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PILNE: DZIAtANIA KORYGUJACE DLA WYROBU MEDYCZNEGO

Zestawy infuzyjne Medima uzywane z objetosciowymi pompami infuzyjnymi

2 sierpnia 2023 r.

Drodzy Klienci Medima Infusion System:
Dyrektor ds. Inzynierii biomedycznej
Dyrektor ds. Pielegniarstwa
Dyrektor ds. Zarzgdzania ryzykiem

Medima Sp. z 0. 0. wydaje niniejsze pismo w celu powiadomienia o dwdch potencjalnych zdarzeniach zwigzanych
z zestawamiinfuzyjnymi Medima zawierajgcymi zacisk zabezpieczajgcy przed swobodnym przeptywem (FFPC):

ZDARZENIE 1: Mozliwos¢ odwrotnej instalacji zestawdw infuzyjnych w objetosciowych pompach infuzyjnych
Medima

ZDARZENIE 2: Mozliwos¢ wystgpienia wady produkcyjnej prowadzacej do nieprawidtowego montazu zacisku
zabezpieczajgcego przed swobodnym przeptywem (FFPC) w zestawach infuzyjnych Medima.

Potencjalne ryzyko:

JesliFFPC zestawu Medima zostanie zainstalowany w objetosciowej pompie infuzyjnej Medima w niewtasciwym
kierunku, mogg wystgpic nastepujgce potencjalne zagrozenia:

1. Opdinienie w dostarczeniu roztworu do infuzji
2. Potencjalny przeptyw zwrotny leku i/lub krwi pacjenta do linii infuzyjnej Medima.

Do tejpory Medima nie otrzymata zadnego zgtoszenia powaznego zdarzenia niepozgdanego, ktdre mogtoby byc¢
zwigzane z tymi kwestiami.

Ponizsze informacje szczegdtowo opisujg problemy i wymagane kroki, ktére nalezy wykonaé.

ZDARZENIE 1: Mozliwos¢ odwrotnej instalacjizestawoéw infuzyjnych w objetosciowych pompach infuzyjnych
Medima

Firma Medima otrzymata zgtoszenia od klientéw dotyczace instalowania przez uzytkownikéw, zaworu FFPC
(wchodzgcego w sktad zestawu infuzyjnego Medima) do objetosciowej pompy infuzyjnej Medima w kierunku

odwrotnym.

Zalecenia dla uzytkownikéw:

Medima pragnie przypomnie¢ uzytkownikom o koniecznoscizainstalowania zaworka FFPC zgodnie z instrukcjami
przedstawionymi w instrukcji obstugi objeto$ciowej pompy infuzyjnej Medima, jak podsumowano ponizej:

Aby zapewnié prawidtowg instalacje FFPC, igta biorcza powinna znajdowacsie po prawej stronie pompy, a ztgcze
pacjenta po lewej stronie pompy.
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Ztacze pacienta

lata biorcza

UWAGA: Kierunek przeptywu ptynu jest wskazany strzatkg tuz pod mechanizmem pompy, jak pokazano ponizej
i w instrukcjach na ekranie pompy.

€— Kierunek przeptywu

Podczas wkiadania zestawu do mechanizmu pompujacego pompy, przezroczysta tulejka zaworka FFPC
powinna znajdowac sie po prawej stronie. Prawidtowy montaz przedstawiono ponizej:

e W6z

1

1‘?? zaworek

X Pomin

Tuz przed umieszczeniem zacisku FFPC w mechanizmie FFPC pompy nalezy zwréci¢ uwage
na prawidtowe zamontowanie zacisku. Przezroczysty kotnierz przedstawiony na ponizszym
rysunku musi znajdowaé sie po prawej stronie zacisku FFPC. Umozliwia on prawidtowy
przeptyw ptynu z pojemnika (po prawej) do pacjenta (po lewej).

Nie wolno instalowac zacisku FFPC w odwrotnej pozycji!

Uwagal!
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Mechanizm FFPC Zagtebienie po PRAWEJ stronie mechanizmu FFPC pompy

Zaworek FFPC I

\

Kierunek w LEWO - pacjent ! E B Kierunek w PRAWO — pojemnik z ptynem
£

Przezroczysty kotnierz po PRAWEJ stronie

) ) ) zaworka FFPC
Zle - pozycja odwrdocona.

Przezroczysty kotnierz A/
po LEWE] stronie e L
|

zaworka FFPC

Dziatania Medima:

Medima zainicjowata aktualizacje instrukcji obstugi, aby uwzgledni¢ dalsze wyjasnienia dla uzytkownikéw
dotyczace prawidtowej instalacji zaworka FFPC i wyraZnie ostrzec przed jego nieprawidtows instalacjg. (Patrz
zatgczony dokument PDF z instrukcjg obstugi).

