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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
DOTYCZACA CALEJ RODZINY POMP INFUZYJNYCH
HOSPIRA PLUM™ A+
Btad E321- akumulator nie taduje sie do konca

Rodzina pomp infuzyjnych Plum A+

11005 Hiperbaryczna pompa infuzyjna Plum A+

11971 + 12391 Jednokanalowa pompa infuzyjna Plum A+

12348 + 12618 Pompa infuzyjna Plum A+3

20678 Pompa infuzyjna Plum A+3 z oprogramowaniem MedNet™
firmy Hospira

20792 Pompa infuzyjna Plum A+ z oprogramowaniem MedNet™
firmy Hospira

Q.FA.EMEA.2013.005

19 lutego 2013 r.

Do wiadomosci pracownikow stuzby zdrowia i klientéw firmy Hospira

Firma Hospira, Inc. informuje drogg niniejszej Notatki Bezpieczenstwa, ze zachodzi mozliwosc
przerwania ciggtosci leczenia w przypadku wystapienia btedu E321 podczas stosowania pompy
infuzyjnej Plum A+/A+3. Btad E321 wystepuje, gdy pompa Plum A+/A+3 dziata przy zasilaniu pradem
zmiennym (AC), a oprogramowanie wykrywa, ze akumulator nie moze by¢ w peini natadowany w ciggu
o$miu godzin. Zrédtowa przyczyna problemu jest obnizona sprawno$¢ akumulatora, ktérego zdolno$é
do kumulowania tadunku nie pozwala juz na optymalne natadowanie. Wystgpienie kodu btedu jest
sygnalizowane zaréwno przez alarm dzwiekowy, jak i komunikat btedu pojawiajgcy sie na wyswietlaczu

pompy infuzyjne;.

W przypadku gdy btad E321 wystgpi w trakcie infuzji, pompa przerwie podawanie, czego wynikiem
moze by¢ opdznienie lub przerwanie ciggtosci leczenia. Powaga problemu, jakim jest opdznienie lub
przerwanie ciagtosci leczenia zalezy od stanu (zasadniczej choroby) pacjenta oraz zaleconego
leczenia. Najpowazniejszym skutkiem opodznienia lub przerwania ciggtosci leczenia moze byé¢
istotna szkoda dla zdrowia lub zgon pacjenta. W przypadku terapii o krytycznym znaczeniu
lekarz powinien ocenié¢ ryzyko w stosunku do korzysci wynikajacych ze stosowania urzadzenia.
Klienci powinny wzigé pod uwage stosowanie innej pompy, szczegdlnie w przypadkach gdy
opoéznienie lub przerwanie ciggtosci leczenia moze prowadzié¢ do istotnej szkody dla zdrowia
lub zgonu pacjenta.

W przypadku wystapienia btedu E321 nalezy wytaczy¢ i ponownie wigczy¢ zasilanie, aby usunaé
komunikat btedu z urzadzenia lub kanatu (w przypadku pompy Plum A+3), oraz wytgczyé pompe z
uzycia. Odtgczong pompe tadowaé przez osiem godzin, podigczajac jg do zrédia zasilania AC i
ustawiajac jg w trybie gotowosci (standby) zgodnie z instrukcjg uzytkowania pompy Plum A+3 (System
Operating Manual). Jezeli po zakonczeniu petnego cyklu fadowania nie pojawi sie komunikat o btedzie
E321, pompa moze powroci¢ do eksploatacii. Jezeli btad E321 pojawi sie ponownie po zakohnczeniu
cyklu tadowania, akumulator nalezy wymieni¢ zgodnie z instrukcjg obstugi technicznej pompy Plum
A+3 (Technical Service Manual), a nastepnie wtagczy¢ pompe ponownie do eksploatacji. Uwaga: w
pompach Plum A+3 komunikaty alarmowe o btedzie E321 w jednym z kanatdw nie zaktdcajg dziatania
pozostatych kanatéw.
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Nie jest konieczny zwrot pomp infuzyjnych A+/A+3 do dystrybutora. W IIl kwartale 2013 roku
firma Hospira wprowadzi do urzadzen nowy akumulator o tej samej konfiguraciji, ale ze zredukowanym
potencjalnym ryzykiem przerwania ciggtosci leczenia w zwigzku z btedami E321. Przewiduje sie, ze
nowy akumulator zredukuje, ale nie wyeliminuje catkowicie wystepowania btedu E321 i alarmu ,Uwaga:
wymieni¢ akumulator”. Komunikat ,Uwaga: wymieni¢ akumulator” jest ostrzezeniem alarmowym, ktére
nie przerywa leczenia, natomiast informuje pracownika stuzby zdrowia o koniecznosci wymiany
akumulatora, poniewaz jego pojemno$¢ moze nie spetnia¢ juz wymogow specyfikacji produktow
A+/A+3.

