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URGENT: NOTIFICARE DE SIGURANTA PE CAMP
Pompa de perfuzie Medima

9 ianuarie 2025
Stimati clienti ai sistemului de perfuzie Medima:

Medima Sp. z 00 emite aceasta scrisoare pentru a va anunta cu privire la o problema potentiala cu toate pompele
de perfuzie Medima cu versiunea software 3.1.87 si mai veche

Descrierea problemei:
A fost detectata o problema de software in timpul testarii interne. Problema afecteaza doar perfuziile care
indeplinesc ambele conditii de mai jos:

- Perfuzia este programata folosind modul de perfuzie ,,Profil” cu unitati de mL/min sau mL/24h

- Utilizatorul titreaza rata dozei dupa inceperea perfuziei

UTI Medical nu este stiind ca orice client foloseste fluxul de lucru detaliat mai sus, totusi, din abundenta de
precautie, oferim detalii despre scenariul specific in care problema poate aparea, asa cum este descris mai jos:

1. Selectati piesa ,,Mod infuzie” pe ecranul principal 2. Selectati dala ,Profil” pe ecranul ,Mod infuzie”.

Repeat — ' Infusion Mode (@)
Infusion prm——————

P——
Ramp-up/
N\ e 1 Profile

3. Alegeti,Altele” pe ecranul ,,Unitati”. 4. Creati mL/min sau mL/24h in fereastra ,Unitati”.

mL [ --- | 24h
®

X Change

5. Programati si incepeti o perfuzie ,,Profil”. 6. Titrati rata dozei dupa inceperea perfuziei

~1 Parameters
Steps No. 2 i
1 DoseRate 50.0 mL/24h

Dose Done 5 h 59 min

5 0 2 08 mL/h
0 mL/24h

1 Time 3:00 Hr:min
X Change ) Finish

Infused 0.02/12.5 mL @
"i]: & ‘m-'leu
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Daca se utilizeaza fluxul de lucru de mai sus si utilizatorul modifica debitul de doza in timpul unei perfuzii Profile
folosind unititi de mL/min sau mL/24h , debitul va fi calculat si afisat incorect. Acest lucru va duce la
administrarea unei cantitati incorecte de medicament catre pacient .

Problema este prezenta pe toate dispozitivele cu versiunea software 3.1.87 si mai veche. Pana in prezent, nu au
fost primite plangeri sau rani grave legate de aceasta problema.

Recomandari pentru utilizatori:

Daca utilizati versiunea software 3.1.87 si mai veche, nu utilizati unitati de dozare de mL/min sau mL/24h cu
,Profil” modul de perfuzie si abtine-te de la a face modificari ale ratei dozei atunci cdnd acest mod este selectat.
in modul de perfuzie ,Profil”, vd rugidm sa utilizati numai unititi de ml/h pand cand actualizati versiunea
software la 3.1.88 sau o versiune superioara.

Actiuni Medima:
Medima a dezvoltat o noua versiune de software (3.1.88 si mai sus) care rezolva problema descrisa in aceasta
Nota de siguranta pe teren.

Necesar Actiuni pentru utilizatori:

Nu este nevoie sa reveniti sau sa intrerupeti utilizarea pompelor de perfuzie Medima. Cand utilizati pompa,
trebuie urmate toate instructiunile, inclusiv avertismentele si precautiile din manualul de utilizare al
dispozitivului. Va rugam sa selectati piesa ,Informatii despre dispozitiv” din meniul Optiuni pentru a identifica
versiunea software-ului pompei. Selectati butonul ,Meniu” de pe tastatura alfanumerica atunci cand pompa
este OPRITA si conectatd la o sursa de alimentare externa pentru a accesa meniul Optiuni.

Infusion
History

Pump Device
Settings Info

Battery
Owner 0

Erase

Drug Library Service

1. Localizati toate pompele afectate aflate Tn posesia dvs. si asigurati-va ca toti utilizatorii sau potentialii
utilizatori ai acestor dispozitive sunt imediat informati despre aceasta notificare si masurile de atenuare
propuse.

2. Completati si returnati formularul de raspuns atasat la EMEA-FSN@icumed.com in termen de zece zile de la
primire pentru a va confirma intelegerea acestei notificari.

3. DISTRIBUITORI : Daca ati distribuit clientilor dumneavoastra produse potential afectate, va rugam sa le
transmiteti imediat aceasta notificare si sa le solicitati sa completeze formularul de raspuns si sa vi-l returneze
TU . Apoi DISTRIBUITORUL trebuie sa completeze un SINGUR formular cu detaliile necesare si sa revina la
EMEA-FSN@icumed.com .
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Pentru Tntrebari suplimentare, va rugdm sa contactati Medima Sp. z 0. o folosind informatiile furnizate mai jos.

Medima Contact Informatii de contact Domenii de suport

Managementul .. Pentru a raporta evenimente adverse sau
. reklamacje@icumed.com .

reclamatiilor reclamatii despre produse

Asistenta tehnicd serwis@icumed.com Informatii suplimentare sau asistenta

Agentia de reglementare din tara dvs. a fost notificata cu privire la aceasta actiune.
Medima Sp. z oo se angajeazd in siguranta pacientilor si se concentreaza pe furnizarea de fiabilitate exceptionala
a produsului si cel maiTnalt nivel de satisfactie a clientilor. V3 multumim pentru sprijinul dumneavoastra prompt

Tn aceastd chestiune importanta. Apreciem cooperarea dumneavoastra.

Cu stim3,

Aleksandra Styczek-Grabowska
Senior Manager, calitate si afaceri de reglementare

Vedeti atasamentul de mai jos: Formular de rdspuns al clientului
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ANUNT URGENT DE SIGURANTA: FORMULAR DE RASPUNS

Pompa de perfuzie Medima
9 ianuarie 2025

Verificati-va inventarul si completati informatiile de mai jos, chiar daca nu aveti produsul afectat.
Completati acest formular si returnati-l la EMEA-FSN@icumed.com prin e-mail. Daca aveti intrebari despre
acest formular, va rugam sa contactati EMEA-FSN@icumed.com sau reprezentantul local de vanzari.

Numele spitalului/unitatii

Adresa spitalului/unitatii

Numar de telefon

Numele si titlul persoanei care completeaza acest
formular

Semnatura persoanei care completeaza acest
formular

Data

Daca ati achizitionat printr-un distribuitor, va rugam
sa enumerati aici numele/locatia distribuitorului in
scopuri de trasabilitate

Am un produs afectat (dispozitive Medima cu versiunea 3.1.87 sau mai mica)

] pa [] NU

Confirm ca am primit aceasta comunicare si confirm cad am notificat utilizatorii de la unitatea mea cu privire la
aceasta comunicare Field:

] pA [] NU

n prezent, folosesc ml/min sau ml/24 h afectati cu modul ,,Profil” si solicit o actualizare de software:

] pA [] NU

e Ati distribuit produsul mai departe la nivel de retail? DA [] NU O

e Daca da, ati anuntat clientii dvs. cu amanuntul si le-ati rugat sa contacteze EMEA-FSN@icumed.com pentru
a obtine un formular de réspuns? [] DA ] NU (dacd nu, explicati mai jos)

Evenimentele adverse si plangerile asociate cu utilizarea acestor produse trebuie raportate si trimise prin e-
mail la reklamacje@icumed.com
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