ZDARZENIE 2: Mozliwos$¢ wystgpienia wady produkcyjnej prowadzacejdo nieprawidfowego montazu zacisku
zabezpieczajgcego przed swobodnym przeptywem (FFPC) w zestawach infuzyjnych Medima Line.

Dochodzenie przeprowadzone przez dostawce zestawow infuzyjnych Medima Line wykazato, ze istnieje
mozliwos¢ wystgpienia wady produkcyjnej w niektdrych jednostkach zestawdéw Medima Line zawierajgcych
zaworek FFPC i dystrybuowanych przed czerwcem 2023 roku.

Ta potencjalna wada polega na nieprawidtowym montazu (w ztym kierunku) zaworka FFPC w zestawach Medima

Line, ktére posiadajg ten element jako cze$¢ konfiguracji zestawu. Petna lista wadliwych elementéw znajduje sie
w tabeli 1.

Zalecenia dla uzytkownikéw:

Przed uzyciem jakiegokolwiek zestawu infuzyjnego Medima Line (z wyjatkiem zestawéw dodatkowych Medima
Line EXxx) nalezy upewnic sie, ze przezroczysta tulejka ostony zaworka FFPC znajduje sie po jego prawej stronie
(jak pokazano na ponizszym rysunku) i skierowana jest w kierunku igty biorczej. Jeslitak nie jest, zestaw infuzyjny
nalezy zutylizowaé, poniewaz Swiadczyto o wadliwym montazuzestawu. Te same czynnosci nalezy powtorzyc z
nowym zestawem infuzyjnym.

Prawidtowy montaz segmentu pompujacego z zaworkiem FFPC pokazano na ponizszym rysunku:
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St V Przezroczysta tulejka

zaworka FFPC

Igta biorcza

Dziatania Medima:

Od maja 2023 r. Medima wdrozyta dziatania naprawcze w ramach procesu produkcyjnego, aby zapobiec tej
wadzie.

Wymagane dziatania dla uzytkownikow:

Nie ma potrzeby zwracania lub zaprzestania uzywania objetosciowej pompy infuzyjnej Medima i/lub zestawdw
infuzyjnych Medima.

Poinformuj wszystkich pracownikéw stuzby zdrowia w swojej placowce o tym powiadomieniu.

1.

Nalezy dopilnowaé, aby wszyscy uzytkownicy lub potencjalni uzytkownicy zostali niezwtocznie
poinformowani o niniejszym powiadomieniu oraz poprosié¢ uzytkownikéw, aby:

a) podczas instalacji zestawu infuzyjnego Medima z objetosciowymi pompami infuzyjnymi Medima
postepowali zgodnie z instrukcjami instalacji zawartymi w instrukcji obstugi.

b) przed uzyciem u pacjenta skontrolowali zestaw infuzyjny Medima Line (dotyczy wszystkich typdéw z
wyjatkiem zestawdéw dodatkowych Medima Line EXxx) w celu upewnienia sie, ze zestaw nie zawiera
wadliwego zaworka FFPC - patrz tabela 1.

Nalezy wypetni¢ i odestac zatgczony formularz odpowiedzi do EMEA-Quality@icumed.com w ciggu
dziesieciu dni od jego otrzymania, aby potwierdzi¢ zrozumienie niniejszego powiadomienia.
DYSTRYBUTORZY: Jesli rozprowadzili Panstwo wsréd swoich klientdw produkty, ktérych potencjalnie
dotyczy problem, prosimy o natychmiastowe przekazanie im niniejszego zawiadomienia i poproszenie ich o
zwrot wypetnionych formularzy odpowiedzi . Po otrzymaniu wszystkich wypetnionych formularzy
odpowiedzi od klientéw, wypetnij JEDNORAZOWY FORMULARZ z wymaganymi szczegdtamii przeslij do
EMEA-Quality@icumed.com

W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt z Medima Sp. z 0.0. przy uzyciu informacji podanych na stronie
ponizej .
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Medima Kontakt

Informacje kontaktowe

Obszary wsparcia

Zarzadzanie
reklamacjami

complaints @ medima.pl

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych lub skarg
dotyczacych produktéw

Pomoc techniczna

dreny@ medima.com.pl

Dodatkowe informacje lub pomoc

Polski Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat
powiadomiony o tym dziataniu.

Medima Sp. z 0.0. jest zaangazowanaw bezpieczenstwo pacjentéw i koncentruje sie na zapewnieniu wyjgtkowej
niezawodnosci produktéw i najwyzszego poziomu zadowolenia klientéw. Dziekujemy za szybkie wsparcie w tej
waznej sprawie. Bedziemy wdzieczni za wspétprace.

Z powazaniem,

Ky oeh- Grobovatie

Aleksandra Styczek-Grabowska
Senior Manager, Quality and Regulatory Affairs

Zataczniki: Formularz odpowiedzi klienta
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Tabela 1: Zestawy infuzyjne, ktérych potencjalnie moze dotyczy¢ ZDARZENIE 2 - potencjalna wada produkcyjna
prowadzgaca do nieprawidtowego montazu zaworka zabezpieczajgcego przed swobodnym przeptywem (FFPC) w
zestawach infuzyjnych Medima Line.

