Kwapisz Pompy Infuzyjne

ul. Jana Kazimierza 35/37; 01-248 Warszawa

tel. 0-22 837-00-20 w 227; tel/fax 0-22 837-87-60
e-mail: kwapisz@kwapisz.pl

Warszawa, dnia 20 marca 2007r.

Prezes

Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
ul. Zagbkowska 41

03-736 Warszawa

W odpowiedzi na pismo nr D/WM/NR/05/2007 z dnia 19-03-2007 przekladam notatke
doradcza dotyczaca pomp infuzyjnych typ: DUET NOVA 20/50 o wszystkich numerach
fabrycznych, DUET 20/50 o numerach fabrycznych od 10001 do 13454, MONO 20/50
o numerach fabrycznych od 4000 do 4318, typ 1020 o numerach fabrycznych od 101 do 950.

Notatka Doradcza nr 04/2007

Firma Kwapisz zgodnie z zaleceniami Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia 19-03-2007r. informuje o dziataniach
jakie powinny by¢ podjgte w zakresie uzytkowania i modyfikacji nastepujacych
strzykawkowych pomp infuzyjnych:

DUET NOVA 20/50 o wszystkich numerach fabrycznych,
DUET 20/50 o numerach fabrycznych od 10001 do 13454,
MONO 20/50 o numerach fabrycznych od 4000 do 4318,
typ 1020 o numerach fabrycznych od 101 do 950.

1. Powodem wydania notatki jest brak zabezpieczen przed zakldceniami
elektromagnetycznymi i ochrony przed nadmierng infuzjg w wyzej wymienionych pompach,
ktére to zabezpieczenia nie byly wymagane dla wyrobéw medycznych tego typw/rodzaju
przed 01.05.2004 r. (wprowadzenie nowych norm zwiazane bylo z wejsciem Polski do Unii
Europejskiej).

2. Sposobem identyfikacji przez uzytkownikéw pomp infuzyjnych, ktére wymagaja
zamontowania niezbe¢dnych zabezpieczen przeciwzakiéceniowych jest ich numeracja
fabryczna (pompy DUET NOVA i DUET 20/50 o numerach fabrycznych od 10001 do 13454,
pompy MONO 20/50 o numerach fabrycznych od 4000 do 4318, pompy MONO 20/50 o
numerach fabrycznych od 4000 do 4318, pompy typu ,,1020” o numerach fabrycznych od 101
do 950).

W zwiazku z koniczno$cia przekazania wyzej wymienionych pomp infuzyjnych do serwisu
wytworcy w celu wykonania ich przegladu technicznego i zamontowania w nich
zabezpieczen przeciwzakldceniowych przewidujemy nastgpujacy zakres dziatan oraz
okreslamy zasady dotyczace tych czynnosci:




a) wykonanie modernizacji pomp jest mozliwe tylko w serwisie producenta;

b) w pierwszej kolejnosci bgda modernizowane pompy wyprodukowane w 2004 roku, a
nastepnie coraz starsze.
) sugerujemy przesylanie pomp poprzez wykorzystanie firm kurierskich.

d) uzytkownicy pomp DUET 20/50 o nr 13410 do 13454 i MONO 20/50 o numerach
fabrycznych 4288 do 4318 i 1020 o numerach 940 do 950 proszeni sa o ich przesylanie do
serwisu producenta.
e) uzytkownicy pomp DUET o nr 10001 do 13409, MONO od 4000 do 4287 i 1020 od
numeru 101 do 939 proszeni sg o sporzadzenie listy posiadanego sprzetu i przestanie tych
danych do producenta z podaniem dokladnych danych uzytkownika wraz z nazwiskiem osoby
odpowiedzialnej za posiadany sprzgt oraz kontaktowym numerem telefonu. Z uzytkownikami
tych pomp, serwis producenta skontaktuje si¢ po otrzymaniu doktadnie sporzadzonych list
posiadanego sprzetu, w celu ustalenia terminu dostaw pomp do modernizacji.
) pompy DUET o numerach 13410 do 13454, MONO o numerach 4288 do 4318 i1 1020
o numerach 940 do 950 bgda modernizowane bezplatnie w ramach gwarancji. Pozostale
pompy beda modernizowane odplatnie na koszt Uzytkownika.
g) serwis bedzie obejmowal:

