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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA - ***AKTUALIZACJA***

Baterie dostarczane przez CSB i uzywane z Systemami Infuzyjnymi Plum

Nazwa produktu Kod produktu Bateria zamienna
Numer listy
Plum 360™ Infusion System 30010 SUB0000864

27 maja 2024
Drodzy Klienci, Uzytkownicy Systemu Infuzyjnego Plum:

To aktualizacja poprzedniej komunikacji z dnia 3 kwietnia 2023 r.: ICU Medical wspdtpracowato z dostawcg
baterii, CSB, w celu wdrozenia dziatan naprawczych w procesie produkcyjnym w odniesieniu do pierwotnie
przekazanej informacji o bezpieczenstwie w terenie. Niestety, niektére baterie wykazujg zachowanie podobne
do tego zidentyfikowanego w pierwotnej informacji. Dlatego ICU Medical rozszerza zakres tego problemu, aby
objgé nim wszystkie baterie wyprodukowane przez CSB.

ICU Medical wspodtpracuje z naszym dostawcg baterii w celu petnego rozwigzania tego problemu. Bedziemy
przekazywac dalsze aktualizacje, gdy pojawig sie nowe informacje.

Tres¢ rdznigca sie od poprzedniej komunikacji z kwietnia 2023 r. jest oznaczona czcionkg w kolorze czerwonym.

Opis problemu:
W sytuacji kiedy system infuzyjny Plum 360 jest zasilany z baterii, alarm niskiego poziomu baterii

i wyczerpanej baterii powinien aktywowa¢ sie odpowiednio 30 minut i 3 minuty przed estymowanym jej
wyczerpaniem. Ponadto, gdy pompa wykryje zmniejszenie pojemnosci baterii, wyswietli komunikat
o koniecznosci wymiany baterii. Wéwczas w przypadku pompy Plum 360 na ekranie pojawi sie komunikat
"Podtacz do gniazda zasilania! Napraw akumul./Wymier pompe".

Ze wzgledu na wade produkcyjng po stronie dostawcy baterii, baterie, ktérych dotyczy problem, mogg utracic¢
pojemnos¢ wczesniej niz oczekiwano, a catkowity czas pracy baterii moze ulec skréceniu wczesniej niz
oczekiwano.

Jezeli uszkodzona bateria nie zostanie wymieniona w momencie wyswietlenia przez pompe komunikatu o
koniecznosci wymiany baterii, po alarmie niskiego poziomu baterii moze uptyngé mniej niz 30 minut do czasu
wystgpienia alarmu wyczerpanej baterii. W tym momencie pompa zatrzymuje podawanie ptynu, przez 3 minuty
sygnalizuje alarm wyczerpanej baterii i wytacza sie.

Potencjalne ryzyko:

Baterie nalezy wymieni¢, gdy pompa po raz pierwszy wyda alarm o koniecznosci wymiany baterii. Dalsze
korzystanie z pomp zasilanych bateryjnie po pierwszym wystgpieniu alarmu o koniecznosci wymiany baterii
skréci czas od alarmu niskiego poziomu natadowania baterii do wyczerpania baterii/zatrzymania infuzji.

Jezeli pompa jest zasilana z baterii, uzytkownik moze nie mie¢ wystarczajacej ilosci czasu na podfgczenie pompy
do pradu po wiaczeniu alarmu niskiego poziomu baterii, co moze spowodowac przerwanie terapii. Przerwanie
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terapii moze prowadzi¢ do powaznych obrazen pacjenta lub $mierci, w zaleznosci od sytuacji klinicznej | rodzaju
podawanych lekéw. Do tej pory firma ICU Medical otrzymata jedno zgtoszenie zdarzenia niepozadanego
potencjalnie zwigzanego z tym problemem.

Produkty, ktérych potencjalnie dotyczy problem:
Wszystkie baterie Plum 360 wyprodukowane przez dostawce CSB sg objete zakresem niniejszego
powiadomienia. Baterie CSB sg oznaczone nastepujgcym logo:

BATTERY ®

Wymagane Dziatania Uzytkownikéw:
Nie ma potrzeby zwracania lub zaprzestania uzywania pomp Plum 360.

W miare mozliwosci nalezy zapewnié state podtgczenie pompy do zasilania prgdem zmiennym. Przed
odtgczeniem pompy od zasilania, np. w celu transport pacjenta nalezy upewnié sie, ze bateria jest w petni
natadowana. Aby zapewnié wystarczajagcg pojemno$é akumulatora do zasilania pompy, nalezy uwaznie
monitorowac¢ wskaznik stanu akumulatora, gdy pompa jest odtgczona od zasilania. Ponadto nalezy mieé
dostepng pompe zapasowg podczas infuzji lekédw o znaczeniu krytycznym.

