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MEDYCZNYCH 1 FRODUKTOW RIOROJCZYCH Warszawa,

nr D/WM/NR/01/2007
; Andrzej Kwapisz

nKWAPISZ - POMPY INFUZYINE"

zam. ol Arbuzowa 10 m. 1 -

02.747 Warszswa

micjsce wykonywanta delnlainodel

ul, Jane Karimierza 35737

01-248 Warszawa

DECYZJIA

Na podstawie art. 5a wst. ] ustawy z dnia 27 lipea 2001 r. 0 Ur2pdzie Rsjestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjezych (Dz. U, Nr 126, poz. 1379 ze
zm.) i art, 65 ust, 3 ustawy z dnin 20 kwietnia 2004 r, o wyrabach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. B96 2¢ zm.) oraz art, 108 § 1 ustawy = dnla 14 czarwea 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98 poz. 1071 z¢ mn.) w zw. 2 art. | ust, 2 ustawy 2
, dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medyeznych (Dz U. Nr 93, poz. B96 ze zm.)

watrzymuje sig ufythowanie
strzykawkowych pomp infuryjnych Duet 20/50
produksji \KWAFISZ - POMPY INFUZYJINE"
o roku produkeji wexefniejszym nik 2004 oraz
o roku produkeji 2004 | numernch fabryczych od 13410 do 13454

' oraz
- nadaje slp decyz|l rygor natychminstowej wykonalnobei

UZASADNIENIE

Prezes Urzedu Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw
Blobdjczych otrzyros! informacje o trzech Incydentach medycznych zo strzykawikowymi
pompami infuzyjoymi Duet 20/50, o numetach fabrycznych /datach produkeji: 10429
101.03.1996/, 10445 /14.03.1996/ i 10555 /19.04.1996/, produkeji .KWAPISZ - POMPY
INFUZYJNE”, ul. Jana Kazimierza 35/37, 01-248 Warszawa, ktére mialy micjsce w
Wojewddzkim Szplitalu Specjalistycznym im. Ludwika Rydyglers, 31-826 Krakow, O,
Ziote) Jesieni 1. Z.gloazone incydenty polegaly na tym, 2e:
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' 1. pny:mmamownnqjmbkohiinm#leUhpomppoddnJOml nu weiggu2 b w
chwili stwierdzenin nieprawidlowosci na wyiwletlaczu odezyrano fgbkm{ ?gfu:jl 46
ml/h, pompa nie alarmowala o nlewladciwej pracy;
2. przy zaprogramowancj szybkedc| infuz}i 1 ml/h pompa podata ok, 25 mi phynu w ciagu 20
s min, pompa nie alarmowata o ni j pracy;
i Zaprogramowane]j szybkodel infuzji 2 mbh, stwierdzono podanie leku 2 bkodei
nfizfi ok. 1 mlS0 s (czyli 72 mih), pomimo tak szybkiego poduml:ypnmp:
-ppkuywﬂ. wydatek podewansge roziwory réwny 00,0 ml, pompa nie alarmowsia o
niewladciwe] pracy; w momencie stwicrdzenia mieprawidlowosci pompa zostala
odlaczonn od pacjenta. -
Opisane zdarzenia nie spowodowndy ujemnych skutkéw medycznych dla pacjentdw, ale
mogly doprowadzi¢ do dmierci lub powainego pogorszenia stanu zdrowia,

Na podstawic inffmnanji uzyskanej od wytwéroy a takse na podmawie dokumentacji

rejestracyjnej Stwicrdzono, 28 pompy wskazane w decyzji nic majg  zabezpieczen
J mciw.guudaen;owych /lub zsbezpieczen przed nadmlerng infuzja, np. mkich jak okrelone
* W normie zharmonizowansj PN-EN 60601-2-24:2004, manowiace] wprowadzenle normy

