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Pilna Notatka Bezpieczenstwa
AKTUALIZACJA INSTRUKCJI OBStUGI SYSTEMU ORAZ
INSTRUKCJI OBSLUGI TECHNICZNEJ DLA CALEJ
RODZINY POMP IMFUZYJNYCH PLUM A+ FIRMY
HOSPIRA

System jednokanatowej pompy infuzyjnej Plum A+

System pompy infuzyjnej Plum A+3

Pompa infuzyjna Plum A+3 z oprogramowaniem MedNet firmy Hospira
Pompa infuzyjna Plum A+ z oprogramowaniem MedNet firmy Hospira
Pompa infuzyjna Plum A+

11971, 12348, 12391, 12618, 20678, 20792, 20677
Q.FA.EMEA.2015.007

29 lipca 2015 r.

Do wiadomosci pracownikéw stuzby zdrowia i klientow firmy Hospira

Firma Hospira, Inc. (Hospira) informuje niniejszym pismem, Ze instrukcja obstugi systemu (System
Operating Manual - SOM) oraz instrukcja obstugi technicznej (Technical Service Manual - TSM) dla
pomp infuzyjnych Plum A+/A+3 zostaty zaktualizowane w ramach dziatah korygujacych w zwigzku z
nastepujacymi notatkami bezpieczenstwa wydanymi przez firme Hospira w latach 2011-2013:

Problem Numer FSN
Zaw6r regulatora przeptywu Q.FA.EMEA.2011.011
Regulator gto$nosci na pompie Q.FA.EMEA.2012.014
Rolki drzwiczek Q.FA.EMEA.2012.015
Przedostawanie si¢ ptynu do wnetrza przez ostone Q.FA.EMEA.2013.002
Dryf kalibracji czujnika cinienia w dystalnej okluzji Q.FA.EMEA.2013.003
Uszkodzenie bolca czujnika cisnienia w dystalnej okluzji | Q.FA.EMEA.2013.004
Wada akumulatora — btgd E321 Q.FA.EMEA.2013.005
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W ramach dziatan korygujgcych zapowiedzianych w wydanych uprzednio
notatkach bezpieczenstwa firma Hospira dokonata aktualizaciji instrukcji obstugi
systemu (SOM) oraz instrukciji obstugi technicznej (TSM) dla pomp infuzyjnych
Plum A+/A+3. Woczesniejsze notatki bezpieczenstwa nie wyszczegdlniaty
doktadnie wszystkich zmian, ktére miaty byé wprowadzone w ramach dziatan
korygujacych. Firma Hospira informuje zatem swoich klientéw o uaktualnieniach
wprowadzonych do instrukcji SOM i TSM za posrednictwem niniejszej notatki
bezpieczeristwa i usilnie zaleca wdrozenie wlasciwych krokéw w celu
udostepnienia uaktualnionych informacji wszystkim pracownikom placéwki, ktérzy
korzystajg z tych urzadzen.

Zagrozenia zdrowia opisane w poprzednich notatkach bezpieczenstwa nie ulegly
Zmianie.

Zestawienie zmian wprowadzonych do instrukcji podane jest ponizej:

