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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA
CALA RODZINA POMP INFUZYJNYCH PLUM™ A+
FIRMY HOSPIRA
Przepona zabezpieczenia ptynu

Rodzina pomp infuzyjnych Plum A+

11005 - System infuzji wysokocisnieniowej Plum A+

11971 + 12391 - System infuzji jednokanatowej Plum A+

12348 + 12618 - System pompy infuzyjnej Plum A+3

20678 - Pompa infuzyjna Plum A+3 z oprogramowaniem Hospira

20792 - Pompa infuzyjna Plum A+ z oprogramowaniem Hospira
MedNet™

- Q.FA.EMEA.2013.001

= 25 stycznia 2013 r.

0-— Pracownicy opieki zdrowotnej i Klienci firmy Hospira,

Firma Hospira Inc. wydaje niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa, aby poinformowaé
Panstwa o mozliwo$ci wystapienia niezgodnosci przepony zabezpieczenia ptynu Plum A+ ze
specyfikacjg, prowadzacej do wystagpienia alarmu N250 ,Door open while pumping” (N250 ,Otwarcie sie
drzwiczek podczas pracy pompy”) lub alarmu N100 ,Unrecognisable Cassette” (N100 ,Kaseta
nierozpoznana”).

Alarmy te wywotujg dzwiekowe i wizualne sygnaty ostrzegawcze i moga sie pojawi¢ podczas instalacii
urzgdzenia, infuzji lub przeprowadzania testu potwierdzajacego sprawnosé (PVT), powodujac przerwanie
instalacji urzadzenia lub zatrzymanie infuzji.

Jesli wymienione alarmy pojawia sie podczas instalacji urzadzenia przez lekarza lub podczas trwania
infuzji, moze doj$¢ do opdznienia leczenia badz jego przerwania. Skutki opéznienia leczenia bgdz jego
przerwania zalezg od stanu, w jakim znajduje si¢ pacjent, oraz od przepisanego mu leczenia. Opéznienie
leczenia badz jego przerwanie moze w najgorszym wypadku sta¢ sie przyczyng powaznego uszczerbku
na zdrowiu lub zgonu pacjenta.

Aby zapobiec pojawianiu sie alarméw N250 i N100, nalezy przy umieszczaniu kasety wykonaé
nastgpujace kroki, zgodnie z opisem w Instrukcji obstugi systemu Plum (430-95597-008 B, 2012-11).

e Przed umieszczeniem napetnionej kasety nalezy sprawdzi¢, czy regulator przeptywu
jest zamkniety na kasecie oraz czy zamkniety jest zacisk przesuwny/zacisk rolkowy.
Otworzy¢ drzwiczki do wkiadania kasety, podnoszac raczke.

Sprawdzi¢, czy napelniona kaseta jest umieszczona w prowadnicach drzwiczek.
Zamkna¢ drzwiczki do wkiadania kasety przy pomocy raczki.

Sprawdzi¢, czy po zamknigciu drzwiczek nie dochodzi do przeptywu cieczy.

Jesli alarm o nierozpoznanej kasecie (N100) pojawi sie podczas umieszczania kasety przed
rozpoczeciem infuzji, nalezy wyjg¢ kasete i sprébowa¢ umiesci¢ jg ponownie. Jesli problem sie
powtarza, zaleca sie sprawdzi¢ pompe z nowym zestawem przewodoéw; jesli problem nadal nie
ustepuje, nalezy wycofa¢ pompe z uzytkowania i skontaktowaé sie z miejscowym biurem firmy Hospira
w celu zgtoszenia usterki.
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We wrzes$niu 2012 r. firma Hospira wprowadzita, w celu wyeliminowania tego problemu, program
przesiewowy majacy na celu identyfikacje przepon nieodpowiadajgcych specyfikacji w swoich
zaktadach produkcyjnych i centrach serwisowych. Urzadzenia Plum A+ wysylane do Klientéw od tego
momentu pomysinie przeszly ten program przesiewowy i sg wyposazone w przepony odpowiadajace
specyfikacji. Firma Hospira prowadzi ponadto wspdtprace z dostawcg, majac na celu dopilnowanie, by
wszystkie elementy urzadzen byty w przysztosci produkowane zgodnie ze specyfikacja. Firma Hospira
bedzie kontaktowac sie z Panstwem w celu zaplanowania przegladu i ewentualnej wymiany przepon
nieodpowiadajgcych specyfikacji, ktére znajdujg sie na rynku.

