Prezes
URZEDU REJESTRACJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Warszawa, 2007 -03- 19
nr D/WM/NR/06/2007

Andrzej Kwapisz

»KWAPISZ - POMPY INFUZYJNE”
zam. ul. Arbuzowa 10 m. 1

02-747 Warszawa

miejsce wykonywania dzialalnoSci

ul. Jana Kazimierza 35/37

01-248 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 5a ust. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379 ze
zm.) i art. 74 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Nr 93, poz. 896 ze zm.) w zw. z art. 1 ust. 2 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych

wycofuje si¢ z obrotu i z uzywania nast¢gpujace strzykawkowe pompy infuzyjne
produkcji Andrzej Kwapisz , KWAPISZ - POMPY INFUZYJNE”:
model 1088,
DUET,
DUET M,
DUET STANDARD 50,

oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98 poz. 1071 ze zm.)

nadaje si¢ decyzji rygor natychmiastowej wykonalnoS$ci

UZASADNIENIE

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych otrzymatl informacje o trzech incydentach medycznych ze strzykawkowymi
pompami infuzyjnymi DUET 20/50, o numerach fabrycznych /datach produkcji/: 10429
/01.03.1996/, 10445 /14.03.1996/ i 10555 /19.04.1996/, produkcji Andrzej Kwapisz
-KWAPISZ - POMPY INFUZYJNE”, ul. Jana Kazimierza 35/37, 01-248 Warszawa, ktore
miaty miejsce w Wojewodzkim Szpitalu Specjalistycznym im. Ludwika Rydygiera, 31-826
Krakow, OS$. Ztotej Jesieni 1. Zgloszone incydenty polegaty na tym, ze pompy podawaty



produkty lecznicze z szybko$cia infuzji znacznie wyzsza od zaprogramowanej 1 nie
alarmowaty o niewtasciwej pracy.

Na podstawie informacji uzyskanej od wytworcy (m.in. w pisSmie z dnia 04.01.2007 r.) a
takze na podstawie dokumentacji rejestracyjnej stwierdzono, ze pompy DUET 20/50, ktore
byly przyczyna ww. incydentéw, nie maja zabezpieczen przeciwzaktoceniowych i/lub
zabezpieczen przed nadmierng infuzja. Zgodnie z uchwata Komisji do Spraw Wyrobow
Medycznych pompy infuzyjne DUET 20/50 bez zabezpieczen przeciwzaktoceniowych i/lub
zabezpieczen przed nadmierng infuzja moga stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia lub zycia
pacjentow i powinno by¢ wstrzymane ich uzytkowanie.

W dniu 13.02.2007 r. Urzad Rejestracji otrzymat sprawozdania z wykonanych w Polskim
Centrum Badan i1 Certyfikacji badan strzykawkowych pomp infuzyjnych DUET 20/50
produkcji ,,KWAPISZ - POMPY INFUZYJINE”, o numerach fabrycznych 10356, 10555,
10445 1 10429. Wyniki badan, zawarte w sprawozdaniach nr BE/73/2007, BE/77/2007,
BE/79/2007, BE/80/2007 1 BE/81/2007, potwierdzaja, ze pompy nie speiniaja wymagan w
zakresie odpornosci na wyltadowania elektrostatyczne, odpornosci na serie szybkich
elektrycznych stanbw  przejsciowych oraz natgzenia emitowanego pola
elektromagnetycznego.  Niespelnienie ~wymagan w  zakresie emitowanego pola
elektromagnetycznego nie wptywa na dziatanie samej pompy a przekroczenie dopuszczalnej
wartosci emitowanego pola jest bardzo nieznaczne. W czasie trwania narazen na
wytadowania elektrostatyczne 1 w czasie trwania narazen na serie szybkich elektrycznych
standbw przejsciowych wystepuje zatrzymanie infuzji bez odpowiedniego sygnatu
alarmowego. Po ustaniu narazen pompa nie wraca do nastawionego trybu pracy. W czasie
narazen pompa nie przeszta w stan nadmiernej infuzji. Nie znaczy to, ze pompa nie moze
przej$¢ w taki stan, poniewaz zle zabezpieczona przed zakldceniami pompa pod ich wptywem
reaguje w sposob nieprzewidywalny (patrz norma EN 60601-2-24:1998).

