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Dyrektor ds. Zarzgdzania Ryzykiem/Dyrektor ds. Pielegniarstwa

Problem:

Wersja A

Hospira, spotka nalezgca do koncernu Pfizer, dobrowolnie przesyta niniejszy list w celu
poinformowania Panstwa o dwdéch wadach oprogramowania pompy infuzyjnej Plum 360
(oprogramowanie w wersji 15.02) powodujgcych opisane ponizej problemy.

Firma Hospira wykryta dwie wady oprogramowania pompy infuzyjnej Plum 360
(oprogramowanie w wersji 15.02) powodujace nastepujgce problemy:

Problem 1 — Oprogramowanie pompy nieprawidtowo generuje alarm ,Depleted Battery”
(Akumulator roztadowany) zamiast alarmu ,Replace Battery” (Wymien akumulator) w
sytuacji, gdy konczy sie zywotnos¢ akumulatora. Zgodnie z oczekiwaniami, gdy
oprogramowanie wykryje stan konczacej sie zywotnosci akumulatora, pompa infuzyjna i
oprogramowanie powinny wygenerowa¢ alarm ,Replace Battery” (Wymien akumulator).
Jesli nie pojawi sie stan alarmowy ,Replace Battery” (Wymier akumulator), problem nie
wystepuje. Po wystgpieniu stanu alarmowego ,Replace Battery” (Wymieri akumulator)
pompa infuzyjna bedzie nadal dziata¢ i, jesli jest podtgczona do zasilania sieciowego,
rozpocznie sie tadowanie akumulatora. Z powodu wady oprogramowania w przypadku,
gdy akumulator wymaga wymiany, a pompa infuzyjna nie jest podtgczona do zasilania
sieciowego, zostanie wygenerowany alarm ,Depleted Battery” (Akumulator roztadowany).
W momencie wystapienia alarmu ,Depleted Battery” (Akumulator roztadowany) pompa
infuzyjna zatrzyma infuzje i przez trzy (3) minuty bedzie emitowane powiadomienie
wizualne i dzwiekowe. Po trzech (3) minutach pompa infuzyjna wytaczy sie. Jesli pompa
infuzyjna zostanie podtgczona do zasilania sieciowego w ciggu trzech (3) minut, podczas
ktorych wystepuje alarm ,Depleted Battery” (Akumulator roztadowany), pompa infuzyjna
wznowi dziatanie (nastapi ponowne uruchomienie). Ponowne uruchomienie trwa ok. 25
sekund i umozliwia pompie infuzyjnej wznowienie poprzednio zaprogramowane;j terapii lub
rozpoczecie nowe;.
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Problem 2 - W przypadku chwilowej utraty zasilania sieciowego i jego szybkiego
przywrocenia oprogramowanie pompy nieprawidtowo klasyfikuje to zdarzenie jako stan
alarmowy E323. Powoduje to przerwanie trwajgcej terapii i wznowienie dziatania pompy
infuzyjnej (ponowne uruchomienie). Ponowne uruchomienie trwa ok. 25 sekund
i umozliwia pompie infuzyjnej wznowienie poprzednio zaprogramowanej terapii lub
rozpoczecie nowej. Aby do tego doszio, akumulator musi by¢ catkowicie natadowany,
musi wystapi¢ przerwa w zasilaniu sieciowym i jego przywrécenie w ciggu 3—-7 sekund.
Taka sytuacja moze wystgpi¢ podczas recznego odtgczania pompy od zasilania
sieciowego i jej ponownego podiaczania do gniazdka sieciowego lub chwilowej awarii
zasilania sieciowego w osrodku, po ktdrej nastepuje jego szybkie przywrécenie. Jesli
przerwa w zasilaniu trwa diuzej niz 7 sekund, pompa bedzie kontynuowaé dziatanie
z wykorzystaniem zasilania akumulatorowego (standardowe dziatanie) az do przywrécenia
zasilania sieciowego i opisywany problem nie wystapi.

Firma Hospira nie otrzymata dotychczas zadnych zgtoszen dotyczgcych powaznych
obrazen lub $mierci powigzanych z opisywanymi problemami.

