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STEIDZAMS: LAUKA DROSIBAS PAZINOJUMS
Medima infuzijas suknis

Medima Sp. z oo izdod So véstuli, lai informétu jus par iespéjamu problému ar visiem Medima infuzijas sukniem
ar programmaturas versiju 3.1.87 un vecaku

PROBLEMA Apraksts:
leks€éjas testésanas laika tika konstatéta programmatdras probléma. Probléma skar tikai tas inflizijas, kas atbilst
abiem talak noraditajiem nosacijumiem.

- InfOzija tiek ieprogramméta, izmantojot inflzijas rezimu “Profils” ar mérvienibam ml/min vai ml/24h.

- Pécinfizijas saksanas lietotajs titré devas atrumu

ICU Medical nav apzinoties jebkuru klientu, kas izmanto iepriek$ aprakstito darbplismu, tomér, ieverojot
piesardzibu, més sniedzam sikaku informaciju par konkréto scenariju, kura probléma var rasties, ka aprakstits
talak.

1. Galvenaja ekrana atlasiet elementu "InfGzijas 2. Ekrana '"Infhzijas rezims" atlasiet elementu
rezims". "Profils".

"~ Repeat | ' Infusion Mode ®
Infusion e re——

"1 Continuous U Intermittent

A Ramp-down ~1 Profile

3. Ekrana "Vienibas" izvélieties "Citi". 4. Loga “Units” izveidojiet ml/min vai ml/24h

mL / /| min
®

Change \ Accept

5. leprogrammeéjiet un saciet “Profila” inflziju 6. Titré devas atrumu péc inflzijas saksanas

e Parameters

Steps No. 3

BozeDone o h 49 min

5 O [2.08mim_|
0 mL/24h
Infused 0.39/27.08 mL @

EDE& som

|1 DoseRate 60.0 mL/24h

1

1 Time 3:00 Hr:min

™ Change O Finish
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Ja tiek izmantota iepriek§ minéta darbplisma un lietotajs Profile infiizijas laika maina devas atrumu, izmantojot
vienibas ml/min vai ml/24h , plismas atrums tiks nepareizi aprékinats un paradits. Ta rezultata pacientam tiks
ievadits nepareizs zalu daudzums .

Probléma ir sastopama visas iericés ar programmataras versiju 3.1.87 un vecakas. Lidz $im nekadas sudzibas vai
nopietnas traumas saistiba ar $o jautajumu nav sanemtas.

leteikumi lietotajiem:

Jaizmantojat programmatdras versiju 3.1.87 un vecaku, neizmantojiet dozésanas vienibas ml/min vai ml/24h ar
“Profile” inflzijas reZima un izvairieties no devas atruma mainas, kad ir izvéléts Sis rezims.

rezZima “Profils”, ladzu, izmantojiet tikai ml/h vienibas , lidz atjauninasiet programmatiras versiju uz 3.1.88 vai
jaunaku.

Medima darbibas:
Medima ir izstradajusi jaunu programmataras versiju (3.1.88 un jaunaku), kas atrisina $aja droSibas pazinojuma
aprakstito problemu.

Obligati Darbibas lietotajiem:

Medima inflizijas siknu lietoSana nav jaatgriez vai japartrauc. Lietojot sukni, ir jaievéro visi noradijumi, tostarp
bridinajumi un bridinajumi ierices lietotaja rokasgramata. Llidzu, izvélné Opcijas atlasiet elementu “lerices
informacija”, lai noteiktu sukna programmaturas versiju. Atlasiet pogu “lzvélne” burtciparu tastattra, kad
stknis ir IZSLEGTS un pievienots aréjam baro$anas avotam, lai pieklGtu Opciju izvélnei.

Pump
Settings

Owner

Erase
Drug Library

1. Atrodiet visus jasu Tpasuma esosos ietekmétos siknus un nodrosiniet, lai visi $o iericu lietotaji vai potencialie
lietotaji tiktu nekavéjoties informéti par $o pazinojumu un ierosinatajiem riska mazinasanas pasakumiem.