Notatka bezpieczernstwa [Dziatanie korygujgce Miejsce w Miejsce w
dotyczaca produktu instrukcji SOM | instrukcji TSM
Zawor requiatora Q.FA.EMEA.2011.011| Przerywanie Nieograniczony
LMrze. u‘ . elektronicznej przeplyw
e Nieprawidiowe osadzenie kontroli Punkt 6.4.1
regulatora przeptywu xontrot
(zaworu regulatora). przeplywu oraz
ustawianie
przeptywu
grawitacyjnego
Punkt 3
Regqulator glosnosci Q.FA.EMEA.2012.014| Sterowniki z tylu Nie dotyczy
¢ Regulator gtosnosci na obudowy
niektérych pompach Punkt 3
jednokanatowych moze
nie dziataé zgodnie z
opisem w instrukcii
obstugi systemu.
¢ Problem ten nie dotyczy
pomp 3-kanatowych.
¢ Instrukcja obstugi
systemu zostanie
uaktualniona w celu
sprecyzowania instrukcji
nastawiania poziomu
glosnosci. Firma Hospira
udostepni uaktualnione
instrukcje, gdy tylko bedag
| ___gotowe.
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Rolki w drzwiczkach Q.FA.EMEA.2012.015| Nie dotyczy | Coroczna
pompy inspekcja i
¢ Rolki w drzwiczkach sprawdzian
pompy sg potencijalnie rolek w
podatne na uszkodzenia. drzwiczkach
Punkt 5.2.4
Ostona hydroizolacyjna - |Q.FA.EMEA.2013.002| Nie dotyezy | Coroczna
przedostawanie sie ptynu inspekcia
do wnetrza ostony
¢ Ostona moze hydroizolacyjnej
niedostatecznie chroni¢ Punkt 5.2.5
przed przedostawaniem
sie ptynu do wnetrza
urzadzenia.
Notatka bezpieczeristwa |Dziatanie korygujace| Miejsce w Miejsce w
dotyczaca produktu instrukcji instrukcji TSM
SOM
Dryf kalibracji czujnika Q.FA.EMEA.2013.003| Nie dotyezy | Coroczny
ci$nienia w dystainej M .
. dystalnej okluzii
okluzji Punkt 5.3.13
o W przypadku wystgpienia
dryfu kalibracji czujnika
ci$nienia dystalnego,
pompa moze nie wykry¢
wzrostu cisnienia i nie
zasygnalizuje
przekroczenia progow
okluzji.
Uszkodzenie bolca Q.FA.EMEA.2013.004 Nie d@tyczy Coroczna
czuinika ciénienia w T
dystalnej okluzji ci$nienia
¢ Bolec czujnika ci$nienia dystalnego
dystalnego (okluzji) jest Punkt 5.2.6
potencjalnie podatny na
uszkodzenia.
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Akumulator nie taduje sie [Q.FA.EMEA.2013.005| Nie dotyczy | Akumulator

do korca Punkt 4.2.2.9

o Biad E321 wystepuje, Inspekcia i
gdy pompa dziata przy wymiana
zasilaniu prgdem akumulatora
zmiennym (AC), a Punkt 5.2.10

oprogramowanie

wykrywa, ze akumulator Usuwanie

nie moze byé w petni usterek

natadowany w ciggu Punkt 6

o$miu (8) godzin. Dane
techniczne
akumulatoréw
_Punkt 8

Firma Hospira zamiescita w punkcie 5.2 instrukcji obstugi technicznej (TSM)
~Plan konserwacji zapobiegawczej” obejmujgcy coroczne inspekcje wymienione
w tabeli powyzej. Ponadto w punkcie 5.2.14 dodano liste kontroling
zapobiegawczych zabiegéw konserwacyjnych w celu zapewnienia solidnego
programu konserwacji obejmujgcego wszelkie potencjalne problemy, ktére
mogg pojawi¢ sie podczas catego okresu uzytkowania pomp Plum A+/A+3.
Zamieszczone w instrukcjach informacje dotyczace bezpieczeristwa majg
kluczowe znaczenie dla bezpiecznej obstugi pompy w catym okresie
uzytkowania urzadzenia.

Konieczne Firma Hospira rozpoczeta rozprowadzanie uaktualnionych instrukcji obstugi

dziatania: systemu Plum (SOM) ws$réd klientéw firmy w maju 2014 r., a rozprowadzanie
uaktualnionych instrukcji obstugi technicznej (TSM) zaplanowane jest na wrzesien
2015 r. Klienci znajdg tam dokiadny opis wymienionych powyzej zmian
wprowadzonych do instrukcji SOM i TSM. Nalezy dopiinowac¢, aby wszystkie
wczesniejsze wersje instrukciji zostaly usuniete z kazdej placowki.

Prosimy o wypeinienie zafaczonego formularza odpowiedzi, potwierdzajgc
odbior i zrozumienie niniejszej notatki bezpieczenstwa, podajgc w razie
potrzeby liczbe egzemplarzy instrukcji obstugi systemu Plum i instrukcji
obsfugi technicznej nadal wymaganych w danej instytucji, oraz wysfaé na
numer faksu lub adres e-mail podany na formularzu, nawet w przypadku, gdy
w danej instytucji nie ma wadliwych produktéw.

