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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

URZADZENIA MEDYCZNEGO
Pompy strzykawkowe Medfusion® Syringe Pump — modele serii 4000 i
3500

Rozpoznawanie strzykawki

Rodzaj dziatania: Korekta (zawiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa)

Data: 12 stycznia 2018 r.
Dla: Dystrybutorzy (i osoby uzywajgce) pomp
strzykawkowych Medfusion® Syringe Pump

— modele serii 4000 i 3500

Urzadzenia objete zawiadomieniem: Problem potencjalnie dotyczy
nastepujacych produktow:

Medfusion® 3500 Series Medfusion® 4000 Series
Syringe Pump Syringe Pump

Model 3500 — kody Model 4000 — kody

Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa urzgdzenia medycznego: modele 4000/3500 pompy Medfusion® — rozpoznawanie

produktéw

produktéow

3500-0600-00
3500-0600-01
3500-0600-50
3500-0600-51
3500-0600-82
3500-306
3500-415
3500-500

4000-0101-50
4000-0101-51
4000-0105-50
4000-0105-51
4000-0106-00
4000-0106-01

strzykawki
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Szanowny Kliencie,
celem niniejszego listu jest poinformowanie, ze firma Smiths Medical wystosowata
zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa odnoszgce sie do niektorych modeli pomp

strzykawkowych Medfusion® Syringe Pump serii 3500 i 4000 wyprodukowanych Ilub
serwisowanych w okresie od lutego 2015 roku do listopada 2017 roku.

POWOD WYSTOSOWANIA ZAWIADOMIENIA DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA:

W ostatnim okresie firma Smiths Medical uzyskata informacje, ze niektére modele pomp
strzykawkowych Medfusion® Syringe Pump serii 3500 i 4000 mogg nie rozpoznawaé lub mogg
niewtasciwie identyfikowaé zatadowane do nich strzykawki z lekami. Niezdolnos¢ pompy do
rozpoznania strzykawki (tzn. nieposiadanie przez pompe informacji o wielkosci strzykawki)
uniemozliwia zakonczenie programowania pompy. Moze takze dojs¢ do niewtasciwej identyfikacji
strzykawki, w ktdrym to przypadku pompa zle okresli jej wielkosé.

Celem niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa jest podkreslenie potrzeby
kazdorazowego zweryfikowania z oryginalnym zamowieniem prawidfowosci wszystkich wartosci
zwigzanych z infuzjg, w tym wielkosci strzykawki. Do niniejszego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa dotgczona jest instrukcja dla oséb obstugujgcych pompy, przedstawiajaca
metody weryfikacji wielkosci strzykawki.

ZAGROZENIA DLA ZDROWIA:

Niezdolnos¢ pompy do rozpoznania strzykawki moze potencjalnie doprowadzi¢ do opdznienia
rozpoczecia infuzji (wlewu) z powodu niemoznosci zakonczenia programowania przez osoby
obstugujace. Moze takze dojsé do przerwania podawania leku, jesli urzadzenie nie rozpozna
strzykawki podczas infuzji (uwaga: taki przypadek pompa zgtosi przez wiagczenie alarmu).

Niewtasciwa identyfikacja wielkosci strzykawki moze potencjalnie doprowadzi¢ do podania za
duzej lub za matej dawki leku, jesli osoba obstugujgca urzagdzenie nie zauwazy przed rozpoczeciem

infuzji, ze pompa niewtasciwie zidentyfikowata strzykawke.

INSTRUKCJE DLA KLIENTOW:

PROSIMY PRZEPROWADZIC PONIZSZE CZYNNOSCI, ABY POMOC NAM WYELIMINOWAC
PROBLEM, O KTORYM MOWA W NINIEJSZYM ZAWIADOMIENIU.

1. Prosimy powiadomi¢ wszystkie osoby w Panstwa placéwce obstugujgce pompy
strzykawkowe Medfusion® Syringe Pump serii 3500 i 4000 o koniecznosci przestrzegania
zatgczonej instrukcji weryfikacji wielkosci strzykawki.

2. Jesli strzykawki nie sg rozpoznawane lub ich wielkos¢ jest odczytywana nieprawidtowo
podczas ktoregokolwiek etapu programowania lub infuzji, prosimy wycofaé¢ pompe z
eksploatacji w celu jej naprawy przez przeszkolonego technika urzadzen biomedycznych.

3. Jesli sg Panstwo dystrybutorem, prosimy natychmiast powiadomi¢ swoich klientéw o
niniejszym zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa.

Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa urzadzenia medycznego: modele 4000/3500 pompy Medfusion® — rozpoznawanie
strzykawki
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4. Nastepnie prosimy wypetni¢ zatgczony formularz odpowiedzi i odesta¢ go na adres:
SmithsMedical7612b@stericycle.com w ciggu 10 dni od otrzymania niniejszego
zawiadomienia. Formularz nalezy odestaé, nawet jesli nie posiadajg juz Parnstwo zadnych
pomp strzykawkowych Medfusion® Syringe Pump serii 3500 lub 4000 , ktérych dotyczy
niniejsze zawiadomienie.