Prosimy wypefni¢ zafgczony Formularz odpowiedzi, podajac ilos¢ uszkodzonych pomp
infuzyjnych Plum A+ w Panstwa placéwce i odesfaé¢ go pod numer faksu lub na adres e-mail
podane w formularzu, nawet jesli w Paristwa placéwce nie ma produktéw, ktérych dotyczy problem.

Firma Hospira dba o jak najwyzszy poziom $wiadczonych ustug, jakosci produktdéw oraz rzetelnosci.
Doceniamy Panstwa zrozumienie i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, na jakie mogta Panstwa
narazi¢ zaistniata sytuacja.

Prosimy o przekazanie niniejszego Zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa wszystkim
pracownikom Panstwa placowki, ktérzy powinni zostaé o nim powiadomieni, a takze wszelkim innym
organizacjom, do ktérych mogly trafi¢ produkty z potencjalnymi usterkami.

Prosimy mie¢ na uwadze niniejsze zawiadomienie do czasu poinformowania Panstwa przez
firme Hospira o zakoriczeniu procesu.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan prosimy o kontakt z miejscowym biurem firmy Hospira

Dzial bezpieczeristwa
produktéw Hospira
dla obszaru EMEA

Tel.: +44 1926 834 400
E-mail:
devicecomplaintsemea@hospira.com

Zgtaszanie zdarzen
niepozgdanych lub
reklamacji produktéw

Dzial jakosci firmy
Hospira dla obszaru
EMEA

Tel.: +31 36 5274 720
Faks: +31 36 5274 701
E-mail; devicesfieldactions@hospira.com

Dodatkowe informacje
oraz pomoc techniczna

Kontakty na poziomie
lokalnym

Promed S.A.

ul. Krajewskiego 1B

01-520 Warszawa

Tel.. +48 22 839 19 44

Faks: +48 22 839 81 85

E-mail : serwis@promed.com.pl

O niniejszym zawiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa poinformowano wiasciwe organy we
wszystkich krajach, ktérych dotyczg omdwione powyzej dziatania.

Z powazaniem,

ke Gore,

Wilson Kennedy

Kierownik Dziatu Jakosci Wyrobéw EMEA

Hospira UK Limited
Queensway

Royal Leamington Spa
Warwickshire CV31 3RW
Wielka Brytania

Telefon: +44 (0)1926 820 820

Faks: +44 (0)1926 835 250
www.hospira.com

Zarejestrowano w Anglii pod nr 1923357
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FORMULARZ ODPOWIEDZI NA PILNE
ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Przepona zabezpieczenia plynu

Rodzina pomp infuzyjnych Plum A+

11005, 11971, 12348, 12391, 12618, 20678, 20792.

Q.FA.EMEA.2013.001

Punkt A
Dane szpitala/placéwki

Nalezy wpisa¢ ponizej wymagane informacje i odesta¢ wypeiniony formularz faksem do firmy Hospira pod numer
+48 22 839 81 85.

Punkt B

Zapoznatem(am) si¢ i zrozumiatem(am) tre$¢ niniejszego zawiadomienia, przekazatem(am) je catemu
personelowi / wszystkim oddzialom uzywajacym tego produktu i potwierdzam, ze sprawdzenie stanu
magazynowego wykazato, ze nie mamy na stanie zadnych produktéw wymienionych w zawiadomieniu.

LUB

Punkt C

Zapoznatem(am) sie i zrozumiatem(am) tre$¢ niniejszego zawiadomienia i przekazatem(am) je catemu
personelowi / wszystkim oddziatom uzywajacym tego produktu.

Punkt D

Prosze podaé/potwierdzi¢ taczng ilo§¢ urzadzen infuzyjnych w Paristwa placéwce.

Punkt E

Prosze podac ilo$¢ urzadzen infuzyjnych, ktérych dotyczy problem w Parnstwa placowce.