Firma Hospira stawia sobie za cel $wiadczenie ustug o wysokim standardzie i oferowanie
niezawodnych wyroboéw najwyzszej jakosci. Doceniamy zrozumienie naszych klientéw i wyrazamy
ubolewanie z powodu niedogodnosci, jakich przyczyng mogta by¢ zaistniata sytuacja.

Niniejszg notatke bezpieczenstwa z ostrzezeniem dotyczacym uzytkowania nalezy przesta¢ do
wszystkich oséb w danej instytucji, ktére powinny zostaé¢ poinformowane oraz do wszystkich
instytucji, do ktérych przekazano potencjalnie wadliwe urzadzenia.

Prosimy mie¢ na uwadze niniejszg notatke do czasu otrzymania powiadomienia od firmy
Hospira o zakonczeniu dziatan korygujacych.

Wersja A Q.FA.EMEA.2015.007 Strona4z6
Data: 29 lipca 2015 .



4

Hospira

W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt z firmg Hospira (dane kontaktowe podajemy
ponizej).

Dalsze pytania prosimy kierowa¢ do lokalnego przedstawiciela firmy Hospira.

Kontakt z firmg Hospira | Dane kontaktowe Zakres obstugi

Kontakt lokalny Promed S.A. Kontakt lokalny
ul. Krajewskiego 1B

01-520 Warszawa

T:. +48 22 839 19 44

F: +48 22 839 81 85

e-mail : serwis@promed.com.pl

Dziat bezpieczenstwa T: 0800 088 5133 Zgtaszanie zdarzenh
produktéw Hospira dla e-mail: niepozadanych i
obszaru EMEA emeadevicecomplaints@hospira.com reklamacje wyrobow
Dziat jakosSci firmy T: +31 36 5274 720 Dodatkowe informacje
Hospira dla obszaru F: +31 36 5274 701 i pomoc techniczna
EMEA e-mail:

devicesfieldactions@hospira.com

Zapewniamy, ze utrzymywanie wysokiego poziomu bezpieczenistwa oraz wysokiej jakosci
produktéw i ustug jest priorytetowym celem firmy. Doceniamy wspotprace ze strony naszych
klientdw i wyrazamy ubolewanie z powodu niedogodnosci, jakich przyczyna mogta byé zaistniata
sytuacja.

Z podziekowaniem

LD l/wueob( 12 AVGHS

Wilson Kennedy
EMEA Quality Manager — Medical Devices (kierownik ds. jako$ci wyrobéw medycznych na obszarze

EMEA)
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Formularz odpowiedzi na pilng notatke bezpieczenstwa dotyczaca
AKTUALIZACJI INSTRUKCJI OBSLUGI SYSTEMU ORAZ INSTRUKCJI
OBSLUGI TECHNICZNEJ DLA CALEJ RODZINY POMP IMFUZYJNYCH

PLUM A+ FIRMY HOSPIRA

Rodzina pomp infuzyjnych A+/A+3

11971, 12348, 12391, 12618, 20678, 20792, 20677

Q.FA.EMEA.2015.007

Czes¢ A
Dane szpitala / placowki
Wypelniony formularz prosimy wystaé faksem do firmy Hospira pod numer 22 8398185 / email serwis@promed.com.pl

Czesé¢ B
Zapoznatem sie z treScig niniejszej pilnej notatki bezpieczefAstwa i przekazalem jg wszystkim
pracownikom/oddziatom stosujgcym ten produkt. Potwierdzam, ze sprawdzono ewidencje posiadanych zasobow i

ze wymienionych wyrobow medycznych nie ma na stanie.

LUB

Cze$é C

Otrzymatem uaktualniong instrukcje obstugi systemu pomp Plum A+ oraz dostarczylem/udostepnitem egzemplarz

uzytkownikom w mojej placéwce.

Liczba otrzymanych egzemplarzy: Liczba potrzebnych egzemplarzy:
Czesé D
Czy produkt rozprowadzono na poziomie sprzedazy detalicznej? TAK NIE
¢ Jezeli TAK, czy powiadomiono odbiorcow detalicznych? TAK NIE (jezeli NIE, nalezy podac powdd)
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