PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU
ODNOSZACY SIE DO CALEJ RODZINY POMP INFUZYJNYCH
PLUM XL™

Produkt Model numer
Pompa infuzyjna Plum XLM 11846

31.March.2011
Drodzy pracownicy stuzby zdrowia i szanowni klienci firmy Hospira,

Firma Hospira Inc. otrzymala od uzytkownikéw pomp infuzyjnych Plum XL, XLM
oraz XLD™ w Stanach Zjednoczonych raporty dotyczace awarii alarmu
dzwickowego. W przypadku awarii alarmu dZwigkowego oraz przeoczenia przez
uzytkownika alarmu wizualnego zmiana stanu pompy, na przyklad obecnosé
powietrza w drenie albo zatkanie si¢ drenu, moze pozosta¢ niezauwazona. To z kolei
moze spowodowaé opéznienie leczenia badZ jego przerwanie, ktére moze stac sig
przyczyng powaznego uszczerbku na zdrowiu i/lub zgonu pacjenta.

7 badan przeprowadzonych przez firme¢ Hospira wynika, ze gléwna przyczyna awarii
jest niewlasciwa technika czyszczenia urzadzenia. W jej wyniku zbieranie si¢
$rodk6w czyszczacych lub innych plynéw uzywanych podczas ogdlnego czyszczenia
zewngtrznej obudowy pompy moze powodowal zwarcie elektryczne pomigdzy
wtykami wskutek zanieczyszczenia powierzchni przetwornika piezoelektrycznego
(,,brzgczyka™).

Aby uniknaé awarii alarmu z powodu zbierania si¢ plynu na powierzchni brzgezyka
podczas og6lnego czyszczenia urzadzenia, nalezy koniecznie przestrzega¢ — oprocz
instrukcji zawartych w Podr¢eczniku obstugi systemu — ponizszych zalecen
dotyczacych czyszczenia zewngtrznej obudowy pompy:

- Nie zanurzaj pompy cieczach.

- Nie rozpylaj roztworéw czyszczacych w kierunku jakichkolwiek otworow
pompy, zwlaszcza na dolnej powierzchni urzadzenia.

- Czy$¢ dostgpne z zewnatrz powierzchnie systemu infuzyjnego migkka,
niepozostawiajaca widkien tkaning zwilzona plynem czyszczacym lub domowym
wybielaczem (nie dodawaj wigcej niz jednej czgéci wybielacza do dziesigciu
czgsei wody).

- Zmyj resztki mydia czystq woda. Nie uzywaj rozpuszczalnikow oddziatujacych
szkodliwie na plastik, takich jak alkohol izopropylowy lub aceton. Nie uzywaj
Sciernych srodkéw czyszczacych.



Jesli w dowolnym momencie okaze sig, ze alarm dzwigkowy w danym urzadzeniu
nie dziala, nalezy przerwaé uzytkowanie pompy infuzyjnej i skontaktowaé si¢ z
przedstawicielem firmy PROMED S.A..

Zalaczony Formularz odpowiedzi nalezy wypelni¢ i odesta¢ faksem pod numer
podany na formularzu.

Firma Hospira dba o jak najwyzszy poziom $wiadczonych ustug, jakosci produktow
oraz rzetelnosci. Doceniamy Panstwa wyrozumiato$¢ i wyrazamy ubolewanie z
powodu wszelkich niedogodnosci, na jakie mogla Paristwa narazié zaistniala sytuacja.

Prosimy o przekazanie niniejszego Komunikatu dotyczacego bezpieczefistwa
stosowania produktu wszystkim pracownikom Pafistwa placéwki, kt6érzy powinni
zosta¢ o nim powiadomieni, a takze wszelkim innym organizacjom, do ktérych trafily
produkty z mozliwymi usterkami. W razie jakichkolwiek pytad prosimy o
kontaktowanie si¢ z miejscowym przedstawicielem firmy Hospira:
Kontakt z firmg PROMED S.A.

e Biuro Promed S.A. promed@promed.com.pl
Tel. (+48) 22 2222 611
Fax. (+48) 22 2222 699

e Product Manager Janusz Mazewski janusz.mazewski@promed.com.pl
Mob.(+48) 601 36 27 66
Tel. (+48) 22 2222 623

e Serwis PROMED S.A.
Tel. .(+48) 22 839 19 44
Fax. (+48) 22 839 81 85

O niniejszym Komunikacie dotyczacym bezpieczefistwa stosowania produktu
poinformowano wlasciwe organy we wszystkich krajach, ktérych dotycza omowione
powyzej dzialania.

Z powazaniem,

Ul o

Mike Murphy
Regionalny dyrektor ds. kontroli jakosci na terenie krajow Europy, Bliskiego
Wschodu i Afryki




Formularz odpowiedzi na pilny Komunikat dotyczgcy
bezpieczenstwa stosowania produktu

Rodzina pomp infuzyjnych Plum XL™

Produkt Numer w wykazie
Pompa infuzyjna Plum XLM 11846

Ponizej nalezy wpisa¢ odpowiednie informacje i odesltaé¢ faksem wypelniony
formularz do firmy Hospira pod numer [22 2222699].

Przeczytalem(am) i zrozumiatem(am) niniejszy Komunikat dotyczgcy
bezpieczenstwa stosowania produktu oraz rozestalem(am) go do wszystkich
czlonkéw personelu/placéwek uzywajacych danego produktu.

Nazwa szpitala/dystrybutora

Adres

Numer telefonu

Osoba wypelniajaca formularz: imi¢ i nazwisko drukowanymi
literami/podpis/stanowisko/data