EN 60601-2-24;1998, Na posisdzeniy 1! Zespolu Komisii do Spraw Wyrobdw Medycznych w
dniu qd-u:-zgm T. po zapoznaniu sly z waloskiem 15/2006 dotyczacym dzialad, jakie
powinien podjaé Urzad Rejestracli w zwigzku ze zgloszeniem ww. incydentéw medyemych
2¢ strzykawkowymi pompami infuzyjnymi Duet 20/50, II Zespdl Komisji w skiadzie wy
A protokoléw z ww. posiedzed uchwalil, 20 pompy infuzyjne Duet 20/50 bez 2abezpleczef
I przeciwzekiSceniowych iflub bez 2abezpiecze i alarméw wymaganych w normie PN-EN
60601-2-24:2004, szczegdinte dotyezacych ochrony przez radmierny infuzjg (p, 51.5 normy)
mogy stwarzaé zagrozenie dla zdrowla lub Zycla pacjentdw i powinno byt WEIrZymane ich
ufytkowanie ze wzgiedu na istotne zagrodenie dla zdrowia lub 2ycia pacjentéw,

W zwiszku z przedstawionym stanem faktycznym mafa zastosowanie przepisy art. 65 ust. 3
ustawy 2 dnis 20 kwietnia 2004 1. 0 wyrobach medyczaych (Dz. U, Nr 93, poz. 896 ze zm.),

Ze wzgledu na ochrong zdrowia | Zycia ludzkicgo, zgodnie 2 art, 108 § | Kodeksu
Pmawmh; edminisracyjnego, decyzfi niniejsze] nadano Tygor  natychmiastowe;
wykonalnndci,

Majac powy2sze na wzgledzie orzekn sig jak w sentencji,

ie:
J Odlhfajnqjdtq:;l.upodnmhm.lznzwzw.lm.m&‘zmwudnlnummlm:.xom
postipowatia adminlstrasyjnego (Da. U, z 2000 r,, Nr 98, poz 107] ze zm.), mronie shizy prawp wniesienia
odwolaala do ministra Wiadciwegn do spraw zirowis za porednictwem Prezasy Urzgdu Rejestraci Produladw
Lecaniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw Biobd)ozych,

PREZES
U REJESTRACH PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBAJCZYCH

Plecagd | podple
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1. Andrzej Kwa '
A wmpln »wKWAPISZ . pOMPY INFUZYINE", zam, ul, Arbozowa 10m. 1,
2. Andrzzj X
At wwapm, wKWAPISZ . pOMPY INFUZYIJNE®, u), Jana Kazimierza 35/37,
:. Minister Zdvowia, ul, Miodown 15, 00-952 Warszgwa
& du O
.9 Um; chrony Konlrengji § Konsumentdw, p|, Powstaficéw Warszawy 1
5. @ |
Iétmy Inspekror Farmaceutyczay, y), Dhuga 38/40, 00-238 Warszawn
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' nr D/WM/NR/02/2007
Andrze] Kwapisz

nKWAPISZ - POMPY INFUZYJINEP
zam. ul. Arbuzows 10 m,

02-747 Warszaws

niefsce wykonywania dzlalzinoicl

ul. Jang Kazimierya 35/37

01.248 Warszawa

DECYZJA

| Na podstawie art, 54 ust, 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 ¢,

o Urzedzie Rojestrac)i Produktdw
' Leezniczych, Wyrobdw Medycznych | Produktéw Biobéjezyeh (Dz, U. Nr 126, poz. 1379 ze
om.) i art. 74 ust, 3 pkt 2 ustawy 2 dnia 20 kwietnja 2004 r. o wyrobach medycznych (D2, U.

Nr 93, poz. 896 ze 2m.) oraz art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 ezerwca 1960 r. Kodeks
Posigpowania rdminlstracyjnego (D2 U, z 2000 r. Nr 98 poz. 107! z& zin.) w zw. z ant. 1 ust.
2 ustawy z daia 20 kwictnia 2004 7 0 wyrobach medyeamych (Dz U. Nr 93, poz. 896 ze zm.)

ograuicza sig udywanie
strzykawkowych pomp infoxyjnych Mono 20750 0 roku produkeji wezchniejizym af2
| 2004 oraz o roku produkejt 2004 | numersach fabryeznych od 4288 do 4318
. orwz strzykawkowych pomp infuryjuych typ 1020 o rokn produkeji wexeiniejszym ni2
- 2004 ovaz o roku produkeji 2004 { nomerach fabrycznyeh od 940 do 950
produkeji ,KWAPISZ . POMPY INFUZYJINE"
W postac 2skazgu ich utywanis do odwolsnin

