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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Strzykawkowe pompy infuzyjne Medfusion™ — potencjalne
bledne rozpoznanie strzykawki

21 grudnia 2023 r

Drodzy klienci i uzytkownict Medfusion™:

W dniu 13 kwietnia 2018 r. firma Smiths Medical poinformowata Paristwa o potencjalnym
problemie z niektérymi strzykawkowymi pompami infuzyjnymi Medfusion Model 4000 i 3500
produkowanymi lub serwisowanymi z okreslonymi partiami prowadnic docisku strzykawki.
Firma Smiths Medical publikuje niniejszy zaktualizowany komunikat, aby poinformowac
Panstwa, ze dotyczy to trzech dodatkowych serii prowadnic docisku strzykawki, oraz aby
powiadomic Panstwa o dziataniach podjetych przez firme Smiths Medical. Prosimy o przejrzenie
wszystkich produktow, ktére posiadacie Parnstwo na stanie w celu ustalenia, czy dotyczy ich
problem opisany w tym powiadomieniu.

Dotkniete produkty :

Problem ten moze potencjalnie dotyczy¢ pomp Medfusion Model 4000 i 3500 produkowanych
lub serwisowanych z dodatkowymi partiami prowadnic docisku strzykawki. Ponizsza tabela
przedstawia numery seryjne polskich urzadzen, ktérych dotyczy problem

Numery seryjne
SKU/Model/ltem Opis przedmiotu urzadzen, ktérych
dotyczy notatka

M108612

M111048

3500-0600-51 PUMP, MEDFUSION, MODEL GLOBAL 3500, V6 M111049

M111046

M111047
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Omodwienie problemu:

Smiths Medical stwierdzita, ze niektére prowadnice docisku strzykawki z powyzszych partii
mogg zawiera¢ wade formowania, ktéra moze potencjalnie prowadzi¢ do poslizgu sprezyny w
zespole docisku strzykawki. Jezeli tak sie stanie, moze to spowodowaé, ze pompa nie bedzie w
stanie rozpoznac strzykawki lub pompa moze btednie okresli¢ rozmiar zamontowanej
strzykawki.

Potencjalne ryzyko :

Niezdolnos¢ pompy do rozpoznania zatadowanej strzykawki moze potencjalnie prowadzi¢ do
opdznienia w rozpoczeciu infuzji z powodu niemoznosci dokoriczenia programowania przez
lekarza. W przypadku utraty rozpoznania strzykawkipodczas aktywnejinfuzjimoze potencjalnie
nastgpi¢ przerwanie terapii. Nalezy pamietac, ze w tym scenariuszu pompa wyswietli alarm
wizualny i dzwiekowy. Btedne okreslenie rozmiaru strzykawki moze potencjalnie spowod owac
podanie nadmiernej lub niedostatecznej dawki, jesli lekarz nie sprawdzi rozmiaru strzykawki
przed rozpoczeciem infuzji.

Jak podano w komunikacie z 2018 r., firma Smiths Medical otrzymata jedno (1) zgtoszenie
dotyczace powaznego urazu potencjalnie zwigzanego z tym problemem. Nie ma nowych
doniesien o powaznych obrazeniach lub $mierci.

Dziatania wymagane przez klienta — Pompy infuzyjne Medfusion:

1. Zlokalizuj wszystkie pompy strzykawkowe Medfusion, ktérych dotyczy problem,
korzystajgc z tabeli urzadzen, ktdrych dotyczy problem na stronie 1, i upewnij sie, ze
wszyscy uzytkownicy lub potencjalni uzytkownicy tych urzadzen zostali natychmiast
powiadomieni o tym powiadomieniu i proponowanych $rodkach zaradczych. Nalezy
pamietac, ze kazda pompa ma unikalny numer seryjny, ktéry mozna znalez¢ na etykiecie
na spodzie pompy.

2. Mozna nadal uzywac¢ pomp, ale korzysta¢ z referencyjnego narzedzia weryfikacji
strzykawek pierwotnie dotgczonego do zawiadomienia z 2018 r. (dostarczonego rowniez
jako zatacznik 2 do niniejszego komunikatu) do czasu naprawy pomp zawierajgcych
potencjalnie wadliwe prowadnice docisku strzykawki.