Typ LOT Typ LOT
BQ200755604 BQ202212001
BQ210882604 BQ210747708
o BQ20212102 | |Medima Line ON24L BQ220212001
Medima Line BL10 BQ220872902 BQ230540007
BQ230132503 BQ230547102
BQ230132602 - BQ200755601
BQ230540002 | |Medima Line ON25 BQ210781801
BQ200755605 BQ211012001
Medima Line BL11 BQ220995602 | |Medima Line ON25L BQ210747709
BQ230132606 - BQ210781802
BQ200755600 | |Medima Line ON26 BQ211012002
BQ220159903 BQ220159904
o BQ220212104 BQ210553002
Medima Line BL12 BQz20872013 | |Medima Line ON26L BQ210747701
BQ220912104 BQ230540004
BQ230132506 | |Medima Line PD51 BQ230547104
BQ210129201 - BQ200755608
Medima Line NES52 BQ210882603 | |'Vedima Line PD52 BQ220872904
BQ230547103 BQ230546319
BQ210433901 BQ200755603
o BQ211010001 BQ210324702
Medima Line NE62 BQ220159905 BQ210882602
BQ230132604 BQ220159901
BQ230546320 BQ220212101
Medima Line NP10F12 BQ211128701 BQ220872901
N BQ220872907 | |Medima Line ST10 BQ220872910
Medima Line NP10F12L BQ230132501 BQ230132502
BQ230540008 BQ230132601
Medima Line NP12F12 BQ210541205 BQ230540001
Medima Line NP12F12L BQ210747711 BQ230546101
Medima Line ON12F02 BQ210541201 BQ230546201
.. BQ210747706 BQ230546317
Medima Line ON12F02L BQ230540005 BQ230646001
- BQ200755607 BQ210747703
Medima Line ON23 BQ220159902 BQ210781803
Medima Line ON23L BQ210747707 | | .. oo BQ210882606
- BQ220112105 BQ220872905
Medima Line ON24 BQ220212105 BQ230132507
BQ230540003
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Typ

Medima Line ST11

LOT
BQ200755602

BQ210324401

BQ210882601

Medima Line ST11L

BQ210747704

BQ210781804

BQ210882801

BQ230132607

Medima Line ST12

BQ200755606

BQ220212103

BQ220872903

BQ220872912

BQ230132505

BQ230132603

Medima Line ST12L

BQ210747705

BQ210781805

BQ220159910

BQ220212106

BQ220872906

BQ220872914

BQ230540006

Medima Line ST14

BQ210541206

BQ230547101
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PILNA KOREKTA URZADZENIA MEDYCZNEGO: FORMULARZ ODPOWIEDZI
Zestawy infuzyjne Medima uzywane z objetosciowymi pompami infuzyjnymi
2 sierpnia 2023 r.
Zwracamy sie z pro$bg o sprawdzenie swoich zapasdéw i uzupetnienie ponizszych informacji, nawet jesli nie
posiadajg Panstwo produktu.

Prosze o wypetnienie niniejszego formularza i odestanie go do EMEA-Quality@icumed.com lub poczta
elektroniczng. W przypadku pytan dotyczgcych niniejszego formularza prosimy o kontakt telefoniczny z EMEA-
Quality@icumed.com.

Nazwa szpitala / placéwki

Adres szpitala / placéwki

Numer telefonu

Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby
wypetniajacej niniejszy formularz

Podpis osoby wypetniajgcej niniejszy formularz

Data

W przypadku zakupu za posrednictwem
dystrybutora nalezy poda¢ jego nazwe/lokalizacje
w celu zapewnienia identyfikowalnosci.

Posiadam produkt objety dziataniami:
L] 1Ak ] NIE

Potwierdzam otrzymanie tego komunikatu i potwierdzam, ze powiadomitem uzytkownikdw w mojej placéwce

o tym komunikacie terenowym:
L1 TAak ] NIE

Otrzymatem najbardziej aktualng wersje instrukcji obstugi pompy infuzyjnej Medima i udostepnie jg

uzytkownikom w mojej placéwece:
L1 TAK ] NIE

e Czy produkt byt dalej dystrybuowany do sprzedazy detalicznej? 1 TAK L1 NIE

o Jeslitak, czy powiadomite$ swoich klientédw detalicznych i poprosites ich o kontakt z EMEA-
Quality@icumed.com w celu uzyskania formularza odpowiedz? [ ] TAK [] NIE

Zdarzenianiepozadaneiskargizwigzane ze stosowaniemtych produktéw nalezy zgtaszad i przesytaé pocztg
elektroniczng na adres complaints@ medima.pl
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