Hospira UK Limited

Queensway

Royal Leamington Spa

Warwickshire CV31 3RW

Wielka Brytania

Telefon: +44 (0)1926 820 820

Faks: +44 (0)1926 835 250
www.hospira.com

Zarejestrowano w Anglii pod nr 1923357
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11 lutego 2013

PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA
CALA RODZINA POMP INFUZYJNYCH PLUM™ A+
FIRMY HOSPIRA
Zabezpieczenie ptynu - przedostawanie sie ptynu

Rodzina pomp infuzyjnych Plum A+

11005 - System infuzji wysokocisnieniowej Plum A+

11971 + 12391 - System infuzji jednokanatowej Plum A+

12348 + 12618 - System pompy infuzyjnej Plum A+3

| 20678 - Pompa infuzyjna Plum A+3 z oprogramowaniem Hospira
| MedNet™

| 20792 - Pompa infuzyjna Plum A+ z oprogramowaniem Hospira
MedNet™

| Q.FA.EMEA.2013.002

25 stycznia 2013 r.

o — Pracownicy opieki zdrowotnej i Klienci firmy Hospira,

ow

Firma Hospira Inc. wydaje niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa, aby poinformowaé
Panstwa o mozliwo$ci przedostawania sie ptynu do wnetrza mechanizmu pompy Plum A+. Usterka ta
moze spowodowac, ze urzadzenie nie bedzie w stanie rozpozna¢ zainstalowanych przewodow lub
zainstalowanych kaset lub ze w tescie zaworu kasety wystgpig bledy.

Firma Hospira stwierdzita, ze istnieje wiele przyczyn tej usterki, w tym zalanie/zanieczyszczenie systemu
mierzacego ci$nienie przez ptyny pochodzace z dostepu zylnego i plyny czyszczace, solidno$¢ projektu
zabezpieczenia plynu oraz zanieczyszczenie/nagromadzenie sie ptynu prowadzace do nieprawidiowego
ustawienia sie kolcow czujnika cisnieniowego wzgledem przepony kasety. Usterki te mogg wystapi¢
podczas instalacji urzadzenia, infuzji lub przeprowadzania testu potwierdzajgcego sprawnosé (PVT),
powodujgc przerwanie instalacji urzgdzenia lub zatrzymanie infuzji.

Jesli wymienione usterki wystgpig podczas instalacji urzgdzenia lub infuzji, na potrzeby lekarza uruchomi
sie alarm dzwiekowy i wizualny, co moze spowodowac opodznienie/przerwanie leczenia. Skutki
opoznienia leczenia badz jego przerwania zalezg od stanu, w jakim znajduje sie pacjent, oraz od
przepisanego mu leczenia. Opéznienie leczenia badz jego przerwanie moze w najgorszym wypadku
staé sie przyczyna powaznego uszczerbku na zdrowiu lub zgonu pacjenta.

Majac na celu naprawe tej usterki, firma Hospira sprawdza, czysci oraz, w razie potrzeby wymienia
zabezpieczenia ptynu w ramach prowadzonych obecnie dziatan zaradczych zwigzanych z elementem
piezoelektrycznym. Wspomniane dziatania podejmowane sg od pazdziernika 2011 r., a ich
zakonhczenie przewiduje sie na marzec 2013 r. Firma Hospira kontynuuje ponadto udoskonalanie
platformy produktéw Plum, poddajac ocenie projekt zabezpieczen ptynu w celu dalszego zmniejszenia
mozliwosci przedostawania sie ptynu.

Dla prawidtowej konserwaciji pompy Plum A+ wazne jest ustalenie harmonogramu cotygodniowego
czyszczenia pompy. Zalecana metoda czyszczenia urzadzenia zostala opisana w Instrukcji obstugi
systemu Plum (430-95597-008, Rozdziat 8); obejmuje ona rutynowo oczyszczenie wszystkich
elementéw znajdujacych sie za drzwiami kasety przy uzyciu wacikéw i patyczkéw kosmetycznych
nasgczonych alkoholem. Mozna odtgczy¢ drzwi kasety od raczki, aby utatwi¢ czyszczenie. Podczas
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czyszczenia nalezy zachowac ostroznosé, aby nie zanieczysci¢ roztworami do czyszczenia czujnikow
wykrywajacych powietrze w przewodzie, nie dopusci¢é do dostania sie roztwordw do wnetrza
urzgdzenia podczas czyszczenia tych czujnikbw i nie rozpryskiwa¢ roztworéw czyszczgcych w
kierunku zadnego otworu urzadzenia.

Jesli po czyszczeniu nadal bedg Panstwo napotykali usterki zaworéw/kasety, nalezy zaprzestac
uzytkowania urzgdzenia i skontaktowa¢ sie z miejscowym biurem firmy Hospira w celu zgloszenia
usterki.

Prosimy wypetni¢ zafaczony Formularz odpowiedzi, podajgc ilos¢é uszkodzonych pomp
infuzyjnych Plum A+ w Panstwa placowce i odesfa¢ go pod numer faksu lub na adres e-mail
podane w formularzu, nawet jesli w Panstwa placéwce nie ma produktéw, ktérych dotyczy problem.

