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PILNE: INFORMACIJA O BEZPIECZENSTWIE W TERENIE
Pompa infuzyjna Medima

9 stycznia 2025
Szanowni Klienci Systemdéw Infuzyjnych Medima:

Medima Sp. z o0.0. wysyta niniejszy list, aby powiadomié¢ Panstwa o potencjalnym problemie ze wszystkimi
pompami infuzyjnymi Medima z oprogramowaniem w wersji 3.1.87 i starszych

Opis numeru:
Podczas testow wewnetrznych wykryto problem z oprogramowaniem. Problem dotyczy tylko infuzji
spetniajgcych oba ponizsze warunki:

- Infuzje programuje sie w trybie infuzji ,Profil” z jednostkami ml/min lub mi/24h

- Uzytkownik dostosowuje dawke po rozpoczeciu infuzji

ICU Medical nie jest jestesmy swiadomi, ze kazdy klient korzysta z opisanego powyzej przeptywu pracy, jednak
ze wzgledu na ogromng ostrozno$é podajemy szczegdty konkretnego scenariusza, w ktédrym problem moze
wystgpic, jak opisano ponizej:

1. Wybierz kafelek ,Tryb infuzji” na ekranie 2. Woybierz kafelek ,,Profil” na ekranie , Tryb infuzji”
gtéwnym

Typ infuzji ©)

T m—
Il Giggta | 1 Okresowa
s

—— ~1 Profil

I\ Spadek

3. Wybierz , Inne” na ekranie ,Jednostki” 4. Utworz mL/min lub mL/24h w oknie ,Jednostki”

mL [ --- | 24h
®

X Zmien

5. Zaprogramuj i rozpocznij infuzje ,,Profil” 6. Po rozpoczeciu infuzji nalezy dostosowac dawke

Koniec dawki 6 g O min ~1 Parametry
- . | _
Liczba krokow 2

50 [ 2.08muh_| 1 Dawkowanie  50.0 mL/24h
O mL/24h

Podano 0.01/56.25 mL © 1 Czas 3:00 godz:min

@& - X Zmien O  Zakoncz
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Potencjalne ryzyko

Jesli zostanie uzyty powyzszy przeptyw pracy i uzytkownik zmieni szybko$¢ dawkowania podczas infuzji profilu,
uzywajac jednostek mL/min lub mL/24h, szybko$¢ przeptywu zostanie nieprawidtowo obliczona i wyswietlona.
Spowoduje to podanie pacjentowi nieprawidtowej ilosci leku. Do tej pory nie otrzymano zadnych skarg ani
powaznych obrazen zwigzanych z tym problemem.

Produkt objety akcja
Problem wystepuje we wszystkich urzgdzeniach z wersjg oprogramowania 3.1.87 i starsza.

Zalecenia dla uzytkownikéw:

Jezeli uzywasz oprogramowania w wersji 3.1.87 lub starszej, nie uzywaj jednostek dawkowania ml/min lub
ml/24h w ,,Profilu” trybu infuzji i powstrzymac sie od zmiany szybkosci dawkowania po wybraniu tego trybu.

W trybie infuzji ,,Profil” nalezy uzywaé wytacznie jednostek ml/h , dopdki nie zostanie zaktualizowana wersja
oprogramowania do wersji 3.1.88 lub nowsze;j.

Akcje Medima:
Firma Medima opracowata nowg wersje oprogramowania (3.1.88 i nowsze), ktdra rozwigzuje problem opisany

w niniejszej Informacji o bezpieczeristwie.

Wymagany Akcje dla uzytkownikow:

Nie ma potrzeby powrotu ani zaprzestania korzystania z pomp infuzyjnych Medima. Podczas korzystania z
pompy nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukcji, w tym ostrzezen i przestrég zawartych w instrukcji obstugi
urzadzenia. Wybierz kafelek ,Device info” w menu Options, aby zidentyfikowad wersje oprogramowania
pompy. Wybierz przycisk ,,Menu” na klawiaturze alfanumerycznej, gdy pompa jest WYLACZONA i podfaczona
do zewnetrznego zrédta zasilania, aby uzyskac dostep do menu Options.

