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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA (FSN)
CALEJ RODZINY POMP INFUZYJNYCH PLUM™ A+
FIRMY HOSPIRA
Zmiana ustawien regulatora gto$snosci

Rodzina pomp infuzyjnych Plum A+

11005 — Plum A+ Hiperbaryczny system infuzyjny,

11971 + 12391 — Plum A+ system infuzyjny.

20792 — Pompa infuzyjna Plum A+ z oprogramowaniem Hospira
MedNet™,

Q.FA.EMEA.2012.014

29 pazdziernika 2012 .

Szanowni Panstwo — Pracownicy opieki zdrowotnej i Klienci firmy Hospira,

Hospira. Inc. za pomocg ninigjszego Zawiadomienia bezpieczedistwa informuje, ze regulator glosnosci
w niektorych pompach infuzyjnych Plum A+ (zZnajdujacy sie z tylu obudowy) moze nie dzialaé zgodnie z
opisem zawartym w Instrukcji obslugi systemu; kierunki regulacji ,gloéno” i ,cicho” mogg znajdowaé sie w
odwrotnym polozeniu. Instrukcja nakazuje przekrecenie regulatora zgodnie zruchem wskazowek
zegara w celu zmniejszenia glosnosci. Niemniej jednak w przypadku niektdrych urzgdzen glosnosé
alarmu zwieksza sfe przy przekrecaniu zgodnie z ruchem wskazéwek zegara,

Podczas przekrecania przez uzytkownika regulatora glosnosci w kierunku opisanym w instrukcji
obslugi , slyszalny dzwiek moze byé odwrotny od jego pozadanego poziomu. Urzadzenie wydaje
dzwigk o0 mocy przynajmniej 50 dBA na najnizszym poziomie, jednak nieumysine ustawienie cichszego
alarmu, przy zamiarze wyboru glosniejszego, moze sprawié, ze alarm dzwigkowy bedzie trudno
slyszalny. Wowczas uzytkownik moZze nie zostaé powiadomiony o sytuacji wystgpienia stanu
alarmowego, a leczenie moze zostac przerwane,

W celu okreélenia kierunku przekrecania regulatora, aby zmieni¢ i potwierdzié poziom glo$nosci, nalezy
postepowad zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

Przed rozpoczeciem leczenia

W celu potwierdzenia, Zze glodnosé alarmu dzwigkowego jest akceptowalna dla otoczenia, w ktérym
bedzie uzywana pompa, przed podlaczeniem je] do pacjenta nalezy wykona¢ czynnosci podane
ponizej;

Wigczy¢ pompe z zainstalowana kaseta.

Kontrolowaé wyswietlacz do momentu pojawienia sie komunikatu ,,Trwa TEST zestawu".
Otworzy¢ drzwiczki kasety w trakcie testu zestawu. Uruchomi sig alarm pompy.

Nastawié glosno&¢ do pozgdanego poziomu, przekrecajac regulator glosnosci (znajdujacy sie
ztylu obudowy) do uzyskania akceptowalnej mocy dzwigku, nastepnie zamkngé drzwiczki
kasety.

PN

Podczas leczenia
Glosnos¢ alarmu mozna nastawiaé podczas kazdego stanu alarmowego poprzez przekrecanie regulatora
do uzyskania pozadanego poziomu.
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Instrukcja obstugi systemu zostanie zaktualizowana w celu objasnienia sposobu ustawiania glosnosci.
Hospira wyda zakiualizowane instrukcje, gdy tylko beda dostgpne. Ponadio Hospira stworzy
oznakowanie kierunku glosnosci jako dodatkowe udogodnienie. Po opracowaniu i akceptacji
oznakowania Hospira skontaktuje sie ze wszystkimi klientami.

Firma Hospira stara sie zapewni¢ jak najwyzszy poziom éwiadczonych usiug, jakosci produktéw oraz
rzetelnosci. Doceniamy Panistwa zrozumienie i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, na jakie
mogla Panstwa narazi¢ zaistniala sytuacja.

Prosimy o uzupetnienie zalaczonego formularza odpowiedzi w celu potwierdzenia otrzymania
hiniejszego powiadomienia (FSN) oraz przestania go faksem na numer ktory podano na formutarzu.
Prosimy o podanie w formularzu potrzebnej liczby instrukcji obstugi pompy, abysmy moghi wystac
odpowiednig ilo$é egzemplarzy.

Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa wszystkim
pracownikom Paristwa placowki, ktérzy powinni zostaé o nim powiadomieni, a takze wszelkim innym
organizacjom, do ktérych mogly trafic produkiy z tg wadg,

Prosimy mieé na wzgledzie niniejsze zawiadomienie do czasu poinformowania o uzupetnieniu
przez firmg Hospira.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan prosimy o kontakt z miejscowym biurem firmy Hospira:

Dzial bezpieczeristwa Tel.: +44 1926 834 400 Zglaszanie zdarzen
produktéw Hospira dla E-mail: niepozadanych lub
obszaru EMEA devicecomplaintsemea@hospira.com reklamacji produktow

Dzial jakos$ci firmy Tel.: #3136 5274 720 Dodatkowe informacje oraz
Hospira dla obszaru Faks: +31 36 5274 701 pomoc techniczna

EMEA E-mail: devicesfieldactions@hospira.com

Kontakty na poziomie Tel. : 22 83919 44
fokalnym: Faks: 22 839 81 85
serwis@promed.com.p!
PROMED S.A.

O niniejszym zawiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa poinformowano wiasciwe organy we
wszystkich krajach, ktorych dotyczg oméwione powyzej dzialania.

Z powazaniem,
! }{ z;lm}& 'ZX?’}’:"{’@

¥ Wilson Kennedy
Kierownik ds. Jako$ci Urzadzen EMEA
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FORMULARZ ODPOWIEDZI NA PILNE
ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Rodzina pomp infuzyjnych Plum A+

11005, 11971, 12391, 20792.

Punkt A

Dane szpitala/placowki
Prosze wpisa¢ ponizej wymagane informacje i odestaé wypethiony formularz faksem do firmy Hospira
na nr {miejscowy numer faksu).

1 November 2012

Punkt B

Zapoznatem(am)} sie i zrozumiatem{am) tresé ninigjszego zawiadomienia, przekazalem{am) je calemu
personelowi / wszystkim oddzialom uzywajgcym tego produkiu i potwierdzam, ze sprawdzenie stanu
magazynowego wykazalo, ze nie mamy na stanie zadnych produktéw wymienionych w zawiadomieniu.

LUB

Punkt C

Zapoznalem{am) sig i Zrozumiatem(am) tres¢ niniejszego zawiadomienia i przekazatem{am) je calemu
personelowi / wszystkim oddzialom uzywajacym tego produkiu.

Punkt D

Prosze podac liczbe Instrukcji obstugi systemu znajdujgcych sie w miejscu Paristwa pracy.
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