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Skade pa grund af batterilcekage kan medf(/jre, at 

pumpen stopper uden advarsel 

Produktnavn: GemStar™ Infusion System 

Listenummer: 13000,13100,13150,13086,13087,13088 

Hospira ref.: Q.FA.EMEA.2013.011 

Dato: 20. juni 2012 

Til sundhedspersonalet og Hospiras kunder 

Hospira udsender de nne opdaterede sikkerhedsmeddelelse for at minde Dem om behovet for 
rutinemaessigt at inspicere de indvendige AA-batterier i Deres GemStar pumpe for tegn pa laekage, 
korrosion eller skader, som beskrevet i GemStars System Operating Manual (SOM). Meddelelsen 
beskriver den eventuelle risiko og kommer med anbefalinger til, hvordan de nne risiko nedsaettes. 

Berl'lrte enheder: 

Problem: 

Aile GemStars infusionspumper 

OPDATERET INFORMATION - Pumpen kan tabe kraft, hvis den mister 
kontakten til batterierne, hvis komponenterne pa kredskortet (Middle Printed 
Wire Assembly, PWA) svigter, eller hvis kredskortet ikke modtager 
tilstraekkelige signaler fra andre steder i pumpen. Tab af kontakt kan skyldes 
en mekanisk afbrydelse af forbindelsen til enten den positive eller negative 
batteripol. Utilstraekkelige eller manglende signaler kan skyldes forurening, 
korrosion, elektroniske defekter eller problemer med tastaturet, som 
medfl'lrer afbrydelse af taend/sluk-signalerne. 

Hvis de indvendige batterier, som forsyner pumpen med strl'lm, bliver utaette, 
vii indholdet beskadige pumpens indvendige komponenter. Det kan medfl'lre, 
at pumpen afbrydes uden forudgaende varsel eller uden visuel eller hl'lrbar 
alarm. Hvis pumpen afbrydes, kan det medf0re, at behandlingen forsinkes 
eller afbrydes. 

Hospira har ikke modtaget indberetninger om alvorlige skader eller d0dsfald 
forarsaget af dette problem. 



Sundhedsrisiko: 

Pakraevet handling: 

frp 
HOSplra 

Svaorhedsgraden af forsinkelsen eller afbrydelsen af behandlingen afhaonger af 
patientens underliggende sygdom og den ordinerede behandling. En 
forsinkelse eller afbrydelse af behandlingen eller underdosering kan i vaorste 
tilfaelde medf!1lre vaosentlige skader eller d!1ld. 

Sundhedspersonalet rades til at foretage en risk/benefit afvejning hos 
patienter, som skal bruge pumpen, og som far kritiske behandlinger. Det skal 
overvejes at bruge en anden pumpe, isaor til patienter hos hvem en 
forsinkelse eller afbrydelse af behandlingen eller underdosering kunne 
medf!1lre vaosentlige skader eller d!1ld. 

Som anvist af Gemstars SOM, skal de indvendige AA-batterier og 
batterirummet altid unders!1lges f!1lr brug for tegn pa laokage, korrosion eller 
anden beskadigelse. Batterirummet skal desuden unders!2lges for skader hver 
gang, batterierne udskiftes. Udskift altid begge batterier pa samme tid med 
alkaline engangsbatterier. Batterier, hvor udl!2lbstiden er overskredet, rna ikke 
bruges i pumpen, heller ikke som back-up batterier sammen med 
str!2lmforsyningen, dockingstationen eller batteripakken. 

Hvis der er skader pa pumpen pa grund af laokkende batterier, skal den 
omgaende tages ud af brug, og det lokale Hospira kontor skal kontaktes med 
henblik pa returnering af pumpen til reparation. 

Hvis Deres afdeling ikke kan handtere ovenstaende eftersyn, kan udstyret 
lanes af Hospira. 

Udfyld venligst vedlagte svarskema og ongiv antallet af aile bertiJrte infusionspumper i Deres 
afdeling og returner skemaet til det faxnummer eller den e-mailadresse, som fremgar af skemaet. 
Returner ogsa skemaet, se{vom De ikke har det omhandlede produkt. 

Hospira er forpligtet til at yde Dem den bedste service, produktkvalitet og driftssikkerhed. Vi haber pa 
Deres forstaelse, og vi beklager den ulejlighed, De matte have haft. 

Send venligst denne sikkerhedsmeddelelse videre til de kollegaer i Deres afdeling, som b!2lr kende til 
den og til andre afdelinger, som har faet overdraget infusionspumper, som kan vaore i uorden. 

Vaer venligst opmaerksom pa denne meddelelse, indtil De far yderligere besked af Hospira. 

Kontakt venligst Hospira Nordic AB hvis du har yderligere sp!2lrgsmal eller !2lnsker at anmelde feil pa 
pumpen eller skader/bivirkninger forbundet med brugen af pumpen. 

Ingrid Paulsson 
Commercial Quality Manager Hospira 
E-mail: regnordic@hospira .com 
Tel: +46 8 672 85 00/ +46 8 672 85 04 



~ 
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Sundhedstyrelsen er blevet informeret om denne sikkerhedsmeddelelse i aile lande, som er benl!rt af 
denne aktion. 

Med venlig hilsen, 

.~ _______ 1 
Wilson Kennedy 
EMEA Devices Quality Manager ommercial Quality Manager, Hospira Nordic AB 



~ HospJra 

SVARSKEMA 

Skade pa grund af batterilrekage kan medf(l}re, at 

pumpen stopper uden varsel 

Produktnavn: GemStar™ Infusion System 

listenummer: 13000,13100,13150,13086,13087,13088 

Hospira ref.: Q.FA.EMEA.2013.011 

Udfyld venligst skemaet og send til 
Fax: +46 8-672 85 01 eller E-mail: ingrid.paulsson@hospira.com 

Angiv venligst antallet af infusionsudstyr pa Deres afdeling. __ _ 

Hospital I f A deling 
Navn pa hospital! 
afdeling 

Adresse: 

Telefonnummer: 

Navn: 

Underskrift 

Data: 

o Jeg har l<Est og forstaet denne sikkerhedsmeddelelse og distribueret den til al persona Ie/aile 
afdelinger, sam bruger dette produkt og bekraefter, at vi har tjekket vores udstyr 