araz
nadaje sig deeyzji rygor natychmiastowe] wykonalnodci

UZASADNIENIE

Prezes Urzedu Refestracji Produktsw Leczniczych, Wyrobdw Medyeznyeh | Produktow

Blobéjezych otrzymat informacje o trzech incydentach medycznych ze strzykawkowymi
pompami infuzyjnymi Duet 20/50, o oumerach fabryoznyeh /datuch produkeji/; 10429
/01.00.1996/, 10445 /14.03,1996/ i 10555 /19.04.199¢/, produkeii  KWAPISZ - POMPY
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INFUZYINE”, ul. Jana Kazimicraa 35737, 01.248 Warseawn, kitre mia migjsco w
ane.\udd'zkl.m Szpitatu Specjalistycznym i:u. Ludwiks Rydygiera, 31-826“yknk§|w. 04,
wal Jesieni 1. Zgtoszone incydenty polegaly na Tym, ze;
© PrZy zaprogramownnej szybkoso; infuzjj Gmbhpompupodah 30 ml ptynu w ciggu2 h, w
chwili stwierdzenia hieprawidlowodci na wytwietlaczu odezytano szybkogci infizji 46
5 ml/h, pompa nie u!lrn}nmh o niewladciwej pracy;
- P2y zaprogramowane mrbkuciinﬁadilmlﬂ:pompapodd-ok 25 ml phynu
un, pompa nie alamowats o niewlafciwe) Pracy, YED

Opisane zdarzenia nis Spowodowaly ujamnych skutkdw medycznych dia pacjeniow, ale
b pownznego pogorszania stanu zdrowia,

»——————
]
it
5
g
g

przed

W normje Zharmonizowane] PN-EN 60601-2-24:2004, stapowigce; rowadzenie porm
EN 60601-2-24:1998. Na Posiedzeniu IT Zespoty Komisji do Sm\;mpbéw Medyemych 5
dniu 04-01-2007 o, PO zapoznaniu si¢ z wnioskiem 15/2006 dotyczacym dziades, jakie
powinien podja¢ Urzad Rejestracji w zwigrky ze zgloszeniem ww. Iincydentow medycznych
zo stzykawkowymi pompami infuzyinymi Duet 20/50, It Zespél Komisji w skindzie wg
protokoléw z ww, posiedzer uchwalfl, 2o pompy infuzyine Duet 20/50 bez zabezpieczen
przeciwzakddeeniowyoh Viub boz 2abegpicozes | elarméw wymaganych w normie PN-EN
60601-2-24:2004, s2czeg6lnie dotyczaeych ochrony przez nadmicmy infuzja (p. 51.5 normy)
MOg4 stwarzal zagrozenie dla zdrowia lub 2yeia pacjentéw i powinno byé wstrzymeane ich
uzytkowanie ze wzgledu na istome Zagrotenie dla zdrowia lub zycia pacjenmw,

Na podstawic informacji uzyskanej od wytworey stwierdzono, 2e pompy wskazane w decyzji
réwnliez nie maj zabezpieczes przesiwzakldeenlowych ilub zabezpleczes przed nadmiems
Infuzjn, np, takich jak okresions w hormae zharmonizowanej PN-EN 60601-2-24:2004.
Wobec Powyzszego isthieje uzasadnions podcjrzeais, 2¢ pompy te, po prawidlowym
zinsualowaniu, podczas prawidlowsj ‘obstugi lub zgodnego z Przeznaczeniem ugywania,
mogy stwarzac zagrozenie dla Zycia lub zdrowla pacjentéw

W zwigzim 2 przedstawionym stanem fakrycznym maja zastosowanie Przepisy an. 74 ust. 3
Pkt 2 ustawy 2 dnia 20 kwistnia 2004 1. © wyrobach medycznych (Dz, U. Nr 93, poz. 896 ze
zm.).

Ze wzgledu na ochrong zdrowls | 2ycla hudzkiego, zgodnie 2z art, 108 § 1 Kodeksu
postepowania  administracyjnego, decyzji ninlejszej nadano Tygor natychmiastowej
wykonalnoici,

Majas powyzsze na wzpledzie orzeka sig jak w sentencji,

by
Od niniajszej desyzi, na podstawie ar?, 127 § 2 w 2w, 7 art, 129 § 2 wstawy z dnla 14 czerwea 1960 r, Kadeks
Pposigpownria sdminisiracyinego (D2, U. z 2000 F. Nr 98, poz. 1071 2¢ 2m.), stronje shuzy prawo wiles ienja
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