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PILNE: INFORMACJA O BEZPIECZENSTWIE W TERENIE
Medima Line — uszkodzony port iniekcyjny

3 Lipiec 2026
Szanowni Klienci Systeméw Infuzyjnych Medima:
Firma Medima Sp. z o0.0. wysyta niniejszy list, aby powiadomi¢ Panstwa o potencjalnych problemach ze

wszystkimi zestawami infuzyjnymi Medima Line zawierajgcymi port iniekcyjny.

Opis numeru:
Klienci Medima wykryli uszkodzone porty iniekcyjne w zestawach infuzyjnych . Analiza przyczyn potwierdzita
zgtoszenie.
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Rysunek 1 —Lokalizacja portu iniekcyjnego

)
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Rysunek 2 — Przyktad uszkodzenia portu iniekcyjnego

Potencjalne ryzyko
Potencjalne ryzyko wycieku ptynu podczas infuzji moze spowodowaé opdznienie terapii, utrate leku, co moze
potencjalnie skutkowa¢ hipoglikemia, zakazeniem, zakazeniem krzyzowym lub reakcjg zapalna.

Potencjalne ryzyko wynikajgce z nieodpowiednich instrukcji uzytkowania i utraty sterylnosci moze prowadzi¢ do
zakazenia, zakazenia krzyzowego lub reakcji zapalnej.

Do chwili obecnej Medima otrzymata cztery (4) reklamacje zwigzane z omawiang kwestig, z czego dwie (2)
zgtoszono do polskiego organu regulacyjnego (URPL).
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Wyroby objety akcja

Numery SKU i partii wyrobéw, ktérych dotyczy problem, podano w ponizszej tabeli.

Tabela 1: Wyroby objete akcja

Numer Opis przedmiotu Dotkniete numery LOT Data produkgcji
pozycji.
BQ230890301
08111000 Linia Medima ST11 BQ231122901
BQ240699001
BQ230132606
08211000 Linia Medima BL11 BQ230890304
BQ240650101

Od 01 stycznia 2023 r.

BQ230547104 .
do 07 maja 2026 .

BQ230890303
BQ231222802
BQ240699002

08451000 Linia Medima PD51

BQ230132607
BQ230878202
BQ240699005
BQ240848504

08111100 Linia Medima ST11L

Dziatania Medima:

Medima wysyta to powiadomienie do wszystkich klientéw, ktérzy mogli otrzymac wadliwe wyroby wymienione
powyzej.

Firma Medima w petni opanowata ten problem, podejmujac nastepujgce dziatania: brak wysytek kolejnych
wyrobdw objetych problemem. Medima wdrozyta 100% kontroli wzrokowej potencjalnie wadliwych partii, a
wszystkie gotowe wyroby z uszkodzeniami/wadami zostaty odsegregowane. Medima wyptaci petng
rekompensate klientom, ktérych problem dotyczy.

Wymagany Akcje dla uzytkownikow:

1)

Sprawdz wszystkie magazyny w swojej instytucji pod katem numerdéw LOT wyrobdw objetych zakazem
wymienionych w powiadomieniu i zaprzestan ich uzywania. Zniszcz wszystkie wyroby objete zakazem
zgodnie z procedurg niszczenia obowigzujgcg w Twojej instytucji. Jesli natychmiastowe zniszczenie nie
jest mozliwe w Twojej placdwce, wyrdb nalezy poddac kwarantannie do czasu utylizacji.

Udostepnij to powiadomienie wszystkim potencjalnym uzytkownikom wyrobdw, aby upewnic sie, ze sg
o nim poinformowani. Jesli wyroby sg uzywane w innym miejscu, upewnij sie, ze ta wiadomos¢
zostanie tam dostarczona.

Wypetnij i odeslij zatgczony Formularz odpowiedzi klienta na adres EMEA-FSN@icumed.com w ciggu
10 dni od otrzymania, aby potwierdzié¢ zapoznanie sie z niniejszym powiadomieniem, nawet jesli nie
posiadasz wadliwego wyrobu.

DYSTRYBUTORZY: Jesli dystrybuowaliscie Panstwo potencjalnie wadliwe wyroby do swoich klientéw,
prosimy o niezwtoczne przekazanie im niniejszego powiadomienia i poproszenie o wypetnienie
formularza odpowiedzi i odestanie go do WAS. Nastepnie DYSTRYBUTOR musi wypetni¢ JEDEN
formularz z wymaganymi danymi i odesta¢ go na adres EMEA-FSN@icumed.com
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W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt z Medima Sp. z 0.0. korzystajgc z danych kontaktowych
zamieszczonych ponizej.