Firma Hospira dba o jak najwyzszy poziom Swiadczonych ustug, jakosci produktéw oraz rzetelnoéci.
Doceniamy Panstwa zrozumienie i przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci, na jakie mogta Panstwa
narazi¢ zaistniata sytuacja.

Prosimy o przekazanie niniejszego Zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa wszystkim
pracownikom Panstwa placowki, ktérzy powinni zosta¢ o nim powiadomieni, a takze wszelkim innym
organizacjom, do ktérych mogly trafi¢ produkty z potencjalnymi usterkami.

Prosimy mieé na uwadze niniejsze zawiadomienie do czasu poinformowania Panstwa przez
firme Hospira o zakonczeniu procesu.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan prosimy o kontakt z miejscowym biurem firmy Hospira

Dziat bezpieczeristwa
produktéw Hospira
dia obszaru EMEA

Tel.: +44 1926 834 400
E-mail:
devicecomplaintsemea@hospira.com

Zgtaszanie zdarzen
niepozadanych lub
reklamaciji produktow

Dziat jako$ci firmy
Hospira dla obszaru
EMEA

Tel.: +31 36 5274 720
Faks: +31 36 5274 701
E-mail: devicesfieldactions@hospira.com

Dodatkowe informacje
oraz pomoc techniczna

Kontakty na poziomie
lokalnym

Promed S.A.

ul. Krajewskiego 1B

01-520 Warszawa

Tel:. +48 22 839 19 44

Faks: +48 22 839 81 85

E-mail ; serwis@promed.com.pl

O niniejszym zawiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa poinformowano wiasciwe organy we
wszystkich krajach, ktdrych dotyczg oméwione powyzej dziatania.

Z powazaniem,

ﬁ)‘ Pcm(a Gope

Wilson Kennedy

Kierownik Dziatu Jakosci Wyrobow EMEA

Hospira UK Limited
Queensway

Royal Leamington Spa
Warwickshire CV31 3RW
Wielka Brytania

Telefon: +44 (0)1926 820 820

Faks: +44 (0)1926 835 250
www.hospira.com

Zarejestrowano w Anglii pod nr 1923357
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FORMULARZ ODPOWIEDZI NA PILNE
ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA
Zabezpieczenie ptynu - przedostawanie sie ptynu

Rodzina pomp infuzyjnych Plum A+

11005, 11971, 12348, 12391, 12618, 20678, 20792.

Q.FA.EMEA.2013.002

Punkt A
Dane szpitala/placéwki
Nalezy wpisa¢ ponizej wymagane informacje i odesta¢ wypetniony formularz faksem do firmy Hospira pod numer

+48 22 839 81 85

Punkt B

Zapoznatem(am) sie i zrozumialem(am) tre$¢ niniejszego zawiadomienia, przekazatlem(am) je catemu
personelowi / wszystkim oddzialom uzywajgcym tego produktu i potwierdzam, ze sprawdzenie stanu
magazynowego wykazato, ze nie mamy na stanie zadnych produktéw wymienionych w zawiadomieniu.

LUB
Punkt C

Zapoznatem(am) sie i zrozumiatem(am) tre$¢ niniejszego zawiadomienia i przekazalem(am) je catemu
personelowi / wszystkim oddziatom uzywajgcym tego produktu.

Punkt D

Prosze podac/potwierdzié tgczng ilos¢ urzadzen infuzyjnych w Panstwa placowce.

Punkt E

Prosze podac ilo§¢ urzadzen infuzyjnych, ktérych dotyczy problem w Paristwa placéwce.

Hospira UK Limited

Queensway

Royal Leamington Spa

Warwickshire CV31 3RW

Wielka Brytania

Telefon: +44 (0)1926 820 820

Faks: +44 (0)1926 835 250
www.hospira.com

Zarejestrowano w Anglii pod nr 1923357
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11 lutego 2013

PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA
CALA RODZINA POMP INFUZYJNYCH PLUM™ A+
FIRMY HOSPIRA
Zmiana wartosci kalibracji ciSnieniowego czujnika
niedroznosci czesci dystalnej przewodu

| Rodzina pomp infuzyjnych Plum A+

11005 - System infuzji wysokocisnieniowej Plum A+

11971 + 12391 - System infuzji jednokanatowej Plum A+

12348 + 12618 - System pompy infuzyjnej Plum A+3

| 20678 - Pompa infuzyjna Plum A+3 z oprogramowaniem Hospira

| MedNet™

20792 - Pompa infuzyjna Plum A+ z oprogramowaniem Hospira
MedNet™

Q.FA.EMEA.2013.003

. 25 stycznia 2013 r.

