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Do wiadomos$ci pracownikow stuzby zdrowia i klientéw firmy Hospira:

W ciggu ubieglych miesiecy firma Hospira przeprowadzita catosciowg oceng platformy pomp infuzyjnych Plum
A+/A+3. Niniejsza notatka zawiera podsumowanie dziesigciu (10) notatek bezpieczeristwa (FSN) dotyczacych
platformy pomp infuzyjnych Plum A+/A+3 wydanych w okresie od pazdziernika 2011 r. (patrz tabela ponizej).
Celem obecnej notatki jest pomoc uzytkownikom w rozwigzaniu wszystkich zidentyfikowanych probleméw oraz
zapewnienie bezpiecznego i sprawnego uzytkowania pompy infuzyjne;.

Firma Hospira wstrzymata wysylke wszystkich nowych pomp Plum A+ do regionu wstgpnie na okres
dziewigédziesieciu dni (90) od dnia 28 lutego 2013 r. Dziatanie to podjeto z uwagi na liczbg aktualnych notatek
FSN oraz czasowe zawieszenie Certyfikatu CE dla pomp infuzyjnych, ktére nastapito w ostatnim czasie.
Podkreslamy, ze fakt ten nie stanowi ograniczeri dla importu materiatéw eksploatacyjnych ani innych
czesci zapasowych czy akcesoriéw do pomp infuzyjnych, niezbednych do zapewnienia naszym klientom
ciagtosci uzytkowania, naprawy i konserwacji.

W przypadku pomp bedacych obecnie w uzyciu jest bardzo wazne, aby uzytkownicy wzigli pod uwage informacje
dotyczace ryzyka oraz podjeli wszelkie dzialania zalecane w kazdej z wydanych ostatnio przez firme notatek
bezpieczeristwa. Dla utatwienia podajemy w tabeli ponizej skrocony opis kazdego problemu, opis dziatania, ktore
zalecamy jako $rodek dorazny, oraz plan dziatania firmy w odniesieniu do poszczegolnych probleméw. To
tabelaryczne podsumowanie nie zastgpuje szczegoétowych informacji podanych w pilnych notatkach
bezpieczenstwa (UFSN), ktére uzytkownicy otrzymali w czasie wystapienia danego zdarzenia, a zatem w
przypadku kazdego z probleméw wyszczegélnionych ponizej nalezy odnies¢ sig do wilasciwej pilnej
notatki bezpieczenstwa. Zapewniamy naszych klientéw, ze firma ma w planach wycofanie wszystkich pozycji w
skali $wiatowej do potowy roku 2015 i ze bedziemy $cisle wspoipracowaé w kwestii wdrazania wszelkich
niezbednych dziatan korygujacych. Naszym celem jest naprawa urzadzenia w ramach jednej wizyty serwisowej,
aby zredukowa¢ do minimum potencjalne zaktécenia w opiece nad pacjentem.

W przypadku terapii o krytycznym znaczeniu lekarz powinien oceni¢ ryzyko w stosunku do korzysci wynikajacych
ze stosowania urzadzenia. Klienci powinni wzig¢ pod uwage stosowanie innej pompy, szczegdlnie w przypadkach
gdy opdznienie lub przerwanie ciaglosci leczenia moze prowadzi¢ do istotnej szkody dla zdrowia lub zgonu
pacjenta.
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Chociaz procedura oceny calosciowej zostata juz zakoriczona, firma Hospira w dalszym ciggu pozostaje

niezmiennie zaangazowana W udoskonalanie swoich produktow i

zapewnianie pacjentom pelnego

bezpieczenstwa. Bedziemy w dalszym ciggu monitorowa¢ dane dotyczace jakosci oraz rozwigzywac problemy,
ktére moga pojawi¢ sie w przysztosci i wplywac na jako$¢ naszych wyrobéw. Ten nieustajacy proces ilustruje
zaangazowanie firmy Hospira w jako$¢ platformy pomp infuzyjnych Plum.

Notatka dotyczaca
bezpieczenstwa wyrobu

Dziatanie korygujace

Uwaga: tabelaryczne podsumowanie podane jest wytqcznie dla utatwienia i nie zastepuje
szczeg6towych informacji podanych w pilnych notatkach bezpieczeristwa (UFSN).