Jezeli pompa Plum wyswietli wspomniany powyzej komunikat Wymien Baterie, nalezy kontynuowac infuzje przy
uzyciu innej pompy | wycofaé pompe z uzycia klinicznego do czasu wymiany baterii. Do czasu uzyskania
poprawionych baterii mozna wymieni¢ uszkodzone baterie na nowe baterie CSB. Nie nalezy uzywa¢ baterii ze
skorodowanymi koricéwkami.

1. Zidentyfikowac¢ wszystkie akumulatory dotkniete problemem znajdujgce sie w Panistwa posiadaniu i
zapewnié, ze wszyscy uzytkownicy lub potencjalni uzytkownicy tych pomp zostang niezwtocznie zapoznani z
niniejszym powiadomieniem i proponowanymi dziataniami zmniejszajgcymi ryzyko.

2. Wypetnij i odeslij zataczony formularz na adres EMEA-FSN@icumed.com w ciggu dziesieciu dni od
otrzymania w celu potwierdzenia zapoznania sie i zrozumienia niniejszego zawiadomienia.

3. DYSTRYBUTORZY: Jezeli rozdystrybuowates wsrdd swoich klientow produkty potencjalnie dotkniete
problemem, niezwtocznie przekaz im niniejsze zawiadomienie i popros o zwrot do Ciebie wypetnionych
formularzy oraz produktéw potencjalnie dotknietych problemem. Po otrzymaniu wszystkich wypetnionych
formularzy, prosimy o uzupetnienie JEDNEGO wspdlnego formularza i odestanie go na EMEA-
FSN@icumed.com

Dalsze dziatania ICU Medical:
ICU Medical wymieni baterie dotkniete problemem. Skontaktujemy sie z Tobg w celu zaplanowania terminu
wymiany baterii kiedy zamienne baterie bedg dostepne.
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W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z ICU Medical korzystajgc z informacji podanych
ponizej.

Kontakt ICU Medical Dane kontaktowe Obszar wsparcia

Wsparcie Techniczne emeapumptechnicalsupport@icumed.com Dodatkowe informacje lub pomoc

Obstuga Reklamacji Zgtaszanie dziatan niepozadanych
,“5 . ! ProductComplaintsPP@icumed.com glaszan Z,I, lepozacany

na Swiecie lub reklamacji

Witasciwy urzad w Twoim kraju zostat powiadomiony o tym zdarzeniu.
ICU Medical zalezy na bezpieczennstwie pacjentdow i koncentruje sie na zapewnieniu wyjgtkowej niezawodnosci
produktow i najwyzszego poziomu zadowolenia klientéw. Dziekujemy za szybkie wsparcie w tej waznej sprawie.

Doceniamy Panstwa wspotprace.

Z powazaniem,

Corine Broekhuizen

Director of Quality, ICU Medical BV

Zataczniki:

e  Formularz Odpowiedzi Na Notatke Bezpieczeristwa (patrz ponizej)

Page3of4 MA2303-01E



http://www.icumed.com/
mailto:emeapumptechnicalsupport@icumed.com
mailto:ProductComplaintsPP@icumed.com

tcumedical

human connections

www.icumed.com

PILNE: FORMULARZ ODPOWIEDZI NA NOTATKE
BEZPIECZENSTWA - ***AKTUALIZACJA***

Baterie dostarczane przez CSB i uzywane z Systemami Infuzyjnymi Plum

27 maja 2024

Sprawdz swoje zapasy | wypetnij ponizsze informacje, nawet jesli nie posiadasz produktu, ktérego dotyczy problem. Wypetnij ten
formularz | odeslij go EMEA-FSN@icumed.com. Jesli masz pytania dotyczace tego formularza, skontaktuj sie z ICU Medical, korzystajac z

podanego kontaktu.

Nazwa Szpitala / Placéwki

Adres

Numer Telefonu

Nazwisko i imie osoby wypetniajgcej formularz

Podpis osoby wypetniajacej formularz

Data

Jesli produkt, ktérego dotyczy problem zostat zakupiony
za posrednictwem dystrybutora, prosze poda¢ nazwe i
adres dystrybutora w celu umozliwienia identyfikacji

produktu.

O TAK, mam produkt, ktérego dotyczy problem. Powiadomitem o tym uzytkownikéw w mojej placéwce i zastosowatem sie do
dostarczonych mi instrukcji (wypetnij i odeslij ten formularz na adres e-mail podany powyzej)

Liczba urzgdzern wymagajgcych wymiany baterii (kiedy
beda dostepne):

Nazwisko, imie, numer telefonu oraz adres osoby, do

ktérej nalezy wystac baterie (kiedy beda dostepne):

O] NIE posiadam produktu, ktérego dotyczy problem (wypetnij i odeslij ten formularz na adres e-mail podany powyzej)

Zdarzenia niepozadane | skargi zwigzane z uzywaniem tych produktéw powinny by¢ zgtaszane i przesytane droga
elektroniczng na adres ProductComplaintsPP@icumed.com.
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