‘Szanowni Panstwo — Pracownicy opieki zdrowotnej i Klienci firmy Hospira,

Firma Hospira Inc. publikuje niniejszy list, aby poinformowa¢ Panstwa o mozliwosci zmiany wartosci
kalibracji czujnika cisnieniowego dystalnej czesci przewodu w pompach Plum A+. Jesli usterka dotyczy
posiadanego przez Panstwa urzadzenia, podczas instalacji lub infuzji mogg pojawiaé sie bledy o
nastepujacych kodach: E251, N251, E345 lub E346. Ponadto alarmy dotyczace niedroznosci czesci
dystalnej przewodu moga sie pojawia¢ zbyt wczesnie lub zbyt pézno.

Firma Hospira stwierdzita, ze zasadniczg przyczyna tej usterki sg nastepujace wiasciwosci projektu
czujnika cisnieniowego: ogoéina konstrukcja mechaniczna, sposéb zamontowania kolcéw w obudowie
pompy, rozszerzalno$¢ termiczna oraz wplyw zanieczyszczenia plynu. Powyzsze bledy powodujg
generowanie wizualnych i dzwiekowych sygnatow ostrzegawczych przeznaczonych dla uzytkownika.

Jesli dojdzie do zmiany warto$ci kalibracji czujnika ci$nieniowego, pompa moze nie wykrywac
narastajacego cisnienia i nie uruchomi alarmu, gdy zostang przekroczone wartosci graniczne
niedroznosci przewodu. Ta catkowita lub czesciowa niedroznos¢ moze uniemozliwi¢ przeptyw plynu do
pacjenta i moze powodowaé opoznienie/przerwanie leczenia i/lub podanie zbyt matej dawki leku, ktére
moga w hajgorszym wypadku sta¢ sie przyczyng powaznego uszczerbku na zdrowiu lub zgonu pacjenta.
Jesli usterka ta spowoduje zbyt pézne pojawianie sie alarmu niedroznosci czesci dystalnej, moze
dochodzi¢ do narastania cisnienia i zbierania sie ptynu w czeéci dystalnej przewodu, ktére nie zostang,
wykryte przez czujnik cisnieniowy. Po usunieciu niedroznosci czesci dystalnej przewodu nagromadzony
ptyn zostanie podany pacjentowi i moze doprowadzi¢ do przedawkowania leku. Przedawkowanie leku
moze staé sie przyczyng powaznego uszczerbku na zdrowiu lub zgonu pacjenta.

W celu usunigcia tej usterki firma Hospira sprawdza i przeprowadza ponowng kalibracje czujnikéw
ciSnieniowych czeéci dystalnej w ramach prowadzonych obecnie dziatan zaradczych dotyczacych
elementu piezoelektrycznego. Wspomniane dziatania podejmowane sg od pazdziernika 2011 r., a ich
zakonczenie przewiduje sie na marzec 2013 r. Firma Hospira jest réwniez w trakcie oceny projektu
czujnika cisnieniowego czesci dystalnej w celu ograniczenia mozliwosci zmian wartosci kalibracii
czujnika cisnieniowego. Wreszcie, w roku 2013 planowane jest wydanie zalecenia dotyczacego
corocznego sprawdzania stanu kalibracji czujnika czesci dystalnej. Przypominamy, ze w celu ustalenia
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czy doszio do zmiany wartosci cisnien nalezy przeprowadzi¢ test potwierdzajacy sprawnosé¢ (PVT) i
zapoznac si¢ z Rozdziatem 5.2 Instrukcji obstugi technicznej (430-95424-005, Rev 09/10), w ktérym

opisano sposob przeprowadzana testu niedroznosci czesci dystalnej przewodu.

Nie ma obecnie potrzeby dokonywania zwrotu Paristwa pompy; jednak jesli problem bedzie nadal
wystepowat i zostanie potwierdzony w PVT, nalezy zaprzestac¢ uzytkowania urzgdzenia i skontaktowaé
sie z miejscowym biurem firmy Hospira w celu zgtoszenia usterki.

Prosimy wypeini¢ zafaczony Formularz odpowiedzi, podajac ilo$¢é uszkodzonych pomp
infuzyjnych Plum A+ w Panstwa placéwce i odesfaé go pod numer faksu lub na adres e-mail
podane w formularzu, nawet jesli w Paristwa placéwce nie ma produktéw, ktérych dotyczy problem.