Akumulator nie faduje sie do konca

(Nr Hospira: EMEA.2013.005)

e Blad E321 wystepuje, gdy pompa
dziata przy zasilaniu prgdem zmiennym
(AC), a oprogramowanie wykrywa, ze
akumulator nie moze by¢é w pehi
natadowany w ciggu o$miu (8) godzin.

Pod koniec Il kwartatu 2013 firma Hospira udostepni swoim klientom
nowy akumulator o udoskonalonych parametrach dziatania. Przewiduje
sie, ze nowy akumulator zredukuje, ale nie wyeliminuje catkowicie
wystepowania btedu E321 i alarmu ,,Uwaga: wymieni¢ akumulator”.

Do czasu otrzymania nowych akumulatoréw nalezy w przypadku
wystapienia btedu E321 postepowac zgodnie z instrukcja dotyczaca cyklu
roztadowania i natadowania podang w odnosnej notatce bezpieczeristwa
wyrobu.

Dryf kalibracji czujnika ciSnienia w

dystalnej okluzji (Nr Hospira:
EMEA.2013.003)
e W przypadku wystgpienia dryfu

kalibracji czujnika ci$nienia dystalnego,
pompa moze nie wykry¢é wzrostu
cisnienia i nie zasygnalizuje
przekroczenia progéw okluz;ji.

Dziatanie korygujace w przypadku tego problemu polega na ponownej
kalibracji czujnika w ramach dziatan naprawczych w odniesieniu do
zespotu piezoelektrycznego, prowadzonych od pazdziernika 2011 r. i
ktdrych zakoriczenie przewiduje sie na marzec 2013 r.

Ostona hydroizolacyjna -
przedostawanie _sie  plynu _do
whnetrza (Nr Hospira:
EMEA.2013.002)

e Ostona moze niedostatecznie chroni¢
przed przedostawaniem sie ptynu do
wnetrza urzgdzenia.

Firma Hospira dokonuje przegladu, konserwacji i w razie potrzeby
wymiany ostony chronigcej przed przedostawaniem sie ptynu w ramach
aktualnie prowadzonych dziatari naprawczych w odniesieniu do zespotu
piezoelektrycznego. Po naprawieniu zespotu piezoelektrycznego w
urzadzeniach uzytkowanych przez naszych klientéw nie beda potrzebne
dalsze dziatania korygujace. Dziatania naprawcze w odniesieniu do
zespotu piezoelektrycznego prowadzone sg od pazdziernika 2011r., a
zakonczenie dziatan planuje sie na marzec 2013 r..

Urzadzenie nalezy czy$ci¢ zgodnie z instrukcja obstugi (System Operations
Manual), zwracajac uwage, aby nie zalewa¢ ptynem czyszczacym
czujnikéw wykrywajacych powietrze w liniach infuzyjnych, nie dopuszczaé
do przedostania sie ptynu do wnetrza urzadzenia podczas czyszczenia
czujnikéw powietrza, ani nie rozpylaé ptynéw w kierunku otwordw
urzadzenia, z ktdrych nie da sie ptynu usunadé.
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Membrana ostony hydroizolacyjnej

(Nr Hospira: EMEA.2013.001)

e Parametry membrany ostony
hydroizolacyjnej moga by¢ poza
specyfikacjg, czego wynikiem moze
by¢ nierozpoznawanie kasety przez
urzadzenie.

Urzadzenia wystane lub serwisowane po 25 wrzesnia 2012 r. s3
wyposazone w membrany, ktérych parametry sg zgodne ze specyfikacja, a
zatem niniejszy problem ich nie dotyczy.

W 1l kwartale 2013 roku firma Hospira wdrozy proces identyfikowania i w
razie potrzeby wymiany oston hydroizolacyjnych w regionie, w ktérym
znalazty sie membrany o parametrach poza specyfikacja.

Uszkodzenie bolca czujnika

ciSnienia_w _dystalnej okluzji (Nr

Hospira: EMEA.2013.004)

e Bolec czujnika ci$nienia dystalnego
(okluzji) jest potencjalnie podatny na
uszkodzenia.

