Prezes
URZEDU REJESTRACIJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MIEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Warszawa, 2007 -01- 0 5
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Andrzej Kwapisz

»KWAPISZ - POMPY INFUZYJNE”
zam. ul. Arbuzowa 10 m. 1

02-747 Warszawa

miejsce wykonywania dzialalnogci

ul. Jana Kazimierza 35/37

01-248 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 5a ust. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestraciji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379 ze
zm.) i art. 74 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Nr 93, poz. 896 ze zm.) oraz art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98 poz. 1071 ze zm.) w zw. z art. 1 ust.
2 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zm.)

ogranicza si¢ uzywanie
strzykawkowych pomp infuzyjnych Mono 20/50 o roku produkeji wezesniejszym niz
2004 oraz o roku produkeji 2004 i numerach fabrycznych od 4288 do 4318
oraz strzykawkowych pomp infuzyjnych typ 1020 o roku produkeji wezesniejszym niz
2004 oraz o roku produkcji 2004 i numerach fabrycznych od 940 do 950
produkceji , KWAPISZ - POMPY INFUZYJNE”
W postaci zakazu ich uzywania do odwolania

oraz
nadaje si¢ decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci

UZASADNIENIE

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojezych otrzymat informacje o trzech incydentach medycznych ze strzykawkowymi
pompami infuzyjnymi Duet 20/50, o numerach fabrycznych /datach produkcji/: 10429
/01.03.1996/, 10445 /14.03.1996/ i 10555 /19.04.1996/, produkcji ,,KWAPISZ - POMPY



INFUZYJNE”, ul. Jana Kazimierza 35/37, 01-248 Warszawa, ktére mialy miejsce w
Wojewddzkim Szpitalu Specjalistycznym im. Ludwika Rydygiera, 31-826 Krakéw, Of.
ZYotej Jesieni 1. Zgloszone incydenty polegaly na tym, ze:

1. przy zaprogramowanej szybkosci infuzji 6 ml/h pompa podata 30 ml ptynu w ciggu 2 h, w
chwili stwierdzenia nieprawidtowosci na wys$wietlaczu odezytano szybkosci infuzji 46
ml/h, pompa nie alarmowata o niewlasciwej pracy;

2. przy zaprogramowanej szybkosci infuzji 1 ml/h pompa podala ok. 25 ml ptynu w ciagu 20
min, pompa nie alarmowata o niewlasciwej pracy;

3. przy zaprogramowanej szybkosci infuzji 2 ml/h, stwierdzono podanie leku z szybkoscig
infuzji ok. 1 ml/50 s (czyli 72 ml/h); pomimo tak szybkiego podawania, pompa
pokazywata wydatek podawanego roztworu rowny 00,0 ml, pompa nie alarmowala o
niewlasciwej pracy; w momencie stwierdzenia nieprawidlowosci pompa zostala
odfaczona od pacjenta.

Opisane zdarzenia nie spowodowaty ujemnych skutkéw medycznych dla pacjentow, ale

mogly doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia.

Na podstawie informacji uzyskanej od wytwércy a takze na podstawie dokumentacji
rejestracyjnej  stwierdzono, ze pompy  Duet 20/50 nie majg zabezpieczen
przeciwzakltéceniowych i/lub zabezpieczen przed nadmierng infuzja, np. takich jak okreslone
W normie zharmonizowanej PN-EN 60601-2-24:2004, stanowiacej wprowadzenie normy
EN 60601-2-24:1998. Na posiedzeniu II Zespotu Komisji do Spraw Wyrobéw Medycznych w
dniu 04-01-2007 r. po zapoznaniu si¢ z wnioskiem 15/2006 dotyczacym dziatan, jakie
powinien podja¢ Urzad Rejestracji w zwiazku ze zgloszeniem ww. incydentéw medycznych
ze strzykawkowymi pompami infuzyjnymi Duet 20/50, II Zespot Komisji w skladzie wg
protokoléw z ww. posiedzen uchwalil, ze pompy infuzyjne Duet 20/50 bez zabezpieczen
przeciwzaktdceniowych i/lub bez zabezpieczen i alarmow wymaganych w normie PN-EN
60601-2-24:2004, szczegolnie dotyczacych ochrony przez nadmierng infuzja (p. 51.5 normy)
mogg stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia lub zycia pacjentéw i powinno byé wstrzymane ich
uzytkowanie ze wzgledu na istotne zagrozenie dla zdrowia lub zycia pacjentow.

Na podstawie informacji uzyskanej od wytworey stwierdzono, ze pompy wskazane w decyzji
rowniez nie majg zabezpieczen przeciwzaktdceniowych i/lub zabezpieczen przed nadmierng
infuzja, np. takich jak okreslone w normie zharmonizowanej PN-EN 60601-2-24:2004.
Wobec powyzszego istnieje uzasadnione podejrzenie, Zze pompy te, po prawidtowym
zainstalowaniu, podczas prawidtowej “obstugi lub zgodnego z przeznaczeniem uzywania,
moga stwarza¢ zagrozenie dla zycia lub zdrowia pacjentow

W zwiazku z przedstawionym stanem faktycznym maja zastosowanie przepisy art. 74 ust. 3
pkt 2 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze
zm.).

Ze wzgledu na ochrone zdrowia i zycia ludzkiego, zgodnie z art. 108 § 1 Kodeksu
postgpowania administracyjnego, decyzji niniejszej nadano rygor natychmiastowej
wykonalno$ci.

Majac powyzsze na wzgledzie orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 §2wzw. zart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r., Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo wniesienia



odwotania do ministra wiasciwego do spraw zdrowia za podrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
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