Infusion
History

Pump Device
Settings Info

Battery

Owner 0

Erase

Drug Library Service

1. Zlokalizuj wszystkie bedgce w Twoim posiadaniu pompy, ktérych dotyczy problem, i zadbaj o to, aby wszyscy
uzytkownicy lub potencjalni uzytkownicy tych urzadzen zostali natychmiast powiadomieni o tym
powiadomieniu i proponowanych srodkach zaradczych.

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

3. DYSTRYBUTORZY : Jesli rozestates potencjalnie wadliwe produkty do swoich klientéw, natychmiast przekaz
im to powiadomienie i popro$ o wypetnienie formularza odpowiedzi i odestanie go TOBIE . Nastepnie
DYSTRYBUTOR musi wypetni¢ JEDEN formularz z wymaganymi szczegétami i odestac go na adres EMEA-
FSN@icumed.com .
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W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt z Medima Sp. z o0.0. korzystajac z danych kontaktowych

podanych ponize;j.

Kontakt z Medima

Informacje kontaktowe

Obszary wsparcia

Zarzadzanie skargami

reklamacje@icumed.com

Aby zgtosi¢ zdarzenia niepozadane lub
reklamacje dotyczace produktu

Pomoc techniczna

serwis@icumed.com

Dodatkowe informacje lub pomoc

Organ regulacyjny w Twoim kraju zostat powiadomiony o tej akcji.

Medima Sp. z 0o jest zaangazowana w bezpieczenistwo pacjentow i koncentruje sie na zapewnieniu wyjgtkowej
niezawodnosci produktéw i najwyzszego poziomu zadowolenia klienta. Dziekujemy za szybkie wsparcie w tej
waznej sprawie. Doceniamy wspotprace.

Z powazaniem,

Kiyoreh- Gprobouodee

Aleksandra Styczek-Grabowska
Starszy Menedzer ds. Jakosci i Regulacji

Zobacz zatgcznik ponizej: Formularz odpowiedzi klienta
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PILNE ZAWIADOMIENIE O BEZPIECZENSTWIE W TERENIE:

FORMULARZ ODPOWIEDZI

Pompa infuzyjna Medima
9 stycznia 2025

Sprawdz stan swojego asortymentu i uzupetnij ponizsze informacje, nawet jesli nie posiadasz produktu, ktérego dotyczy
problem.
Wypetnij ten formularz i odeslij go na adres EMEA-FSN@icumed.com za posrednictwem poczty e-mail. Jesli masz pytania

dotyczace tego formularza, skontaktuj sie z EMEA-FSN@icumed.com lub lokalnym przedstawicielem handlowym.

Nazwa szpitala/placowki

Adres szpitala/placowki

Numer telefonu

Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby wypetniajacej
niniejszy formularz

Podpis osoby wypetniajacej ten formularz

Data

W przypadku zakupu za posrednictwem dystrybutora,
prosimy o podanie nazwy/lokalizacji dystrybutora w celu
umozliwienia $ledzenia

Mam problem z produktem (urzadzenia Medima z wersjg 3.1.87 lub starsz3)

[ Tak ] NIE

Potwierdzam otrzymanie niniejszej wiadomosci i potwierdzam, ze powiadomitem uzytkownikow w mojej placowce o
niniejszej wiadomosci terenowej:

[ Tak ] NIE

Obecnie korzystam z funkcji mL/min lub mL/24 h w trybie ,,Profil” i prosze o aktualizacje oprogramowania:

[ Tak ] NIE

e  Czy dystrybuowates$ produkt dalej do poziomu detalicznego? [ ] TAK ] NIE

e Jedli tak, czy powiadomites swoich klientéw detalicznych i poprosites ich o kontakt pod adresem EMEA-
FSN@icumed.com w celu uzyskania formularza odpowiedzi? [ ] TAK L] NIE (jesli nie, wyjasnij ponizej)

Wszelkie zdarzenia niepozadane i skargi zwigzane z uzytkowaniem tych produktéw naleiy zgtasza¢ drogg mailowa na
adres reklamacje@icumed.com
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