Firma Hospira dba o jak najwyzszy poziom $wiadczonych ustug, jakosci produktéw oraz rzetelnosci.
Doceniamy Parstwa zrozumienie i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, na jakie mogta Panstwa
narazi¢ zaistniata sytuacja.

Prosimy o przekazanie niniejszego Zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa wszystkim
pracownikom Panstwa placowki, ktérzy powinni zosta¢ o nim powiadomieni, a takze wszelkim innym
organizacjom, do ktérych mogty trafi¢ produkty z potencjalnymi usterkami.

Prosimy mie¢ na uwadze niniejsze zawiadomienie do czasu poinformowania Panstwa przez
firme Hospira o zakonczeniu procesu.

kontakt z miejscowym biurem firmy Hospira

W

Tel.: +44 1926 834 400

Dziat bezpieczenstwa
produktow Hospira
dla obszaru EMEA

E-mail:
devicecomplaintsemea@hospira.com

Zgtaszanie zdarzen
niepozgdanych lub
reklamacji produktow

Dziat jakosci firmy
Hospira dla obszaru
EMEA

Tel.: +31 36 5274 720
Faks: +31 36 5274 701
E-mail: devicesfieldactions@hospira.com

Dodatkowe informacje
oraz pomoc techniczna

Kontakty na poziomie
lokalnym

Promed S.A.

ul. Krajewskiego 1B

01-520 Warszawa

Tel:. +48 22 839 19 44

Faks: +48 22 839 81 85

E-mail : serwis@promed.com.pl

O niniejszym zawiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa poinformowano wiasciwe organy we
wszystkich krajach, ktérych dotyczg omowione powyzej dziatania.

Z powazaniem,

foude Born

Wilson Kennedy

Kierownik Dziatu Jakosci Wyrobéw EMEA

Hospira UK Limited
Queensway

Royal Leamington Spa
Warwickshire CV31 3RW
Wielka Brytania

Telefon: +44 (0)1926 820 820

Faks: +44 (0)1926 835 250
www.hospira.com

Zarejestrowano w Anglii pod nr 1923357
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FORMULARZ ODPOWIEDZI NA PILNE
ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA
Zmiana wartosci kalibracji ciSnieniowego czujnika
niedroznosci czesci dystalnej przewodu

Rodzina pomp infuzyjnych Plum A+

11005, 11971, 12348, 12391, 12618, 20678, 20792.

Q.FA.EMEA.2013.003

Punkt A

Dane szpitala/placowki

Nalezy wpisaé ponizej wymagane informacje i odestaé wypetniony formularz faksem do firmy Hospira pod numer
+48 22 839 81 85.

Punkt B

Zapoznatem(am) si¢ i zrozumiatem(am) tre$¢ niniejszego zawiadomienia, przekazatem(am) je catemu
personelowi / wszystkim oddziatom uzywajacym tego produktu i potwierdzam, ze sprawdzenie stanu
magazynowego wykazato, ze nie mamy na stanie zadnych produktéw wymienionych w zawiadomieniu.

LUB
Punkt C

Zapoznatem(am) sie i zrozumiatem(am) tre$¢ niniejszego zawiadomienia i przekazatem(am) je catemu
personelowi / wszystkim oddziatom uzywajgcym tego produktu.

Punkt D

Prosze podaé/potwierdzi¢ taczna ilo§¢ urzadzen infuzyjnych w Panstwa placowce.

Punkt E

Prosze podac ilo$¢ urzadzen infuzyjnych, ktérych dotyczy problem w Panstwa placowce.

Hospira UK Limited

Queensway

Royal Leamington Spa

Warwickshire CV31 3RW

Wielka Brytania

Telefon: +44 (0)1926 820 820

Faks: +44 (0)1926 835 250
www.hospira.com .
Zarejestrowano w Anglii pod nr 1923357
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11 lutego 2013

PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA
CALA RODZINA POMP INFUZYJNYCH PLUM™ A+
FIRMY HOSPIRA
Ztamany kolec ciSnieniowego czujnika niedrozno$ci
dystalnej czesci przewodu

Rodzina pomp infuzyjnych Plum A+

11005 - System infuzji wysokoci$nieniowej Plum A+

11971 + 12391 - System infuzji jednokanatowej Plum A+

12348 + 12618 - System pompy infuzyjnej Plum A+3

20678 - Pompa infuzyjna Plum A+3 z oprogramowaniem Hospira
MedNet™

20792 - Pompa infuzyjna Plum A+ z oprogramowaniem Hospira
MedNet™

| Q.FA.EMEA.2013.004

25 stycznia 2013 r.