Problem 1 — Jesli opisywany problem wystapi w trakcie infuzji, gdy pompa infuzyjna jest
odtgczona od zasilania sieciowego, podczas alarmu ,Depleted Battery” (Akumulator
roztadowany) infuzja zostanie przerwana. Jesli zasilanie sieciowe zostanie przywrocone
w ciggu trzech (3) minut, wystapi alarm ,Depleted Battery” (Akumulator roztadowany)

i nastgpi ponowne uruchomienie pompy infuzyjnej. Mozna rozsadnie przewidywacé, ze taka
przerwa bedzie jak najkrotsza i w ciggu kilku minut operator albo przywréci zasilanie
sieciowe, podtgczy inng pompe infuzyjng, albo wznowi infuzje z zastosowaniem innej
metody, np. grawitacyjnej. W przypadku wystapienia opisywanego problemu podczas
ustawiania parametrow infuzji, gdy pompa zostanie odigczona od zasilania sieciowego,
moze wystapi¢ opdznienie w konfiguracji pompy. Mozna rozsadnie przewidywad, ze takie
opoznienie bedzie jak najkrotsze i w ciggu kilku minut operator albo przywréci zasilanie
sieciowe, podigczy inng pompe infuzyjng, albo wznowi infuzje z zastosowaniem innej
metody, np. grawitacyjnej.

Problem 2 — Jesli opisywany problem wystapi w trakcie infuzji, terapia zostanie przerwana
i nastapi ponowne uruchomienie pompy. Po zakoriczeniu procedury ponownego
uruchomienia na wyéwietlaczu pompy zostanie wyswietlony standardowy ekran po
ponownym uruchomieniu i bedzie wymagane dziatanie ze strony operatora w celu
recznego potwierdzenia, ze poprzedni pacjent jest nadal podtaczony do pompy i nalezy
wznowié infuzje z poprzednimi ustawieniami parametréw. Ustawienie parametrow infuzji
nie zostang utracone, dopdki nie zostanie wybrany ,nowy pacjent”. Przerwa w czasie
trwania terapii to czas wymagany dla pompy do ponownego uruchomienia (ok. 25 sekund)
uzupetniony o czas potrzebny na opisang wyzej reczng obstuge przez operatora. Prosze
zwrécié uwage, ze techniczna przyczyna tego problemu moze, w przypadku posiadania
wielu pomp infuzyjnych Plum 360 z oprogramowaniem w wersji 15.02, spowodowaé
jednoczesne wystgpienie w nich tego problemu, jesli utrata zasilania i jego szybkie
przywrécenie bedzie mie¢ miejsce w przypadku awarii zasilania w catym osrodku, co
wplynie na wiele gniazdek sieciowych.

Problem dotyczy wszystkich pomp infuzyjnych Plum 360 z oprogramowaniem w wersji
15.02. XX.XXX.

Zwrot pomp infuzyjnych Plum 360 nie jest konieczny. Aby unikngé tego problemu, nalezy
postepowac wedtug podanych powyzej instrukcji. Korekta tej wady oprogramowania
zostanie wprowadzona w jego przysztej najnowszej wersji. Firma Hospira skontaktuje sig
z Panstwem w celu aktualizacji oprogramowania w pompach infuzyjnych Plum 360 po
udostepnieniu skorygowanej wersji oprogramowania.
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A uw Compuny
Dziatania, Zwrot pomp infuzyjnych Plum 360 nie jest konieczny. Firma Hospira zaleca uzytkownikom
ktore nalezy  postepowanie wedtug zamieszczonych ponizej instrukcji. Opisanych czynnosci nie nalezy

podjaé: wykonywaé podczas stosowania pompy infuzyjnej u pacjenta.

1. Podtgcz pompe infuzyjna do zasilania sieciowego i jg wigcz. Jesli po zainicjowaniu
dziatania pompa przez moment bedzie wyswietla¢ komunikat ,Replace Battery: Keep
Plugged into AC! Service battery / replace pump” (Wymieri akumulator: Pozostaw
pompe podtaczong do zasilania sieciowego! Serwisuj akumulator/wymien pompe),
oznacza to, ze nalezy wymieni¢ akumulator. Odtacz pompe infuzyjng od zasilania
i wymien jak najszybciej na inng. Przekaz jg do serwisu w celu wymiany akumulatora.

2. Jesli bezposrednio po odigczeniu zasilania sieciowego podczas dziatania pompy
zostanie wyéwietlony alarm ,Depleted Battery! Plug into AC now!” (Akumulator
roztadowany! Podigcz natychmiast do zasilania sieciowego!), oznacza to, ze
akumulator wymaga wymiany. Odtacz pompe infuzyjng od zasilania i wymien jak
najszybciej na inng. Przekaz jg do serwisu w celu wymiany akumulatora.

3. W celu wymiany akumulatora postepuj zgodnie z instrukcjami zawartymi w czesci
,Battery Replacement” (Wymiana akumulatora) technicznego podrecznika
serwisowego Plum 360 Infusion Pump Technical Service Manual.