2. Aizpildiet un nosutiet atpakal pievienoto atbildes veidlapu uz EMEA-FSN@icumed.com. desmit dienu laika
péc sanemsanas, lai apstiprinatu, ka saprotat So pazinojumu.

3. IZPLATITAIJI : ja esat izplatijis potenciali ietekmétos produktus saviem klientiem, lidzu, nekavéjoties
parsutiet viniem So pazinojumu un pieprasiet, lai vini aizpilditu atbildes veidlapu un atgrieztu to JUMS . Péc
tam IZPLATITAJAM ir jaaizpilda VIENA veidlapa ar nepieciesamo informaciju un jaatgrieZas uz EMEA-
FSN@icumed.com .
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Lai iegutu papildu informaciju, ladzu, sazinieties ar Medima Sp. z 0. o izmantojot talak sniegto informaciju.

Medi
edima Kontaktinformacija Atbalsta jomas
kontaktpersona
Lai zinotu par nevélamiem notikumiem vai
Sudzibu parvaldiba reklamacje@icumed.com _I ZI_' i up v ! frumiem vat
sudzibam par produktu
Tehniska palidziba serwis@icumed.com Papildu informacija vai palidziba

JUsu valsts regulativa agentira ir informéta par So darbibu.
Medima Sp. z oo ir apnémusies nodrosinat pacientu droSibu un ir vérsta uz to, lai nodroSinatu izcilu produktu
uzticamibu un visaugstako klientu apmierinatibas limeni. Paldies par jlsu tilitéjo atbalstu $aja svarigaja

jautajuma. Més novértéjam jusu sadarbibu.

Ar cienu

Kiyoreh- Gprobouotre

Aleksandra Styczek-Grabowska
Kvalitates un reguléSanas lietu vecakais vaditajs

Skattt pielikumu zemak: Klienta atbildes veidlapa
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LAUKA DROSIBAS PAZINOJUMS: ATBILDES VEIDLAPA
Medima infuzijas stiknis

2025. gada 9. Janvaris

Parbaudiet savus krajumus un aizpildiet talak noradito informaciju, pat ja jums nav ietekméta produkta.
Aizpildiet So veidlapu un nosutiet to uz EMEA-FSN@icumed.com pa e-pastu. Ja jums ir jautajumi par $o veidlapu, ltdzu,
sazinieties ar EMEA-FSN@icumed.com vai vietéjo tirdzniecibas parstavi.

Slimnicas/iekartas nosaukums

Slimnicas/iekartas adrese

Talruna numurs

Tas personas vards, uzvards un amats, kura aizpilda So
veidlapu

Tas personas paraksts, kura aizpilda So veidlapu

Datums

Ja iegadajaties no izplatitaja, lidzu, noradiet izplatitaja
nosaukumu/atrasanas vietu Seit, lai nodrosinatu
izsekojamibu

Esmu ietekméjis produktu (Medima ierices ar versiju 3.1.87 vai jaunaku versiju)

C1A [] NE

Es apstiprinu, ka esmu sanémis So pazinojumu un apstiprinu, ka esmu informéjis lietotajus sava iestadé par $o lauka
sazinu:

O] A [] NE

Es paslaik izmantoju ietekméto ml/min vai ml/24 h reZima “Profils” un pieprasu programmatdras atjauninajumu:
O] A [] NE
e Vai esat izplatijis produktu talak mazumtirdzniecibas [imeni? ] A [0 NE

e Jaja, vai esat informéjis savus mazumtirdzniecibas klientus un IGdzis viniem sazinaties ar EMEA-FSN@icumed.com, lai
sanemtu atbildes veidlapu? [] JA [] NE (ja né, paskaidrojiet talak)

Par nevélamiem notikumiem un sidzibam, kas saistitas ar So produktu lieto$anu, jazino un janosiita pa e-pastu uz
reklamacje@icumed.com
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