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Nowa aktualizacja oprogramowania
sprzetowego urzgdzen Medima jest juz
dostepna

Drogi Kliencie,

Z przyjemnoscia informujemy, ze dostepna jest nowa aktualizacja oprogramowania
sprzetowego. Ta najnowsza wersja oprogramowania sprzetowego zostata wydana w celu
rozwigzania problemu z silnikiem krokowym, o ktérym poinformowano w Field Safety Notice
MA2412-01 w dniu 9 stycznia 2024.

W przypadku urzadzen nalezacych do klienta istnieja trzy opcje aktualizacji
urzadzen:

Opcja 1: Samodzielna instalacja (wysoce zalecane):

e Samodzielna instalacja umozliwia obiektom natychmiastowy dostep do
oprogramowania sprzetowego i pozwala obiektowi zarzadzaé aktualizacja swoich
urzadzen.

e Aby uzyska¢ dostep do oprogramowania sprzetowego i instrukcji pobierania
oprogramowania sprzetowego na urzadzenie, nalezy klikngé¢
taczewww.medima.pl/files

T ] | wer

Nazwa uzytkownika to GeneralUser, a hasto to GeneralUser.

e ICU Medical z przyjemnoscig pomoze Ci telefonicznie / mailowo w tym procesie, jesli
zajdzie taka potrzeba..
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Opcja 2: Centrum Ustug Medycznych ICU:

e Oprogramowanie sprzetowe zostanie pobrane na urzadzenie na zadanie lub podczas
nastepnej konserwacji zapobiegawczej lub naprawy w Centrum Serwisowym ICU
Medical.

o Aby skorzystaé z tej opcji, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.

Opcja 3: Inzynier serwisu terenowego ICU Medical w Twojej lokalizacji (dostepne tylko
w przypadku liczby urzgdzen powyzej 20):

e Oprogramowanie sprzetowe moze zosta¢ pobrane do urzadzenia na zadanie lub
podczas nastepnej konserwacji zapobiegawczej w lokalizacji uzytkownika.

o Nalezy pamietac, ze czas i dostepnosc tej opcji zalezy od lokalizacji regionalnejiilosci
urzagdzen.

o Aby skorzystac z tej opcji, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.

Dla urzadzen nalezacych do ICU Medical:

- Oprogramowanie sprzetowe zostanie pobrane na urzgdzenie podczas nastepnej
konserwacji zapobiegawczej lub naprawy w siedzibie uzytkownika lub w centrum
serwisowym ICU Medical.

W przypadku urzadzen dystrybutoréw:

- Oprogramowanie sprzetowe zostanie udostepnione na portalu klienta. Aby pobra¢ nowa
wersje oprogramowania sprzetowego do urzadzenia, nalezy postepowaé zgodnie z
obowigzujgcymi procedurami
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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Objetosciowe pompy infuzyjne Medima P100, P200, oraz P300

9 stycznia 2024
Drodzy Klienci systemow infuzyjnych Medima:

Medima Sp. z 0. 0. wydaje niniejsze pismo w celu powiadomienia o potencjalnym problemie zwigzanym z
okreslonymi numerami seryjnymi wolumetrycznych pomp infuzyjnych Medima P100, P200 i P300. Ponizsze
informacje szczegdtowo opisujg problem i wymagane kroki, ktére nalezy wykonac.

Opis:

Nasz dostawca silnikéw krokowych poinformowat nas o potencjalnym problemie z okreslong partia silnikdw
krokowych z powodu btedu w procesie produkcyjnym. Ten problem produkcyjny moze prowadzi¢ do tego, ze
bieznia pompy (pokazana na rysunku 1 ponizej) nie otwiera sie, aby umozliwi¢ wtozenie zestawu infuzyjnego
do pompy.

Rysunek 1

Potencjalne ryzyko:

Jesli zestaw infuzyjny nie moze zosta¢ wtozony do pompy, problem ten moze prowadzi¢ do opdznienia w
rozpoczeciu terapii.

Do tej pory firma Medima nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych powaznych obrazen lub zgondéw
zwigzanych z tym problemem
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Produkt, ktérego dotyczy problem

Problem ten dotyczy tylko okreslonych numeréw seryjnych wolumetrycznych pomp infuzyjnych P100, P200 i P300
wyprodukowanych w latach 2022/2023. Prosimy o zapoznanie sie z listg numerdw seryjnych potencjalnie
dotknietych problemem, ktére znajdujg sie w placéwce (zgodnie z dokumentacjg medyczng ICU).

