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19 grudnia 2013 r.

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

dotyczaca CALEJ rodziny pomp infuzyjnych serii PLUM LifeCare™
5000 i PLUM XL ™ - mozliwos¢ uszkodzenia rolki drzwiczek

Rodzina pomp infuzyjnych serii Plum LifeCare™ 5000 i Plum
XLTM

Patrz tabela ponizej.

Q.FA.EMEA.2013.037

12 grudnia 2013 r.

Do wiadomosci pracownikéw stuzby zdrowia i klientow firmy Hospira

Firma Hospira, Inc. (Hospira) informuje drogg niniejszej notatki bezpieczenstwa, ze rolki w drzwiczkach
pomp infuzyjnych z rodziny pomp infuzyjnych serii Plum LifeCare 5000 i Plum XL sg podatne na
uszkodzenia. Informacje podane w niniejszej notatce bezpieczenstwa, w tym zalecane dzialania,
nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom mogacym stosowaé potencjalnie wadliwe urzadzenia
w Panstwa placéwce.

Problem:

Zagrozenie

dla zdrowia:

Produkty
objete
niniejsza
notatka:

Firma Hospira informuje, ze rofki w drzwiczkach pomp infuzyjnych z rodziny Plum LifeCare 5000
i Plum XL sg podatne na uszkodzenia. Kaseta zestawu do podawania dozylnego w pompach
Plum wyposazona jest w regulator przeptywu. Powinien on zamkna¢ sie podczas wyjmowania
kasety, aby zapobiec przypadkowemu wyptywowi ptynu. W przypadku uszkodzenia rolek
regulator przeptywu moze nie zamknaé sie catkowicie.

Jezeli zamknigcie regulatora przeptywu nie zadziata prawidiowo ze wzgledu na uszkodzong
rolkg w drzwiczkach, moze to spowodowaé niekontrolowany wyplyw i(lub) nadmierna podaz
podawanego $rodka podczas wyjmowania z pompy kasety zestawu do podawania dozyinego.
Niekontrolowany wyplyw i(lub) nadmierna podaz podawanego $rodka moze spowodowad
powazne uszkodzenie zdrowia, a nawet zgon.

Produkty, ktorych dotyczy omawiany problem wymienione sg w tabeli ponizej:

Nazwa produktu Numer w wykazie
#lum LifeCare 5000 02507
Ptum X1. 11555
Plum XLM 11848
Plurm XL3M 11845
Plum XL3D 11859
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Zalecenia: W chwili obecnej nie ma potrzeby dokonywania zwrotu posiadanych urzadzen Plum. Firma
Hospira zaleca podjecie nastepujacych dzialan:

1. Przed uzyciem pompy u kolejnego pacjenta nalezy w ramach rutynowego czyszczenia
pompy sprawdzi¢ stan rolek w drzwiczkach pod katem oznak uszkodzenia. Kontrole
stanu rolek i drzwiczek nalezy przeprowadzi¢ przy pomocy wiasciwe] ilustrowane;
instrukeji Kontrola stanu rolek w drzwiczkach pomp infuzyjnych Plum LifeCare 5000”
lub ,Kontrola stanu rolek w drzwiczkach pomp infuzyjnych”, wykonujge kolejno
wszystkie kroki:

» Otworzy¢ drzwiczki do wkiadania kasety, podnoszac rgczke.

» Odbickowac drzwiczki do kasety, naciskajac przycisk zwalnigjacy drzwiczki i
wysuwajac drzwiczki w dot.

» Sprawdzi¢, czy popchniete palcem rolki obracajg sie gtadko.

2. Jezeli rolka drzwiczek lub jej 0§ wyglada na obluzowang lub uszkodzong albo jest jej
brak, urzadzenie nalezy wycofa¢ z uzycia w warunkach klinicznych do czasu
zainstalowania sprawnie dziatajgcego zespolu drzwiczek. Prosimy zglosi¢ usterke
miejscowemu przedstawicielowi firmy Hospira.

Sprawne i uszkodzone bolce rolek drzwiczek

PLUM XL Family

GOOD BAD -- BROKEN PIN

Broken
Rotlers

Pompy PLUM XL
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SPRAWNY USZKODZONY BOLEC
Sprawne roki {szkodzone roki
PLUM LifeCare 5000 Family
GCOD BAD -- BROKEN PIN

et

Broken
Good Rollars

Rollers

Pompy PLUM LifeCare 5000
SPRAWNY USZKODZONY BOLEC
Sprawne rolid Uszkodzane rolki
Zalecenia 3. Zaleca sig, aby drzwiczki do wkiadania kasety byly w pelni zamknigte, gdy urzadzenie
(c.d.): nie jest uzywane, aby zapobiec uszkodzeniom drzwiczek.

4. Ponadto, aby zapobiec przypadkowemu wyptywowi plynu, nalezy przed otwarciem
drzwiczek zamkna¢ boczny zacisk lub rolkowy zacisk CAIR™,

Dziatania W chwili obecnej nie przewiduje sie dziatan korygujacych.

korygujgce:
Obluzowane, brakujgce lub uszkodzone roki lub bolce nalezy zglaszaé miejscowemu
przedstawicielowi firmy Hospira.