Firma Hospira prosi uzytkownika o bezzwtoczng wzrokowa kontrolg
urzadzen, aby sprawdzié, czy bolec czujnika ci$nienia dystalnego nie jest
ztamany lub uszkodzony. Wazne: aby zapobiec ponownemu wystgpieniu
tego problemu, nalezy wprowadza¢ kasete do pompy zgodnie z instrukcja
obstugi (System Operating Manual). Prosimy w dalszym ciggu
przeprowadzaé wzrokowag kontrole bolca czujnika cisnienia dystalnego w
ramach rutynowej konserwacji urzadzenia.

Rolki w drzwiczkach pompy (Nr
Hospira: EMEA.2012.015)

e Rolki w drzwiczkach pompy sg
potencjalnie podatne na uszkodzenia.

Firma Hospira zmodyfikowata konstrukcje rolek w drzwiczkach, ulepszajac
ich wytrzymato$é oraz redukujac podatnos¢ rolek na uszkodzenia.
Urzadzenia wysytane lub serwisowane po 1 lipca 2012 r. s3 wyposazone w
drzwiczki o zmodyfikowanej konstrukgji i nie wymagaja dalszych dziatan.

W przypadku urzadzen nieposiadajacych nowych drzwiczek firma Hospira
skontaktuje sie na poczatku Ill kwartatu 2013 r. z klientami w celu
wymiany drzwiczek w urzadzeniach.

Do czasu wymiany drzwiczek prosimy, aby w ramach rutynowego
czyszczenia pompy za kazdym razem przed uzyciem pompy u nowego
pacjenta sprawdzad, czy na rolkach nie ma oznak uszkodzenia.

Requlator gtosnosci (Nr Hospira:

EMEA.2012.014)

e Regulator gtosnosci w niektorych
urzadzeniach jednokanatowych moze
nie dziata¢ zgodnie z opisem w
instrukciji obstugi (System Operating
Manual )

e Problem ten nie dotyczy urzadzen
tréjkanatowych.

Na poczatku Il kwartatu 2013 r. firma Hospira skontaktuje sig z klientami
w celu oznakowania kierunku zwigkszania gtosnosci alarmu na
urzadzeniach. Do czasu otrzymania oznakowari nalezy przed
rozpoczeciem leczenia sprawdzaé, czy poziom gtosnosci alarmu jest
wtasciwy dla $rodowiska, w ktérym bedzie dziata¢ urzadzenie.

Powtarzanie poczatkowych
faz/lponowne uruchamianie _sie
urzadzenia (Nr Hospira:

EMEA.2011.010)

e Ciggte powtarzanie poczatkowych faz
(re-cycle) illub ponowne uruchamianie
sie (reboot) urzgdzen Plum A+ po
zmianie domys$inych ustawien
intensywnosci podswietlenia i/lub
kontrastu na ekranie LCD.

Firma Hospira opracowuje uaktualnienie oprogramowania we wszystkich
urzadzeniach, ktére wyeliminuje wade synchronizacji programu. W chwili
obecnej dziatania korygujacy nie maja odniesienia do obszaru UE. Tego
typu dziatanie uwazane jest na obszarze UE za ,istotng zmiang” i podlega
obecnie przegladowi i ocenie przez irlandzkie centrum badan i
centyfikacji (NSAI). Kwestia ta rozpatrywana jest przez NSAI od stycznia
2013 r. Do czasu uaktualnienia oprogramowania nalezy regulowac
ustawienia intensywnosci pod$wietlenia i kontrastu zgodnie z opisem w
odnos$nej notatce bezpieczeristwa (FSN).
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Zawor _requlatora przeplywu (Nr
Hospira: EMEA.2011.011)

e Nieprawidiowe osadzenie regulatora
przeptywu (zaworu regulatora).

Firma Hospira wdrozyta korygujaco-zapobiegawcze udoskonalenia do
procesu produkcji w celu zapewnienia wiasciwego osadzenia regulatora.
Ponadto firma Hospira przeprowadza kontrole wszystkich zaworéw
regulacyjnych w ramach dziatari naprawczych zespotu piezoelektrycznego,
ktdrych zakonczenie planuje sig na marzec 2013 r.