3. Wypetniji odeslij zatgczony Formularz odpowiedzi na adres EMEA-FSN@icumed.com w
ciggu dziesieciu dni od otrzymania, aby potwierdzi¢ zrozumienie niniejszego
powiadomienia.
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4. DYSTRYBUTORZY : Jezeli rozestali PaiAstwo swoim klientom produkty, ktdrych
potencjalnie dotyczy problem, prosimy o natychmiastowe przekazanie im niniejszego
powiadomienia i poproszenie o wypetnienie formularza odpowiedzi i jego odestanie.
Nastepnie DYSTRYBUTOR musi wypetni¢ten formularz z wymaganymi danymii odestaé
go na adres EMEA-FSN @icumed.com

W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt ze Smiths Medical, korzystajgc z nastepujacych
informacji:

Kontakt Smiths

Informacje kontaktowe Obszary wsparcia

Medical

Aby zgtosi¢ zdarzenia

Globalne niepozadane lub
zarzgdzanie globalcomplaints@icumed.com pozy
. reklamacje dotyczace
reklamacjami

produktu
Dodatkowe informacje lub
pomoc techniczna, pytania
dotyczace niniejszej notatki
bezpieczenstwa

Pomoc techniczna/
Notatka servicece@icumed.com
bezpieczenstwa

Smiths Medical:

Firma Smiths Medical wdrozyta dziatania naprawcze niezbedne do usuniecia odchylen
powstatych podczas produkcji, ktére doprowadzity do tych problemdw, i skontaktuje sie z
klientami w celu naprawy po wypetnieniu i zwréceniu formularza odpowiedzi.

Informacje ogdlne
Organ regulacyjny w Twoim kraju zostat powiadomiony o tym dziataniu.

Smiths Medical doktada wszelkich staran, aby dostarcza¢ naszym klientom produkty i ustugi
wysokiej jakosci. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowacta sytuacja.

Z powazaniem,

/ Vi ,/ ' ,’

Jim Vegel
Vice President ds. Jakosci

*Uwaga: formularz odpowiedzi na nastepnej stronie
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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA : FORMULARZ ODPOWIEDZI
Strzykawkowe pompy infuzyjne Medfusion™ — potencjalne btedne rozpoznanie strzykawki
21 grudnia 2023 r
Sprawdz swoje zapasy i uzupetnij ponizsze informacje, nawet jesli nie posiadasz produktu, ktérego dotyczy problem.

Wypetnij ten formularz i odeslij go e-mailem na adres EMEA-FSN@icumed.com . Jesli masz pytania dotyczace tego formularza,
skontaktuj sie z EMEA-FSN@icumed.com lub lokalnym przedstawicielem handlowym

Nazwa szpitala/placéwki

Adres szpitala/placowki

Numer telefonu

Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby wypetniajacej ten
formularz

Podpis osoby wypetniajacej niniejszy formularz

Data

W przypadku zakupu za posrednictwem dystrybutora
prosze podac tutaj nazwe/lokalizacje dystrybutora w celu
zapewnienia identyfikowalnosci

|:| TAK , mam produkt dotkniety problemem, powiadomitem uzytkownikdw w mojej placoéwce i postepowatem zgodnie z
otrzymanymi instrukcjami (wypetnij i odeslij ten formularz na adres EMEA-FSN@icumed.com ).

[] NIE mam produktu, ktérego dotyczy ten problem (wypetnij i odeslij ten formularz na adres EMEA-FSN@icumed.com )

|:| Urzadzenia przeniesione/niebedace juz wtasnoscia; prosze podac dane kontaktowe nowego wtasciciela:

e Nazwa firmy:

e  Adres/miasto/kod pocztowy:

. Nazwa Kontaktu:

e Telefon kontaktowy/adres e-mail:

. Czy dystrybuowates produkt dalej do poziomu detalicznego? |:| TAK |:| NIE

o Jedli tak, czy powiadomites$ swoich klientéw detalicznych i poprosites ich o skontaktowanie sie ze Smiths Medical w
celu uzyskania formularza odpowiedzi? ] TAK ] NIE (jesli nie, wyjasnij ponizej)

Jezeli rozprowadzate$ produkt dalej, prosimy o podanie listy Twoich klientow detalicznych, zawierajacej nazwe klienta,
adres, miasto, kod pocztowy, numer telefonu i ilos¢ dystrybuowanego produktu, wraz z wypetnionym formularzem
odpowiedzi na dane kontaktowe wymienione powyzej dzieki czemu Smiths Medical moze zweryfikowaé skutecznosé

powiadomienia o wycofaniu do odpowiedniego poziomu.

Zdarzenia niepozadane i reklamacje zwigzane ze stosowaniem tego produktu nalezy zgtasza¢ i przesyta¢ poczta
elektroniczng do Globalnego Dziatu Zarzadzania Reklamacjami firmy Smiths Medical na adres
globalcomplaints@icumed.com .
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