Szanowni Panstwo — Pracownicy opieki zdrowotnej i Klienci firmy Hospira,

Firma Hospira Inc. wydaje niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa, aby poinformowaé
Panstwa o mozliwosci ztamania kolca czujnika cisnieniowego czesci dystalnej przewodu w systemach
infuzyjnych Plum A+,

Firma Hospira Inc. stwierdzita, ze zasadniczg przyczyng tej usterki jest nieodpowiednie umieszczanie
kasety w komorze pompy przeznaczonym na kasete. Czujnik dystalny ci$nienia dokonuje pomiaru
ci$nienia w obrebie czesci dystalnej zestawu do podawania i informuje o czesciowej lub catkowitej
niedroznosci czesci dystalnej przewodu. Obecno$¢ tej usterki mozna stwierdzi¢ wylgcznie poprzez
kontrole wzrokowg urzadzenia lub przeprowadzenie testu potwierdzajgcego sprawnosé (PVT)
testu niedroznosci dystalnego odcinka przewodu.

Ztamany kolec cignieniowy czesci dystalnej przewodu moze przyczyniaé sig do nieprawidtowych
odczytow wartosci cisnien w czeéci dystalnej przewodu, uniemozliwia¢ wykrywanie niedroznosci czesci
dystalnej przewodu illub wykrywanie uszkodzer kasety. Zdarzenia te mogg spowodowaé
opdznienie/przerwanie leczenia, przedawkowanie lub podanie zbyt matej dawki leku, ktére moga w
najgorszym wypadku stac sie przyczyng powaznego uszczerbku na zdrowiu lub zgonu pacjenta.

Nalezy wsuwac kasete do pompy, przestrzegajac wskazdwek okreslonych w Instrukeji obstugi systemu
Plum (430-95597-008 B, 2012-11).

e Przed umieszczeniem napetnionej kasety nalezy sprawdzi¢, czy regulator przeptywu
jest zamkniety na kasecie oraz czy zamkniety jest zacisk przesuwny/zacisk rolkowy.

e Otworzy¢ drzwiczki do wktadania kasety, podnoszac rgczke

e Sprawdzi¢, czy napeiniona kaseta jest umieszczona w prowadnicach drzwiczek.
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e Zamkng¢ drzwiczki do wkfadania kasety przy pomocy raczki.
e  Sprawdzi¢, czy po zamknieciu drzwiczek nie dochodzi do przeptywu cieczy.

Firma Hospira, pragnaé rozwigza¢ ten problem, prowadzi obecnie prace nad zmiang projektu kolca
dystalnego czujnika cisnienia, majgc na celu jego wzmocnienie i zmniejszenie ryzyka jego ztamania.
Udoskonalony projekt kolca zostanie wprowadzony do produkcji z korncem maja 2013 r. Prosimy o
wzrokowe sprawdzenie mechanizmu kolca dystalnego czujnika cisnienia podczas rutynowego
czyszczenia i przy kazdorazowym przekazywaniu pompy do Panstwa Dziatu Technicznego w celach
serwisowych, stosujgc nastepujace kroki:

e Odigczy¢ drzwiczki kasety od zespotu rgczki, naciskajac na zapadke otwierajacg drzwiczki, i
otworzy¢ je na peing szerokosc.

e Sprawdzi¢ wzrokowo kolec dystalnego czujnika cisnienia pod katem jakichkolwiek
uszkodzen. Patrz ilustracja ponizej

Kolec
dystalnego
czujnika
ciSnienia

Uszkodzon

Sprawny

Oprocz kontroli wzrokowej, w celu ustalenia, czy dystalny czujnik cisnienia jest sprawny, mozna
przeprowadzi¢ test potwierdzajacy sprawnos¢ (PVT) testu niedroznosci dystalnego odcinka przewodu
opisany w Rozdziale 5 Instrukcji obstugi technicznej (430-95552-005, Wer. 03/10).

Jesli stwierdzg Panstwo ztamanie kolca dystalnego czujnika ci$nienia, nalezy zaprzesta¢ uzytkowania
urzadzenia i skontaktowac sie z miejscowym biurem firmy Hospira w celu zgtoszenia usterki.