Medima Contact Informacje kontaktowe Obszary wsparcia

Zarzadzanie

Aby zgtosi¢ zdarzenia niepozadane lub
reklamacjami

reklamacje dotyczace wyrobu

reklamacje@icumed.com

Pomoc techniczna reklamacje@icumed.com Dodatkowe informacje lub pomoc

Organ regulacyjny Twojego kraju zostat powiadomiony o tej akcji.

Medima Sp. z 0.0. dba o bezpieczenstwo pacjentéw i koncentruje sie na zapewnieniu wyjgtkowej niezawodnosci
wyrobdéw oraz najwyzszego poziomu satysfakcji klienta. Dziekujemy za szybkg pomoc w tej wazinej sprawie.
Doceniamy Panstwa wspotprace.

Z powazaniem,

Kiyoeh- Grobastie

Aleksandra Styczek-Grabowska
Kierownik Jakosci i Regulacji Prawnych

Zobacz zatgcznik ponizej: Formularz odpowiedzi klienta

Strona3:z5 MA2609 - Polish



http://www.medima.pl/
file:///C:/Users/SG00018083/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/0EFO61A7/reklamacje@icumed.com
file:///C:/Users/SG00018083/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/0EFO61A7/reklamacje@icumed.com

MEDIMA Sp. z oo Grupa Medyczna ICU

H d { Aleje Jerozolimskie 200,
Ic u me {Ca 02-486 Warszawa,
human connections Polska
www.medima.pl

PILNE: INFORMACJA O BEZPIECZENSTWIE W TERENIE —
FORMULARZ ODPOWIEDZI

Zestawy infuzyjne Medima Line — uszkodzony port iniekcyjny

3 Lipiec 2026

Sprawdz swoéj stan magazynowy i uzupetnij ponizsze informacje, nawet jesli nie posiadasz wyrobu, ktérego dotyczy problem.
Nieuzupetnienie wszystkich sekcji tej strony moze skutkowac nieprawidtowg, opdZzniong lub odmowng wypftatg kredytu.

Wypetniony formularz prosimy odesta¢ na adres EMEA-FSN@icumed.com . W razie pytan dotyczacych formularza prosimy o kontakt pod
adresem EMEA-FSN@icumed.com lub z lokalnym przedstawicielem handlowym .

Numer klienta (w celu uzyskania informacji o numerze
CNXXXXXX /numerze klienta zapoznaj sie z tematem

oryginalnej wiadomosci e-mail)

Nazwa szpitala/placowki

Adres szpitala/placéwki

Numer telefonu

Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby wypetniajacej ten

formularz

Podpis osoby wypetniajacej ten formularz

Data

W przypadku zakupu za posrednictwem dystrybutora,

prosimy o podanie nazwy/lokalizacji dystrybutora w celu

utatwienia Sledzenia przesytki

Prosze wybrac jedna opcje:

] NIE posiadam zadnych wyrobéw objetych promocja (wypetnij ten formularz i odeslij go na podany powyzej adres e-mail)
] TAK, mam wyroby, ktérych dotyczy problem, powiadomitem uzytkownikéw w swojej placéwce, postepowatem zgodnie z
otrzymanymi instrukcjami i zniszczytem wszystkie wyroby, ktérych dotyczy problem (patrz tabela ponizej)

Jesli posiadasz wyrob, ktdrego dotyczy problem, wypetnij ponizsza tabele 1:
TABELA 1

Numer pozycji/SKU Numer partii llo$¢ w magazynie Zniszczona ilos¢ (szt.) Data zniszczenia
(szt.)

Jesli rozpowszechnites wyrob dalej, uzupetnij ponizszg tabele 2, korzystajgc z zebranych informacji od klientéw, a nastepnie
przeslij firmie ICU Medical wszystkie informacje.
TABELA 2

Numer pozycji/SKU Numer partii Ilo$¢ zniszczona lokalnie Data zniszczenia
(szt.)

Wszelkie zdarzenia niepozadane i skargi zwigzane z uzyciem tych wyrobdw nalezy zgtaszaé i przesytaé poczta elektroniczng na adres: reklamacje@icumed.com
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DODATKOWY USZKODZONY WYROB
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Numer pozycji/SKU

Numer partii

llo$¢ w magazynie
(szt.)

Zniszczona ilo$é (szt.)

Data zniszczenia
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