Firma Hospira jest zaangazowana w zapewnienie swoim klientom najwyzszej jakosci
obstugi i dostarczanych produktéw. Dziekujemy za wspotprace i przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci, jakie moze powodowaé zaistniata sytuacja. Prosze mie¢ na
uwadze niniejsze powiadomienie do momentu, kiedy firma Hospira poinformuje
Panstwa o zakonczeniu dziatan korygujacych.

Ponadto prosimy o podjecie nastepujacych dziatari zwigzanych z niniejszym

powiadomieniem:

1. O niniejszym powiadomieniu nalezy poinformowa¢ potencjalnych uzytkownikéw
w Panstwa organizacji.

2. Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia dotyczacego
bezpieczeristwa (dokument FSN) wszystkim osobom w Paristwa organizacji,
ktére powinny sie z nim zapoznaé, a takze wszystkim innym organizacjom,
ktérym oddano do uzytku potencjalnie wadliwe urzadzenia.

O zaistniatej sytuaciji powiadomiono Agencje Regulacyjng ds. Lekow i Produktow.
Medycznych (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency, MHRA).
W przypadku pytan prosimy o kontakt z lokalnym biurem firmy Hospira:

Kontakt w firmie Hospira | Dane kontaktowe Zakres pomocy
Osoby kontaktowe w PROMED SA / Dziat Serwisu Osoby kontaktowe w
lokalnym biurze tukasz Cabanek lokalnym biurze

T: 22 839 99 01 / 605 655 205
serwis@promed.com.pl

Dziat Bezpieczeristwa T: 0800 0287 304 Zgtoszenia dotyczace

Produktow firmy Hospira | E-mail: zdarzen niepozadanych

na region EMEA emeadevicecomplaints@hospi | lub reklamacji dotyczacych
ra.com produktu

Dziat Jakosci firmy T: 01628 515 812 Dodatkowe informacje i

Hospira na region EMEA | F: 01628 822 110 pomoc techniczna

Email: harjit.barha@pfizer.com

Dziekuje, mO\QQ

Jennifer Cooke
Dyrektor ds. Zgodnosci z Przepisami, region EMEA
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PILNE DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE , ...
WYROBU MEDYCZNEGO FORMULARZ ODPOWIEDZI
Pompa infuzyjna Plum 360
Wersja oprogramowania 15.02

Numer listy: 30010
Prosze zapoznac sie z dotaczong lista zawierajacq numery seryjne wadliwych urzadzen

7 lutego 2017 r.

Prosze sprawdzi¢ posiadane na stanie urzadzenia i uzupetni¢ ponizsze informacje dotyczace
danego produktu.

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem na numer 22 22 22 691 lub pocztg
elektroniczna na adres e-mail serwis@promed.com.pl . W przypadku pytan dotyczgcych
niniejszego formularza prosimy o kontakt telefoniczny na numer 605 655 205.

Dane klienta

Nazwa firmowa Nr klienta firmy Hospira (jes$li ma zastosowanie)

Adres/Miejscowos$¢/Wojewddztwo/Kod pocztowy

Imie i nazwisko osoby kontaktowej/Telefon/Adres e-mail

Wypetnit(a): Imig i nazwisko literami drukowanymi/Podpis/Data
Potwierdzam otrzymanie niniejszego powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa (dokument
FSN) i przekazanie informacji wszystkim wtasciwym dziatom w organizaciji.
TAK__  NIE__ (odpowiedz NIE wymaga podania ponizej przyczyny)
[0 BRAK produktu, ktorego dotyczy zaistniata sytuacja w naszej organizacii (szpitalu)

[1TAK, posiadamy produkt, ktérego dotyczy zaistniata sytuacja. Nastepujgce produkty, ktérych
dotyczy zaistniata sytuacja znajduja sie w naszej organizacji (szpitalu)

e Prosze podaé¢ numery seryjne lub zatgczy¢ liste z numerami seryjnymi

[ Produkty, ktérych dotyczy zaistniata sytuacja zostaty oddane do uzytku do innej
organizacji/szpitala

e Jesli tak, to czy powiadomiono wiasciwe szpitale o zaistniatej sytuac;ji? TAK_
NIE___ (odpowiedz NIE wymaga podania ponizej wyjasnienia)

e Prosze poda¢ numery seryjne lub zatgczy¢ liste z numerami seryjnymi przekazanych
produktéw oraz informacje dotyczace szpitali, ktérym oddano je do uzytku
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