Prosimy wypeinié zalaczony Formularz odpowiedzi, podajac ilos§¢ uszkodzonych pomp
infuzyjnych Plum A+ w Panstwa placéwce i odesfa¢ go pod numer faksu lub na adres e-mail
podane w formularzu, nawet jesli w Panstwa placéwce nie ma produktéw, ktérych dotyczy problem.

Firma Hospira dba o jak najwyzszy poziom $wiadczonych ustug, jakosci produktéw oraz rzetelnosci.
Doceniamy Panstwa zrozumienie i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, na jakie mogta Panstwa
narazi¢ zaistniata sytuacja.

Hospira UK Limited

Queensway

Royal Leamington Spa

Warwickshire CV31 3RW

Wielka Brytania

Telefon: +44 (0)1926 820 820

Faks: +44 (0)1926 835 250
www.hospira.com

Zarejestrowano w Anglii pod nr 1923357
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Prosimy o przekazanie niniejszego Zawiadomienia dotyczacego bezpieczerstwa wszystkim
pracownikom Panstwa placéwki, ktérzy powinni zostaé¢ o nim powiadomieni, a takze wszelkim innym
organizacjom, do ktérych mogly trafi¢ produkty z potencjalnymi usterkami.

Prosimy mie¢ na uwadze niniejsze zawiadomienie do czasu poinformowania Panistwa przez
firme Hospira o zakonczeniu procesu.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan prosimy o kontakt z miejscowym biurem firmy Hospira:

Dziat bezpieczenristwa | Tel.: +44 1926 834 400 Zgtaszanie zdarzen
produktow Hospira E-mail: niepozadanych lub

dla obszaru EMEA devicecomplaintsemea@hospira.com reklamacji produktow
Dzial jakosci firmy Tel.: +31 36 5274 720 Dodatkowe informacje
Hospira dla obszaru Faks: +31 36 5274 701 oraz pomoc techniczna
EMEA E-mail: devicesfieldactions@hospira.com

Kontakty na poziomie | Promed S.A.

lokalnym ul. Krajewskiego 1B

01-520 Warszawa

Tel:. +48 22 839 19 44

Faks: +48 22 839 81 85

E-mail : serwis@promed.com.pl

O niniejszym zawiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa poinformowano wiasciwe organy we
wszystkich krajach, ktérych dotyczg omoéwione powyzej dziatania.

Z powazaniem,

foula Bornea

Wilson Kennedy
Kierownik Dziatu Jakosci Wyrobéw EMEA

Hospira UK Limited

Queensway

Royal Leamington Spa

Warwickshire CV31 3RW

Wielka Brytania

Telefon: +44 (0)1926 820 820

Faks: +44 (0)1926 835 250
www.hospira.com

Zarejestrowano w Anglii pod nr 1923357
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FORMULARZ ODPOWIEDZI NA PILNE
ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA
Ztamany kolec cisnieniowego czujnika niedroznosci
dystalnej czesci przewodu

Rodzina pomp infuzyjnych Plum A+

11005, 11971, 12348, 12391, 12618, 20678, 20792,

Q.FA.EMEA.2013.004

Punkt A
Dane szpitala/placowki

Nalezy wpisac ponizej wymagane informacje i odesta¢ wypetniony formularz faksem do firmy Hospira pod numer
+48 22 839 81 8

Punkt B
Zapoznatem(am) sig¢ i zrozumiatem(am) tre$¢ niniejszego zawiadomienia, przekazatem(am) je catemu
personelowi / wszystkim oddziatom uzywajacym tego produktu i potwierdzam, ze sprawdzenie stanu
magazynowego wykazalo, ze nie mamy na stanie zadnych produkiéw wymienionych w zawiadomieniu.

LUB
Punkt C

Zapoznatem(am) sig i zrozumiatem(am) tres¢ niniejszego zawiadomienia i przekazatem(am) je catemu
personelowi / wszystkim oddziatom uzywajacym tego produktu.

Punkt D

Prosze podac/potwierdzi¢ taczng iloéé urzadzen infuzyjnych w Paristwa placowce.

Punkt E

Prosze podac ilo$¢ urzadzen infuzyjnych, ktorych dotyczy problem w Paristwa placowce.

Hospira UK Limited

Queensway

Royal Leamington Spa

Warwickshire CV31 3RW

Wielka Brytania

Telefon: +44 (0)1926 820 820

Faks: +44 (0)1926 835 250
www.hospira.com

Zarejestrowano w Anglii pod nr 1923357
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