Wszelkie pytania dotyczgce niniejszego zawiadomienia nalezy wysytaé¢ e-mailem na adres:
SmithsMedical7612b@stericycle.com.

Firma Smiths Medical zawsze dgzy do dostarczania swoim klientom produktéw i ustug
najwyzszej jakosci. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z zaistniatg sytuacja.

Z powazaniem

The

David Halverson

Global Compliance Manager (Globalny Menedzer ds. Zapewnienia Zgodnosci z Przepisami)
Smiths Medical

Zataczniki: formularz odpowiedzi, instrukcja

Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczeristwa urzadzenia medycznego: modele 4000/3500 pompy Medfusion® — rozpoznawanie
strzykawki
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Dodatkowa weryfikacja modelu i wielkosci strzykawki z lekiem po rozpoczeciu infuzji (wlewu)*

Podczas programowania infuzji uzytkownik zostaje poproszony o potwierdzenie modelu i wielkosci strzykawki zatadowanej do pompy.
Przed rozpoczeciem podawania leku nalezy zawsze zweryfikowaé prawidtowos$é wszystkich ustawien infuzji na podstawie
oryginalnego zamdwienia. Po rozpoczeciu infuzji mozna ponownie potwierdzi¢ model i wielkos¢ strzykawki w sposéb opisany ponize;j.
\w

Jesli strzykawki nie sg rozpoznawane lub ich wielkos¢ jest odczytywana nieprawidtowo podczas ktéregokolwiek etapu programowania
lub infuzji, prosimy wycofa¢ pompe z eksploatacji w celu jej naprawy przez przeszkolonego technika urzadzen biomedycznych.
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1) Po zaprogramowaniu i przygotowaniu infuzji
na ekranie pojawia sie polecenie rozpoczecia
infuzji.
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e |E€%\\ 2) Aby rozpocza¢ infuzje, nalezy wcisnaé przycisk
4 ,Start”.

N

\

3) Przez bardzo krotki okres czasu model i wielkosé
strzykawki sg pokazane w lewym gérnym rogu ekranu;
nastepnie ekran powraca do domyslnego trybu
wyswietlania informacji o podawanym leku. Wiadomos¢ o
modelu i wielkosci strzykawki nalezy wykorzystaé do
ponownego sprawdzenia tych aspektow.
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4) Jesli uzytkownik nie zdazy przeczytac tych informacji
na ekranie, moze wcisng¢ przycisk ,Back” (= cofnij) na
pompie, dzieki czemu zostang one ponownie krétko
wyswietlone w lewym gérnym rogu ekranu bez
przerywania infuzji. Nastepnie ekran powraca do
standardowego wygladu podczas dziatania pompy.

J

*Petne instrukcje, wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia i Srodki ostroznosci sg
przedstawione w instrukcji uzytkownika pompy.

smiths medical

Tytut: Dodatkowa weryfikacja strzykawki Smiths Medical Medfusion® 3500 & 4000
Wersja z dnia: 22.12.2017
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Kod identyfikacyjny odbiorcy:

ZAtACZNIK 1

PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA URZADZENIA
MEDYCZNEGO

Pompy strzykawkowe Medfusion® Syringe Pump serii 3500 i 4000

Zwracamy sie do Panstwa z prosbg o pomoc w dokonaniu zawiadomienia o wycofaniu produktu. Aby proces
przebiegt sprawnie i w wygodny dla Panstwa sposdb, prosimy o wypetnienie i odestanie niniejszego formularza e-
mailem na adres: SmithsMedical7612b@stericycle.com w ciggu 10 dni kalendarzowych od otrzymania niniejszego
pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa urzagdzenia medycznego. Bedzie to rownoznaczne z
potwierdzeniem, ze otrzymali Panstwo i zrozumieli tres¢ tego zawiadomienia, dzieki czemu bedziemy mie¢
pewnos¢, ze dotarliSmy do wszystkich klientéw, ktérych moze dotyczy¢ to zawiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa. Prosimy o zwrot formularza potwierdzenia, nawet jesli nie posiadajg Panstwo zadnych
urzadzen, ktérych dotyczy to zawiadomienie.

Imie i nazwisko/nazwa klienta
Adres
Miejscowos¢, kod pocztowy, kraj

Oswiadczam, ze zapoznatem(-am) sie z zatgczonym zawiadomieniem dotyczacym bezpieczenstwa i
rozumiem jego tresc.

Imie, nazwisko i stanowisko (prosimy wpisac

pismem drukowanym) Podpis Data

Adres e-mail Numer telefonu
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