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Hospira

PILNY KOMUNIKAT
DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU
odnoszacy si¢ do calej rodziny pomp infuzyjnych PLUM A+™

Produkt Numer w wykazie
Pompa infuzyjna Plum A+ 11971
System pompy infuzyjnej Plum A+3 w. 10.3 12348
Pompa infuzyjna Plum A+ w. 11.3 12391
Pompa infuzyjna Plum A+3 w. 11.3 12618
Pompa Plum A+3 z oprogramowaniem 20678

Hospira MedNet

Sterownik Plum A+ 20792

Data: 14.03 2011 r.
Szanowni Panistwo, Pracownicy stuzby zdrowia i Klienci firmy Hospira,

Firma Hospira Inc. otrzymala od uzytkownikéw pomp infuzyjnych Plum A+ raporty
dotyczace awarii alarmu dzwigkowego. W przypadku awarii alarmu dzwigkowego oraz
przeoczenia przez uzytkownika alarmu wizualnego zmiana stanu pompy - na przykiad
obecno$¢ powietrza w drenie albo zatkanie si¢ drenu - moze pozosta¢ niezauwazona. To z
kolei, moze spowodowaé opOznienie leczenia badz jego przerwanie, ktére moze staC sig
przyczyng powaznego uszczerbku na zdrowiu i/lub zgonu pacjenta.

Przeprowadzone przez firme Hospira badania doprowadzily do wniosku, ze gléwna przyczyna
usterki jest zwigzana z awaria zespolu piezoelektrycznego (,,brzgczyka™) wskutek
niewlasciwego zamontowania jego elementdéw na plytce zespolu, nieodpowiedniego sposobu
nanoszenia stopu lutowniczego oraz pgknigcia wewngtrznych polaczen jego przewodow.

Firma Hospira opracowuje poprawki projektu majace na celu rozwiazanie tego problemu.
Trwaja prace w celu zatwierdzenia tego rozwiazania we wszystkich konfiguracjach
urzadzenia. Kiedy zakonczone zostang dzialania zwigzane ze zmiang projektu oraz testy
urzadzenia i dostepny bedzie zapas czedci zamiennych, firma Hospira powiadomi Panstwa o
tym i umozliwi uzgodnienie wymiany zespoldéw brzgczyka.

Tymeczasem zalecamy przeprowadzenie testu alarmu dzwigkowego przed kazdym uzyciem
urzadzenia w warunkach klinicznych. Nalezy pamigtaé, Ze podane testy umozliwiajg
wykrycie awarii, jesli ta juz nastapila. Ponizej opisano trzy mozliwos$ci sprawdzenia dzialania
urzadzenia:
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1. Test z ,,suchg kaseta” (nie wolno przeprowadzaé tego testu podczas podawania pacjentowi
lekéw za pomoca pompy).
Sposdb przeprowadzenia testu:

a. Nalezy zainstalowac pusta (,,suchg”) kasete lub pustg (,,suchg”) kasete testowa.

b. Wiaczy¢ pompe infuzyjna.

¢. Kiedy pompa wykryje obecno$¢ pustej kasety, sprawdzié, czy rozlega si¢ alarm
dzwigkowy.

d. Jesli stychaé sygnal alarmu, wyjaé pustg kaset¢ i kontynuowaé uzytkowanie pompy
infuzyjnej. Jesli nie stychaé¢ sygnalu alarmu: nalezy przerwaé uzytkowanie pompy
infuzyjnej i skontaktowac si¢ z przedstawicielem PROMED

W najblizszych tygodniach bedziemy bezplatnie dostarczaé ,suche” kasety sluzace do
przeprowadzania opisanego wyzej testu.

2. Test symulujacy zatkanie si¢ blizszego odcinka drenu

a. Wiaczy¢ pompe infuzyjna.

b. Wprowadzi¢ wypetniony zestaw.

¢. Zamkna¢ drzwiczki i odczekaé, az pompa infuzyjna rozpocznie dzialanie.

d. Jesli wlacza si¢ alarm pompy infuzyjnej z powodu bledéw o kodach E378, E379 lub
E380, wycofaé pompg z uzytkowania i skontaktowaé si¢ z przedstawicielem firmy
PROMED .

e. Jesli podczas rozpoczynania dziatania pompy infuzyjnej oraz testu z uzyciem kasety
nie wlacza si¢ alarm, wykonaé nastepujace czynnosci:

ii. Otworzy¢ drzwiczki.
iii. Zacisna¢ blizszy odcinek drenu (od 5 do 10 cm powyzej kasety).
iv. Utrzymujac zacisnigty dren, zamknaé drzwiczki i odczekaé, az pompa infuzyjna
rozpocznie dzialanie.
v. Sprawdzi¢, czy wyswietla si¢ komunikat ,,N185 Proximal occlusion” (N185 Okluzja
proksymalna przy starcie) i czy rozlega si¢ alarm dzwigkowy. Jesli nie sltychaé
sygnalu alarmu, nalezy wycofa¢ pompe z uzytkowania i skontaktowad sig¢ z
przedstawicielem firmy PROMED.
3. Test otwartych drzwiczek
Sposdb przeprowadzenia testu:

a. Rozpoczaé infuzje i natychmiast otworzy¢ drzwiczki do wkladania kasety. Spowoduje to
wlaczenie sie alarmu o odpowiednim kodzie, umozliwiajacego sprawdzenie sygnaltu
alarmu dzwigkowego.

b. Na ekranie wys$wietlony zostanie komunikat: ,,N250 Door open while pumping” (N250
Otwarto drzwi bez STOP).

