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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
DOTYCZACA CALEJ RODZINY POMP INFUZYJNYCH
HOSPIRA PLUM™ A+
Rolki drzwiczek

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

=MEA FA: Q.FA.EMEA.2012.015

12 grudnia 2012 r.

Do wiadomosci pracownikéw stuzby zdrowia i klientéw firmy Hospira

Firma Hospira, Inc. informuje droga niniejszej Notatki Bezpieczenstwa, ze rolki w drzwiczkach pomp
infuzyjnych z rodziny Plum A+/A+3 sg podatne na uszkodzenia, co moze potencjalnie prowadzi¢ do
niekontrolowanego wyptywu i(lub) nadmiernej podazy podawanego srodka podczas odtgczania kasety
zestawu do podawania dozylnego od pompy. Kaseta zestawu do podawania dozylnego wyposazona
jest w regulator przeptywu, ktory powinien zamkng¢ sie podczas odigczania kasety, aby zapobiec
przypadkowemu wyptywowi. W przypadku uszkodzenia rolki regulator przeptywu moze nie zamkng¢
sie calkowicie, co moze spowodowa¢ niekontrolowany wyptyw i(lub) nadmierng podaz podawanego
srodka. W takiej sytuacji zachodzi ryzyko wystapienia zagrazajacych zyciu zdarzen niepozadanych.

W celu skorygowania usterki firma Hospira zmodyfikowata konstrukcje rolek w drzwiczkach, ulepszajgc
ich wytrzymato$¢ oraz redukujac podatnos¢ rolek na uszkodzenia. Firma Hospira skontaktuje sie¢ w
najblizszym czasie z klientami w celu wymiany zespotu rolek do drzwiczek. Do czasu otrzymania
nowego zespolu prosimy przed wiozeniem kasety uwaznie sprawdzic, czy na catym zespole drzwiczek
nie ma oznak uszkodzenia.

Kontrola zespotu drzwiczek krok po kroku:
e Oddzieli¢ drzwiczki kasety od uchwytu do otwierania, naciskajac przycisk zwalniajacy
drzwiczki, oraz catkowicie otworzy¢ drzwiczki (zob. rysunek ponizej).
o Obejrze¢ doktadnie rolki, czy nie ma oznak uszkodzenia lub niedopasowania.
e Sprawdzié, czy rolki obracajg sie gtadko przy dotknigciu palcem.
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Przycisk zwalniajacy
drzwiczki

Miejsce skontrolowania
rolek — sprawdzi¢, czy nie
uszkodzone lub
niedopasowane

Nieuszkodzony bolec drzwiczek

| © |

Hélf ofthe pin damaged Half ofthe pin broke off Most ofthe pin broke off

Czesciowo uszkodzony bolec Odfamana potéwka bolca Odtamana wigksza czes¢ bolca

Jezeli rolka drzwiczek lub jej 0§ wyglada na obluzowang lub uszkodzong albo jej nie ma, wéwczas
urzgdzenia nie nalezy uzywa¢ do czasu otrzymania i zainstalowania zmodyfikowanego zespotu
drzwiczek.

Zaleca sie, aby drzwiczki kasety byly w pelni zamknigte, gdy urzadzenie nie jest uzywane, aby
zapobiec uszkodzeniom drzwiczek kasety.

Ponadto, aby zapobiec ryzyku przypadkowego wyptywu, nalezy przed otwarciem drzwiczek zamkng¢
boczny zacisk lub zacisk CAIR™ rolek.
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Prosimy o wypetnienie zalaczonego formularza odpowiedzi, podajac liczbe wadliwych pomp
Plum A+ w danej instytucji, oraz wysfa¢ na numer faksu lub adres e-mail podany na formularzu,
nawet w przypadku, gdy w danej instytucji nie ma wadliwych produktow. Podanie wiasciwej liczby
wadliwych pomp na formularzu odpowiedzi jest bardzo wazne. Po otrzymaniu formularza odpowiedzi
na notatke bezpieczenstwa firma Hospira, w uzgodnieniu z klientem, zapewni nieodptatnie wymiane
rolek w drzwiczkach w ilosci wskazanej na formularzu odpowiedzi.

Firma Hospira stawia sobie za cel $wiadczenie ustug o wysokim standardzie i  oferowanie
niezawodnych wyrobéw najwyzszej jakosci. Doceniamy zrozumienie naszych klientow i wyrazamy
ubolewanie z powodu niedogodnosci, jakich przyczyna mogta by¢ zaistniata sytuacja.

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

Prosimy mieé na uwadze niniejsza notatk¢ do czasu otrzymania powiadomienia od firmy
Hospira o zakonczeniu dziatan korygujacych.

Wszelkie pytania prosimy kierowa¢ do lokalnego przedstawiciela firmy Hospira:

i

Dzial bezpieczenistwa
produktéw Hospira
dla obszaru EMEA

T: +44 1926 834 400
e-mail;

devicecomplaintsemea@hospira.com

Zgtaszanie zdarzen
niepozadanych i
reklamacje wyrobow

Dziat jakosci firmy
Hospira dla obszaru

T: +31 36 5274 720
F: +31 36 5274 701

Dodatkowe informacje i
pomoc techniczna

EMEA e-mail: devicesfieldactions@hospira.com

Kontakt lokalny

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

Z powazaniem

F&h&'a&m

Wilson Kennedy

EMEA Devices Quality Manager

(kierownik ds. jakosci wyrobéw medycznych na obszarze EMEA)
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FORMULARZ ODPOWIEDZI NA NOTATKE
BEZPIECZENSTWA

Rodzina pomp infuzyjnych Plum A+

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

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

18 grudnia 2012

Czes¢ B

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

LUB

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

LUB

Czes¢ D

Prosimy podac¢ liczbe urzadzen infuzyjnych znajdujgcych w danej placéwce.
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