W przypadku powaznego zaktécenia zdolnosci ochrony zdrowia w danej placéwce z uwagi na opisany
problem, firma Hospira wypozyczy urzadzenia zastepcze.

Prosimy o wypetnienie zatagczonego formularza odpowiedzi, podajac liczbe wadliwych pomp
Plum A+ w danej instytucji, oraz wystaé 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 wyrobéw najwyzszej jakosci. Doceniamy zrozumienie naszych klientéw i wyrazamy
ubolewanie z powodu niedogodnosci, jakich przyczyng mogta by¢ zaistniata sytuacja.

Niniejszg notatke bezpieczenstwa nalezy przesta¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktore
powinny zosta¢ poinformowane oraz do wszystkich instytucji, do ktérych przekazano potencjalnie
wadliwe urzadzenia.

Prosimy mieé na uwadze niniejsza notatke do czasu otrzymania powiadomienia od firmy
Hospira o zakonczeniu dzialan korygujacych.

Wszelkie pytania prosimy kierowac¢ do lokalnego przedstawiciela firmy Hospira:

Dzial bezpieczenstwa Tel. +44 1926 834 400 Zgtaszanie zdarzen
produktéw Hospira dla e-mail: niepozadanych i
obszaru EMEA devicecomplaintsemea@hospira.com reklamacje wyrobdéw
Dziat jakosci firmy Tel. +31 36 5274 720 Dodatkowe informacije i
Hospira dla obszaru Fax +31 36 5274 701 pomoc techniczna
EMEA e-mail:

devicesfieldactions@hospira.com

Kontakt lokalny Promed S.A. Dodatkowe informacije i
e-mail: Promed@promed.com.pl pomoc techniczna
Tel. 22 2222658

O niniejszej notatce bezpieczenstwa powiadomiono wiasciwe organy we wszystkich krajach, ktérych
dotyczg omdwione powyzej dziatania.

Z powazaniem

Wilson Kennedy
EMEA Devices Quality Manager
(kierownik ds. jakosci wyrobéw medycznych na obszarze EMEA)

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

Firma zarejestrowana w Anglii pod humerem 1923357
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FORMULARZ ODPOWIEDZI NA NOTATKE

BEZPIECZENSTWA
Btad E321- akumulator nie taduje sie do konca

Rodzina pomp infuzyjnych Plum A+

11005, 11971, 12348, 12391, 12618, 20678, 20792.

Q.FA.EMEA.2013.005

Czes¢ A
Dane szpitala / placowki
Wypetniony formularz prosimy wysta¢ faksem do firmy Hospira pod numer [lokalny numer faksul].

Czesé B
Zapoznatem(-am) sie z trescig niniejszej notatki bezpieczenstwa i przekazatem(-am) jg
wszystkim pracownikom/oddziatom stosujgcym ten produkt. Potwierdzam, Zze sprawdzono
ewidencje posiadanych zasobdw i ze wymienionych wyrobdw medycznych nie ma na stanie.

LUB

Czes¢ C
Zapoznatem(-am) sie z trescig niniejszej notatki bezpieczenstwa i przekazatem(-am) jg
wszystkim pracownikom/oddziatom stosujacym ten produkt..

LUB

Cze$é D

Prosimy podac liczbe urzadzen infuzyjnych znajdujgcych w danej placéwce.

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

Firma zarejestrowana w Anglii pod nhumerem 1923357
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