Przed otwarciem drzwiczek kasety nalezy zawsze sprawdza¢, czy wszystkie
zaciski przesuwne i zaciski CAIR™ (rolek) sa zamkniete.

Awaria _alarmu__dzwiekoweqo —
zespolu  piezoelektryczneqo  (Nr
Hospira: EMEA.2011.002)

e Awaria alarmu dzwiekowego.

Firma Hospira obecnie wymienia wszystkie piezoelektryczne alarmy
dzwiekowe (,brzeczyki”) na urzadzenia wykonane z zastosowaniem
udoskonalonego procesu technologicznego. Dziatania naprawcze w
odniesieniu do zespotu piezoelektrycznego prowadzone sg od
pazdziernika 2011 r., a zakoriczenie dziatar planuje sig na marzec 2013 r.

Do czasu wymiany brzeczyka na nowy zalecamy, aby w ramach
rutynowego czyszczenia pompy za kazdym razem przeprowadzic test
alarmu dZwiekowego przed uzyciem pompy u nowego pacjenta.

Dane kontaktowe odnoszgce sie do zgtaszania dziatan niepozadanych lub reklamacji produktow, a
takze dla uzyskania dodatkowych informacji lub pomocy technicznej, znajdujg si¢ w notatkach
bezpieczenstwa (FSN) wystanych uprzednio do klientéw w zwigzku z poszczegoélnymi zdarzeniami.

Prosimy o wypefnienie zatagczonego formularza odpowiedzi, podajac liczbe wadliwych urzadzen
w danej instytucji, oraz wysfaé 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 wyrobow najwyzszej jakosci. Doceniamy zrozumienie naszych klientow i wyrazamy
ubolewanie z powodu niedogodnosci, jakich przyczyng mogta by¢ zaistniata sytuacja.

Niniejszg notatke bezpieczenstwa z ostrzezeniem dotyczacym uzytkowania nalezy przesta¢ do
wszystkich os6b w danej instytucji, ktére powinny zosta¢ poinformowane oraz do wszystkich instytucii,
do ktorych przekazano potencjalnie wadliwe urzgdzenia.

Prosimy mieé na uwadze niniejsza notatke do czasu otrzymania powiadomienia od firmy
Hospira o zakonczeniu dziatan korygujacych.
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Wszelkie pytania prosimy kierowa¢ do lokalnego przedstawiciela firmy Hospira:

Dziat bezpieczenstwa
produktéw Hospira
dla obszaru EMEA

T: +44 1926 834 400
e-mail:
devicecomplaintsemea@hospira.com

Zglaszanie zdarzen
niepozadanych i
reklamacje wyrobow

Dziat jakosci firmy
Hospira dla obszaru
EMEA

T: +31 36 5274 720
F: +31 36 5274 701
e-mail: devicesfieldactions@hospira.com

Dodatkowe informacje i
pomoc techniczna

Kontakt lokalny

Promed S.A.

ul. Krajewskiego 1B

01-520 Warszawa

Tel:.. +48 22 839 19 44

Faks: +48 22 839 81 85

E-mail : serwis@promed.com.pl

O niniejszej notatce bezpieczenstwa powiadomiono wiasciwe organy we wszystkich krajach, ktérych
dotycza omdéwione powyzej dziatania.

Z powazaniem

Cosle Bope

Wilson Kennedy

EMEA Devices Quality Manager
(kierownik ds. jakosci wyrobéw medycznych na obszarze EMEA)
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FORMULARZ ODPOWIEDZI NA OSTRZEZENIE |
NOTATKE BEZPIECZENSTWA
DOTYCZACA UZYTKOWANIA CALEJ RODZINY
POMP INFUZYJNYCH HOSPIRA PLUM™ A+

Plum A+/A+3 Family of Infusers

Wszystkie

Q.FA.EMEA.2013.008

Czes¢ A

Dane szpitala / placowki

Nalezy wpisa¢ ponizej wymagane informacje i odestaé wypetniony formularz faksem do firmy Hospira pod numer
+48 22 839 81 85.

DIACOWH

Czesé¢ B

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

LUB

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

LUB

Czesé D

Prosimy podac¢ liczbe urzadzen infuzyjnych znajdujgcych w danej placéwce.
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