¢. Zamknaé drzwiczki i uruchomi¢ ponownie infuzjg. Pompa przeprowadzi powtdrny test
kasety, trwajacy okoto 12 sekund, a nastgpnie uruchomi infuzje.

d. Jesli nie stycha¢ sygnalu alarmu, nalezy przerwaé uzytkowanie pompy infuzyjnej i
skontaktowac¢ sie z przedstawicielem firmy PROMED.
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Aby zagwarantowa¢ dokladne zrozumienie przez pracownikéw shuzby zdrowia procedury
testu alarmu, personel firmy PROMED w razie potrzeby moze zapewni¢ dodatkowe
przeszkolenie w tym zakresie. W sprawie zamOwienia przeszkolenia nalezy skontaktowaé sig
z przedstawicielem firmy PROMED

Nalezy wypenié zataczony Formularz odpowiedzi i odesta¢ go faksem na numer podany na
formularzu.

Firma Hospira stara si¢ o jak najwyzszy poziom $wiadczonych ustug, jakosci produktow oraz
rzetelnosci. Doceniamy Pafistwa wyrozumiato$¢ i wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich
niedogodnosci, na jakie mogla Panstwa narazi¢ zaistniala sytuacja.

Prosimy o przekazanie niniejszego Komunikatu dotyczacego bezpieczenistwa stosowania
produktu wszystkim pracownikom Paristwa placowki, ktérzy powinni zosta¢ o nim
powiadomieni, a takze wszelkim innym organizacjom, do ktérych mogly trafi¢ produkty z
usterkami. W razie jakichkolwiek dalszych pytan prosimy o kontakt z miejscowym
przedstawicielem firmy PROMED .

Kontakt z firma PROMED S.A.
e Biuro Promed S.A. promed@promed.com.pl
Tel. (+48) 22 2222 613
Fax. (+48) 22 2222 699
e  Product Manager Janusz Mazewski janusz.mazewski@promed.com.pl
Mob.(+48) 601 36 27 66
Tel. (+48) 22 2222 623
o Serwis PROMED S.A.
Tel. .(+48) 22 839 19 44
Fax. (+48) 22 839 81 85

O zaistnialej sytuacji poinformowano wilasciwe organy we wszystkich krajach, ktérych
dotyczg omoéwione powyzej dzialania.

7. powazaniem,

[podpis] QCU,LK& Cone

Mike Murphy

Mike Murphy Hospira UK Limited

Regionalny dyrektor ds. kontroli jakosci na | Queensway, Royal Leamington Spa, CV31 3RW, Warwickshire, Wielka Brytania
terenie krajéw Europy, Bliskiego Wschodu | Tel. +44 (0)1926 83 4430 | Faks +44 (0)1926 83 4445 | Tel. kom. +44 (0)7717 895 013
i Afryki E-mail mike.murphy@hospira.com | www.hospira.com

Hospira UK Limited Queensway Royal Leamington Spa
Warwickshire Cv31 3RW Wielka Brytania Telefon +44 (0) 1926 820 820 Faks +44 (0) 1926 821 041
www.hospira.com Zarejestrowano w Anglii pod nr 1823357

Strona3 z4



y éf“f;p}ﬂ”g,_};
Formularz odpowiedzi na plll]y

Komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu

Rodzina pomp infuzyjnych Plum A+™

Produkt Numer w wykazie
Pompa infuzyjna Plum A+ 11971
System pompy infuzyjnej Plum A+3 w. 10.3 12348
Pompa infuzyjna Plum A+w. 11.3 12391
Pompa infuzyjna Plum A+3 w. 11.3 12618
Pompa Plum A+;’> Z oprogramowaniem 20678
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Sterownik Plum A+ 20792

Nalezy wpisa¢ podane nizej informacje i odesla¢ faksem wypelniony formularz do
PROMED S.A. dystrybutora firmy Hospira pod numer /22 2222 699].

Przeczytalem(am) i zrozumialem(am) niniejszy Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
stosowania produktu oraz rozeslalem(am) go do wszystkich czlonkéw
personelu/placéwek uzywajgcych danego produktu.

Nazwa szpitala/dystrybutora

Adres

Numer telefonu

Osoba wypelniajaca formularz: imig i nazwisko drukowanymi literami/podpis/stanowisko/data
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