Pismem z dnia 13.03.2007 r. Prezes Urzgdu zostal poinformowany przez wytworcg, ze
wszystkie pompy wskazane w niniejszej decyzji nie maja zabezpieczen przed zakldceniami
elektromagnetycznymi i ochrony przed nadmierna infuzja. Mimo roznic konstrukcyjnych
pompy bez zabezpieczen przeciwzakldoceniowych nie spelniaja wymagan w zakresie
odpornos$ci na zaktocenia elektromagnetyczne i po prawidlowym zainstalowaniu, podczas
prawidlowej obstugi i zgodnego z przeznaczeniem uzywania moga przy narazeniach na takie
zakltocenia stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia lub Zycia pacjentow, podobnie jak pompy DUET
20/50, ktore byty przyczyna trzech incydentow medycznych. Tym bardziej, ze przy przejsciu
pompy w stan nadmiernej infuzji pod wptywem narazen na zakldcenia elektromagnetyczne
brak jest ochrony przed nadmierna infuzja. Z pisma wynika rowniez, ze w pompach
wskazanych w niniejszej decyzji nie jest mozliwe zamontowanie zabezpieczen przed
zaktoceniami elektromagnetycznymi.

Wytworca pismem z dnia 14.03.2007 r. poinformowal Prezesa Urzgdu, ze produkcji pomp
model 1088 zaprzestano 10.02.1992 r., DUET — 26.02.1992 r., DUET M — 30.01.1994 r., a
DUET STANDARD 50 — 08.11.1995 r. W instrukcji obstugi strzykawkowych pomp
infuzyjnych DUET 20/50, przekazanej z dokumentacja rejestracyjna w dniu 21.02.2005 r.,
wytworca informuje, ze ,,przewidziany czas poprawnego i bezpiecznego dziatania pompy
infuzyjnej wynosi 10 lat”. Identyczna informacja znajduje si¢ w instrukcji obstugi pomp
MONO 20/50, w ktorej zamieszczono deklaracj¢ zgodnosci wystawiona dnia 10.01.2005 r.
Dlatego tez dzialanie pomp wskazanych w niniejszej decyzji, ktore maja podobna konstrukcje
1 sa eksploatowane znacznie dluzej niz 10 lat, moze nie by¢ poprawne i bezpieczne i po
prawidlowym zainstalowaniu, podczas prawidtowej obstugi i zgodnego z przeznaczeniem
uzywania moga one stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia lub zycia pacjentow. Tym bardziej, ze z



Raportow Ostatecznych dotyczacych pomp DUET 20/50 wynika, ze uzywane w polskich
szpitalach pompy infuzyjne produkcji Andrzej Kwapisz ,KWAPISZ - POMPY
INFUZYJNE” moga by¢ w bardzo ztym stanie technicznym 1 odnosi si¢ to do wszystkich
typoOw pomp. Z raportow tych wynika, ze pompy te uzytkowane moga by¢ bez waznego
przegladu technicznego lub przeglady takie sa wykonywane przez jednostki inne niz
autoryzowany serwis wytworcy, pompy moga mie¢ widoczne uszkodzenia mechaniczne,
niesprawny akumulator wewngtrzny itp., a z instrukcji ich obstugi nie wynika, ze uzytkownik
jest zobowiazany wykonywac¢ przeglady techniczne nie rzadziej niz co 12 miesigcy, o czym
wytworca informuje w ww. instrukcjach obstugi strzykawkowych pomp infuzyjnych DUET
20/50 1 MONO 20/50.

Ze wzgledu na ochrong zdrowia i zycia ludzkiego, zgodnie z art. 108 § 1 Kodeksu
postgpowania administracyjnego, decyzji niniejszej nadano rygor natychmiastowej
wykonalnosci.

Majac powyzsze na wzgledzie orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 2 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r., Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo wniesienia
odwotania do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

PREZES
URZEDU REJESTRACII PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Otrzymuja:

1. Andrzej Kwapisz, ,,KWAPISZ - POMPY INFUZYJNE”, zam. ul. Arbuzowa 10 m. 1,
02-747 Warszawa

2. Andrzej Kwapisz, ,,KWAPISZ - POMPY INFUZYJNE”, ul. Jana Kazimierza 35/37,
01-248 Warszawa

Minister Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

4. Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, Pl. Powstancow Warszawy 1,
00-950 Warszawa

5. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, ul. Dhuga 38/40, 00-238 Warszawa