- modernizacje,

- przeglad i kontrola jakosci,

- ewentualne naprawy biezace,
h) producent zastrzega, ze modernizacja pomp DUET od nr 10001 do 10930 i ,,1020: od
nr 101 do 418 wyprodukowanych przed 1 stycznia 1997r. bedzie musiala zostaé poprzedzona
sprawdzeniem i ewentualng wymiang wigkszosci podzespolow mechaniki, napedu i
elektroniki wyrobu. Czynnodci sprawdzajace oraz czynnosci wymiany dokonywane beda na
koszt uzytkownikow.
i) pompy, w ktérych zamontowano zabezpieczenia przeciwzakldceniowe, beda
posiadaly naklejke informujaca o zamontowaniu zabezpieczen. Bedzie ona umieszczona przy
naklejce znamionowe;j. Informacja ta bedzie zawarta réwniez w protokole serwisowym, ktéry
uzytkownicy pomp otrzymaja od producenta po przegladzie serwisowym.
i) jezeli przedmiotowe pompy infuzyjne nie zostang zmodernizowane w ciagu jednego
roku od daty wydania niniejszej notatki doradczej, nalezy je wycofa¢ z eksploatacji;

3. Producent informuje, iz mozliwe jest warunkowe uzytkowanie pomp w okresie
przejsciowym tzn. do chwili dokonania modernizacji. Warunkiem dopuszczenia pomp do
uzytku jest ich sprawdzenie wg Procedury Przegladu Serwisowego przez stuzby techniczne
uzytkownika. Dodatkowo zastrzega si¢, 2ze warunkowe dopuszczenie pomp
wyprodukowanych przed 1 stycznia 1997r. wymaga dokonania czynnosci wskazanych w
punkcie 2 h). Opis czynnosci serwisowych znajduje si¢ w zalacznikunr 11 2.

a. jezeli pompa spelnia wymagania znajdujace si¢ na tzw. ,,Arkuszu sprawdzajacym”,
stuzba techniczna moze dopusci¢ pompg do uzytkowania na okres 12 miesigcy, jednakze w
tym okresie nalezy przesta¢ pompe do modernizacji, po wczesniejszym ustaleniu terminu
dostawy z serwisem producenta;

b. pompy warunkowo dopuszczone do uzytkowania (bez modernizacji) muszg by¢
uzytkowane z wykorzystaniem przedluzaczy lub listew =zasilajacych z filtrami
przeciwzakléceniowymi.

c. pompy nie mogg by¢ uzytkowane w poblizy urzadzen emitujacych promieniowanie
elektromagnetyczne wysokiej czgstotliwosci o znacznych poziomach energii np. aparatéw do
diatermii, urzadzen do elektrochirurgii itp., urzadzen mogacych powodowaé chwilowe
przecigzenia sieci elektrycznej np. silnikéw elektrycznych, aparatow rtg, zasilaczy duzej
mocy itp., oraz zrodel wyladowan elektrostatycznych np. kondensatorowych aparatéw do




diatermii krotkofalowej, elektryzujacych si¢ tkanin z tworzyw sztucznych, suchych gazéw
plynacych w przewodach z tworzyw sztucznych itp.

d. zaleca si¢ stosowanie niezabezpieczonych pomp do podawania tylko tych lekéw,
ktorych znaczne przedawkowanie lub zupelne niepodanie nie stanowi bezposredniego i
powaznego zagrozenia Zycia pacjenta.

€. pompy bez zabezpieczen musza by¢ nadzorowane przez personel medyczny.
Zalecamy sprawdzanie stanu objetosci wydozowanej w okresach nie dtuzszych niz 1(jedna)
godzina.

4, Przewidywany czas wykonania czynnosci okreslonych w punkcie 2 powyzej wyniesie
do jednego roku od daty wejs$cia w zycie notatki doradcze;.

