerwanie uruchamiania
systemu. To z kolei powoduje ciggle rebootowanie systemu.

Dalsze badanie przyczyny problemu ujawnilo, ze inne wersje oprogramowania uzywane w fej rodzinie
produktéw réwniez moga byé narazone na wystapienie tej usterki (niektére wersje sa bardziej na nig
podatne niz inne). W zwiazku 7z tym wszystkie wymienione na poprzedniej stronie modele objete
zostana proponowanymi dziataniami. Wydana zostanie w zwiazku z tym notatka bezpicczefistwa
(FSN).

Informacje o dziataniach, kiére powinien podjaé dystrybutor | uzytkownik

Firma Hospira wyda notatke bezpieczeiistwa nastgpujacej tresci:

Aby zapobiec ciggtemu rebootowaniu lub wiaczaniu sig poczatkowych faz podczas uruchamiania
systemu, ustawienia intensywnogéci podéwietlenia i kontrastu nalezy regulowaé w nastgpujacy sposéb:

» Przejéé do ekranu Lighting/Contrast pod ,,Options”

« Intensywnoéé podéwietlenia (Backlight Intensity): nastawi¢ na jedng (1) warto$é poza jeden (1) pelny
stupek od lewei, tak jak to pokazano na rysunku ponizej.

+ Kontrast (Display Contrast): nastawié na pieé (5) wartodci ponizej trzech (3) petnych stupkéw, tak jak
to pokazano na rysunku ponizej.

* Nacisnaé ,enter", aby zapisa¢ ustawienia.

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

[ Inne (okresli¢, jakie):

Harmonogram wdrazania poszczegolnych dziatan

Firma Hospira opracowuje aktualizacje oprogramowania, ktéra umozliwi wyeliminowanie tej usterk.
Firma poinformuje uzytkownikéw, kiedy ta aktualizacja bedzie dostepna.

FSCA dotyczy nastepujacych panstw w EOG i Szwajcarii




EOG i Szwajcaria:
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[ Wszystkie panstwa EOR, panistwa kandydujgce i Szwajcaria

Inne:
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Catkowita liczba krajéw, ktérych dotyczy FSCA, w tym EOG, kraje poza EOG i kraje kandydujace oraz

Szwajcaria;

EOG:
Belgia
Dania
Francja
Grecja
Irlandia
Wiochy
Holandia
Polska
Portugalia
Stowenia
Hiszpania
Szwecja
Wiclka Brytania

Panistwa kandydujace i Szwajcaria:

Turcja Szwajcaria

Panstwa poza FOG:
Australia
Japonia
Korea
Malezja
Pakistan
Filipiny
Singapur
Tajwan
Wietnam
Kanada/USA
Hongkong
Indonezja
Jordania
Kuweit
Liban
Libia
Nowa Zelandia
Oman
Arabia Saudyjska
RPA
Zjednoczone Emiraty Arabskie




Izrael )

Panstwa poza EOG i Szwajcaria, kiérych dotyczy FSCA
Zob, powyzej

8 Uwagi

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy,

Podpis

0 |

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

Ziozenie tego raportu nie stanowi, samo w sobie, stwierdzenia wytwércy lub autoryzowanego przedstawiciela
lub krajowego organu wiasciwego, Ze tresé tego raporiu jest peina lub dokiadna, Ze wyszeczegdinione wyroby
sg w jakikolwiek sposob niezdatne lub, ze spowodowaly lub przyczynily sig do émierci lub pogorszenia stanu
zdrowia jakiejkolwiek osoby.