Zalecenia dla uzytkownikdéw:

Mozna nadal korzystac¢ z pomp wolumetrycznych Medima, stosujgc sie do ponizszych zalecen:
- Jesli problem wystapi, pompa wyswietli komunikat alarmowy wskazujgcy, ze pompa nie moze by¢ uzywana.
Alarm to naprzemienna czerwono-czarna animacja z sygnatem diwiekowym, jak pokazano na rysunku 2
ponizej.
- W przypadku wystgpienia tego alarmu nalezy skontaktowac sie z firmg Medima w celu ustalenia sposobu
serwisowania danej pompy.
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Rysunek 2 - Obraz ekranow alarmowych' w rzypadku wystgpienia problem

Dziatania firmy Medima:

Firma Medima opracowata poprawke oprogramowania w celu ztagodzenia problemu opisanego w niniejszym
powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa w terenie.

Prosimy o poinformowanie wszystkich pracownikéw stuzby zdrowia w placéwce o tym powiadomieniu.
1.Upewnij sie, ze wszyscy uzytkownicy lub potencjalni uzytkownicy zostali natychmiast poinformowani o tym
powiadomieniu.

2.Wypetnij i odeslij zatgczony formularz odpowiedzi na adres EMEA-FSN@icumed.com w ciggu dziesieciu dni od
jego otrzymania, aby potwierdzi¢ zrozumienie niniejszego powiadomienia.

3.DYSTRYBUTORZY: W przypadku dystrybucji potencjalnie zagrozonych produktéw wsréd klientow, nalezy
niezwtocznie przekazaé im niniejsze powiadomienie i poprosi¢ o odestanie wypetnionych formularzy odpowiedzi.
Po otrzymaniu wszystkich wypetnionych formularzy odpowiedzi od klientéw prosimy o wypetnienie JEDNEGO
WYPELNIONEGO formularza z wymaganymi danymi i odestanie go na adres EMEA-FSN@icumed.com

W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt z Medima Sp. z 0. 0. przy uzyciu informacji podanych ponizej.

Medima Kontakt Informacje kontaktowe Obszary wsparcia

Zarzadzar'ﬂe ' reklamacie@icumed.com Zgtaszanie zdarzen nitlepoiqdanych lub skarg
reklamacjami dotyczacych produktéw

Pomoc techniczna serwis@icumed.com Dodatkowe informacje lub pomoc
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human connections

Krajowa agencja regulacyjna zostata powiadomiona o tym dziataniu.

Medima Sp. z 0.0. jest zaangazowana w bezpieczenstwo pacjentdéw i koncentruje sie na zapewnieniu
wyjatkowej niezawodnosci produktéw i najwyzszego poziomu zadowolenia klientéw. Dziekujemy za szybkie
wsparcie w tej waznej sprawie. Bedziemy wdzieczni za wspotprace.

Z powazaniem,

Ko Groboudise

Aleksandra Styczek-Grabowska
Senior Manager, Quality and Regulatory Affairs

Zobacz zatgcznik ponizej:

Formularz odpowiedzi klienta
Lista numerdw seryjnych zainfekowanych pomp
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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

FORMULARZ ODPOWIEDZI
Objetosciowe pompy infuzyjne Medima P100, P200, oraz P300

9 stycznia 2024

Zwracamy sie z prosba o sprawdzenie swoich zapaséw i uzupetnienie ponizszych informacji, nawet jesli nie
posiadajg Panstwo produktu. Prosze o wypetnienie niniejszego formularza i odestanie go do EMEA-
FSN@icumed.com lub pocztg elektroniczng. W przypadku pytan dotyczacych niniejszego formularza prosimy o
kontakt telefoniczny z EMEA-FSN@icumed.com .

Nazwa szpitala / placowki

Adres szpitala / placowki

Numer telefonu

Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby
wypetniajacej niniejszy formularz
Podpis osoby wypetniajgcej niniejszy formularz

Data

W przypadku zakupu za posrednictwem
dystrybutora nalezy podac jego
nazwe/lokalizacje w celu zapewnienia
identyfikowalnosci

Posiadam produkt objety dziataniami:
] TAK [] NIE

Potwierdzam otrzymanie tego komunikatu i potwierdzam, ze powiadomitem uzytkownikdw w mojej placéwce
o tym komunikacie terenowym:
] TAK ] NIE

e Czy produkt byt dalej dystrybuowany do sprzedazy detalicznej? [ ]TAK 1 NIE

o Jesli tak, czy powiadomites swoich klientédw detalicznych i poprosites ich o kontakt z EMEA-
FSN@icumed.com w celu uzyskania formularza odpowiedz? [ TAK L1 NIE

Zdarzenia niepozgdane i skargi zwigzane ze stosowaniem tych produktow nalezy zgtaszac i przesytac poczta
elektroniczng na adres reklamacje@icumed.com
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