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Wadliwe pompy infuzyjne

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych poinformowat o
decyzji w sprawie wstrzymania badz ograniczenia uzytkowania pomp infuzyjnych.

W dniach 5 i 6 stycznia 2007 roku wptynety pisma od Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych w sprawie wstrzymania badz ograniczenia uzytkowania pomp
infuzyjnych.

Dotyczy to niektérych serii urzadzeh marki ,KWAPISZ - POMPY INFUZYJNE", w zwigzku z
otrzymaniem informacji o incydentach nieprawidtowego ich dziatania. Pompy infuzyjne
stosowane s gtdwnie w szpitalach do dozylnego podawania lekéw we wlewie ciggtym
w Scisle okreslonej ilosci w jednostce czasu. W stwierdzonych przypadkach dochodzito do nieprawidtowego podania zbyt

duzej dawki leku wzgledem zaprogramowane;j.

W zwigzku z powyzszym oraz po kontroli jakosci produkcji Prezes Urzedu Rejestracji podjat decyzje o wstrzymaniu
uzytkowania w/w urzadzen, gdyz ich dalsze uzycie moze stwarzac zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjentéw.

Lekarz Koordynator ds. Ratownictwa Medycznego CZKW w Kielcach poinformowat wszystkie placéwki lecznictwa
zamknietego na terenie wojewddztwa $wietokrzyskiego oraz Swietokrzyskie Centrum Ratownictwa Medycznego i Transportu
Sanitarnego o zaistniatej sytuacji.

- Z uwagi na okres weekendowy powiadomiono telefonicznie lekarzy dyzurnych szpitali, a dodatkowo przestano faksem kopie
pism Prezesa Urzedu Rejestracji do dyrekcji szpitali. Informacje nt. serii i numerdw fabrycznych wycofanych urzadzer podano
réwniez za posrednictwem radia i telewizji w lokalnych wiadomosciach - méwi Andrzej Kustra, Lekarz Koordynator ds.
Ratownictwa Medycznego.

Podczas biezacych rozmoéw z lekarzami placéwek medycznych stwierdzono kilka urzadzen z serii podanych w zarzadzeniu.
Doktadne podanie liczby wycofanych pomp bedzie mozliwe w ciggu kilku dni po doktadnej weryfikacji danych.

- Nalezy jednak stwierdzi¢, iz wadliwe pompy nie stanowity na szczescie podstawowego wyposazenia oddziatéw.
Rozpatrujemy mozliwos¢ powiadomienia innych niz szpitale podmiotéw medycznych odnosnie zaistniatej sytuacji zwtaszcza
tych, ktére maja podpisane kontrakty z NFZ na swiadczenie ustug medycznych. NFZ posiada liste placéwek , ktére starajac
sie o kontrakt w okreslonych dziedzinach musiaty posiadac¢ na wyposazeniu pompy infuzyjne (np. hospicja domowe) jako
warunek sine qua non podpisania umowy z ptatnikiem - dodaje Andrzej Kustra.

Powiadomione zostaty takze zaktady opieki leczniczej (dtugoterminowe) na terenie wojewddztwa. Sprawdzane sg réwniez
domy pomocy spotecznej. Swietokrzyski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny o zaistniatej sytuacji poinformowat szpitale,
jednostki pogotowia ratunkowego oraz hurtownie farmaceutyczne w regionie.

Wojewoda Swietokrzyski Grzegorz Banas informuje dyrektoréw Publicznych i Niepublicznych Zespotéw Opieki
Zdrowotnej, dyrektoréow zaktadow opieki leczniczej (dtugoterminowych) i innych ewentualnych uzytkownikow
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pomp infuzyjnych, ze w zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych wstrzymuje sie uzytkowanie strzykawkowych pomp infuzyjnych Duet
20/50 produkcji ,Kwapisz - Pompy Infuzyjne" o roku produkcji wczesniejszym niz 2004 oraz o roku produkcji
2004 i numerach fabrycznych od 13410 do 13454. Wojewoda informuje réwniez o zakazie uzywania az do
odwotania strzykawkowych pomp infuzyjnych Mono 20/50 o roku produkcji wczesniejszym niz 2004 oraz o roku
produkcji 2004 i numerach fabrycznych od 4288 do 4318, a takze strzykawkowych pomp infuzyjnych typ 1020
o roku produkcji wcze$niejszym niz 2004 oraz o roku produkcji 2004 i numerach fabrycznych od 940 do 950,
wyprodukowanych przez ,, Kwapisz - Pompy Infuzyjne".
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