Firma Hospira jest w trakcie wycofywania z uzycia pomp infuzyjnych Plum LifeCare 5000 i Plum
XL zgodnie z informacjg ,WAZNE ZAWIADOMIENIE O ZMIANIE DLA POMP INFUZYJNYCH”
wydang dnia 16 maja 2013 r. Z dniem 30 czerwca 2015 r. firma Hospira uznaje wyroby z
redziny Plum LifeCare 5000 i systemu infuzyjnego Plum XL za wycofane z uzycia i nie bedzie
zapewnia¢ wsparcia technicznego dla tych wyrobow..
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Prosimy o wypelnienie zalgczonego formularza odpowiedzi oraz wysfanie na numer faksu lub
adres e-mail podany na formularzu, nawet w przypadku, gdy w danej instytucji nie ma wadliwych

produktow.

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

Niniejszg notatke bezpieczenstwa nalezy przesta¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, kidre
powinny zostac poinformowane oraz do wszystkich instytucji, do ktorych przekazano potencjalnie

wadliwe urzadzenia.

Prosimy mieé na uwadze niniejsza notatke.

Wszelkie pytania prosimy kierowad do lokalnego przedstawiciela firmy Hospira:

Dziat bezpieczenstwa
produktow Hospira
dla obszaru EMEA

T: +44 1926 834 400
e-mail:
devicecomplaintsemea@hospira. com

Zgtaszanie zdarzen
niepozgdanych i
reklamacje wyrobow

Dziat jakosci firmy
Hospira dla obszaru
EMEA

T: +3136 5274 720
F:+3136 5274 701
e-mail: devicesfieldactions@hospira.com

Dodatkowe informacje i
pomoc techniczna

Kontakt lokalny

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 niniejszej notatce bezpieczenstwa powiadomicno wiasciwe organy we wszystkich krajach, ktorych
dotyczg omowione powyzej dziatania.

Z powazaniem

P’Cmﬂu {}}9@/{ 15

ETD

© Wilson Kennedy

EMEA Devices Quality Manager
(kierownik ds. jakosci wyrobow medycznych na obszarze EMEA)
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FORMULARZ ODPOWIEDZI NA PILNA NOTATKE

BEZPIECZENSTWA

dotyczaca CALEJ rodziny pomp infuzyjnych serii PLUM LifeCare™
5000 i PLUM XL™ - mozliwos¢ uszkodzenia rolki drzwiczek

Rodzina pomp Plum LifeCare™ 5000 i Plum XL™

Patrz Notatka bezpieczenstwa.

Q.FA.EMEA.2013.037

Czes¢ A

Dane szpitala / placowki

Wypelniony formularz prosimy wysiac faksem do firmy Hospira pod numer fax. 22 8398185 lub e-mail
serwis@promed.com.pl

Czesc B

Zapoznatem(-am) si¢ z trescig niniejszej notatki bezpieczefistwa i przekazatem(-am) ja
wszystkim pracownikom/oddziatom stosujgcym ten produkt. Potwierdzam, ze sprawdzono
ewidencje posiadanych zascbow i ze wymienionych wyrohdw medycznych nie ma na stanie.

lub

Czes¢ C
Zapoznatem{-am) sie z frescig ninigjszej notatki bezpieczenstwa | przekazaiem{-am) jg
wszystkim pracownikom/oddziatom stosujgcym ten produkt.
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Raczka Przycisk zwalniajacy drzwiczki Rolka drzwiczek

OTWORZYC OPUSCIC POKRECIC

Door Release Tab

Sprawdzi¢, czy popchnigte palcem
rolki obracaja sie gtadko.

Otworzyé drzwiczki do wkiadania
kasetly, podnoszac raczke.

przycisk zwalniajgcy drzwiczki i
| wysuwajac drzwiczki w dof.

WADUWEURZADZENIAZ soril PLUN Litecara soog.

Jezeli rotka drewiczel fub jef of wyglada
na obluzowans, uszkodzona b jef brak,
urzguzenie naledy wyoofad ¥ uiycia w
warunkach Klinlczayeh | poinformowad
miglscowego  preedstawiciela frmy
Hospira,

¢ Flum LifeCare 5000
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Dalsze pytania prosimy kierowac do lokalnego przedstawiciela firmy Hospira

Raczka Przycisk zwalniajacy drzwiczki Rolka drzwiczek

OTWORZYC oPUSCIC POKRECIC

Doar Release Tab Door Rolie

Otworzy¢ drzwiczki do wktadania Odblokowa¢ drzwiczki, naciskajac Sprawdzi¢, czy popchniete palcem
kasety, podnoszgc raczke. przycisk zwalniajacy drzwiczki i rolki obracajq sie¢ gtadko.
wysuwajac drzwiczki w dot.
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i
11555 Plum XL

i X135

Jedell rotka drzwiczel lub je] of wyglada na obluzowans, uszkodzong lub jej brak,
urzgdzenle nalezy wyeofad z uivela w warunkach klinicznveh 1 polnformowsd
migjscowego prredstawiciela firmy Hospira,

Dalsze pytania prosimy kierowa¢ do lokalnego przedstawiciela firmy Hospira:

Hospira UK Limited

Queensway

Royal Leamington Spa

Warwickshire CV31 3RW

Wielka Brytania

Telefon: +44 (0)1926 820 820

Fax: +44 (0)}1926 835 250

www.hospira.com

Spotka zarejestrowana w Anglii pod humerem. 1923357