5. Firma Kwapisz informuje, iz warunkiem uzywania pomp w okresie pogwarancyjnym,
w tym pomp warunkowo dopuszczonych do uzytkowania jest:

a. wykonywanie regularnych przegladéw technicznych w serwisie autoryzowanym przez
producenta, w odstgpach nie dtuzszych niz 12 miesigcy.

b. producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za pompy uzytkowane bez waznego
przegladu technicznego.

c. producent nie ponosi odpowiedzialnosci za pompy uzytkowane na podstawie

przegladow technicznych dokonanych przez jednostki inne niz autoryzowany serwis
producenta.
d. producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za uzytkowanie pomp niezgodnie z
przeznaczeniem, a w szczegdlnosci za:
- korzystanie z materialéw eksploatacyjnych (strzykawek, drendéw) innych niz
okreslone w instrukcji uzytkowania,
- korzystanie z gniazd zasilania sieciowego nie posiadajacych bolca uziemienia lub
nie posiadajacych waznego odbioru technicznego dokonanego przez stosowne stuzby,
- korzystanie z pomp zmodyfikowanych w jakikolwiek sposéb bez wiedzy i zgody
producenta
e. producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za uzytkowanie pompy w stanie
widocznego uszkodzenia mechanicznego (ulamane uchwyty mocujace strzykawki, ulamane
elementy popychacza strzykawki, ulamane elementy czujnika rozmiaru strzykawki,
uszkodzenie mechaniczne klawiatury np. przecigcie, zalanie, widoczne pgknigcia obudowy).
Wszelkie uszkodzenia powinny by¢ niezwlocznie zglaszane w formie pisemnej do dziatu
technicznego szpitala. W przypadku wystapienia opisanych powyzej uszkodzen lub
zaobserwowania jakichkolwiek innych nieprawidtowosci w pracy pompy nalezy niezwlocznie
odlaczy¢ ja od pacjenta i przekaza¢ do autoryzowanego serwisu producenta wraz z opisem
uszkodzenia.
f. do pomp infuzyjnych nalezy stosowa¢ wylacznie strzykawki zalecane w instrukcji
uzytkowania. Sg to strzykawki trzyczesciowe (z gumowym tlokiem). Zastosowanie innych
strzykawek moze doprowadzi¢ do duzych bledow w infuzji.

jod czas uzytkowania wewngtrznego akumulatora wynosi nie wigcej niz 3 lata.
6. Zalecenia dla uzytkownikéw pomp:
a. producent zaleca nie rzadziej niz raz w miesiagcu wykonywanie opisanego w instrukcji

uzytkowania testu funkcjonalnego pompy (zal. nr 3 i 4) w celu wykrycia ewentualnych

nieprawidlowos$ci w pracy.

b. producent zaleca stosowanie niezabezpieczonych pomp do podawania tylko tych
lekéw, ktorych znaczne przedawkowanie lub zupelne niepodanie nie stanowi
bezposredniego i powaznego zagrozenia zdrowia i/lub zycia pacjenta.




c. producent zaleca bezpieczne mocowanie pompy na statywie, lub przy pomocy
uchwytu do szyny Modura, lub uchwytu do mocowania do t6zka pacjenta.

d. producent zaleca niezwloczne informowanie producenta oraz Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych, @ Wyrobéw Medycznych i  Produktéw  Biobdjczych
o wszelkich nieprawidtowosci w dziataniu pomp.

7. Wytwoérca na chwilg obecna nie ma mozliwosci udostgpnienia pomp zastgpczych.
Wytwoérca nie przewiduje wykonywania modernizacji pomp u klienta. Jedyna forma
dopuszczang przez Serwis wytworcy jest dostarczenie wadliwych pomp do siedziby
wytworcy.

Zalaczniki:

Procedura serwisowa sprawdzania pomp infuzyjnych DUET i MONO
2. Procedura serwisowa sprawdzania pompy infuzyjnej 1020

3. Test uzytkowy pomp DUET i MONO

4. Test uzytkowy pompy 1020
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