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 URGENTE: AVVISO DI SICUREZZA  
Medima P100, P200, e P300  Pompe volumetriche 

 
9 gennaio 2024 
 
Spettabile cliente: 
 
Medima Sp. Z.o .o. emette questa lettera per informarvi di un potenziale problema relativo ad alcuni numeri di 
serie delle pompe per infusione volumetrica Medima P100, P200 e P300. Le seguenti informazioni illustrano in 
dettaglio il problema e le operazioni da eseguire. 
 
Problema: 
Il nostro fornitore di motori stepper ci ha informato di un potenziale problema dovuto a un errore nel processo 
di produzione di un lotto specifico dei motori stepper utilizzati per caricare e rilasciare l'FFPC (caricamento e 
rilascio della linea del set di infusione). Questo problema di produzione può far sì che la canalina della pompa 
(illustrata nella Figura 1) non si apra per consentire l'inserimento del set di infusione nella pompa.

 
Figura 1 

 
Rischio potenziale: 
Se il set di infusione non può essere inserito nella pompa, questo problema potrebbe causare un ritardo 
nell'inizio della terapia. 
Ad oggi, Medima non ha ricevuto alcuna segnalazione di lesioni gravi o di decessi legati a questo problema. 
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Prodotto interessato: 
Questo problema riguarda solo alcuni numeri di serie delle pompe per infusione volumetrica P100, P200 e 
P300 prodotte nel 2022/2023. Consultare l'elenco dei numeri di serie potenzialmente interessati nella propria 
struttura (in base alle cartelle cliniche dell'unità di terapia intensiva). 
 

Raccomandazioni per gli utenti: 
È possibile continuare a utilizzare le pompe volumetriche Medima seguendo le raccomandazioni riportate di 
seguito : 

- Se il problema si verifica, la pompa visualizza un messaggio di allarme che indica che la pompa non può 
essere utilizzata. L'allarme consiste in un'animazione alternata rossa e nera con un segnale acustico, come 
mostrato nella Figura 2 di seguito. 
- Se si verifica questo allarme, contattare Medima per organizzare la manutenzione della pompa interessata. 

 

 
Figura 2 - Immagine delle schermate di allarme se si verifica il problema 

Azioni Medima: 
Medima ha sviluppato una patch software per mitigare il problema descritto in questo avviso di sicurezza sul 
campo. 
 
Informate tutti gli operatori sanitari della vostra struttura di questa notifica sul campo. 
1.Assicurarsi che tutti gli utenti o potenziali utenti siano immediatamente informati di questa notifica. 
 
2.Compilare e restituire all'indirizzo EMEA-FSN@icumed.com  il modulo di risposta allegato entro dieci giorni dal 
ricevimento per confermare la comprensione di questa notifica. 
 
3.DISTRIBUTORI: Se avete distribuito ai vostri clienti prodotti potenzialmente interessati, siete pregati di 
inoltrare immediatamente questa notifica e di chiedere loro di restituirvi i moduli di risposta compilati. Una volta 
ricevuti tutti i moduli di risposta compilati dai vostri clienti, siete pregati di compilare un UNICO modulo 
completo con i dettagli richiesti e di restituirlo a EMEA-FSN@icumed.com. 
 
Per ulteriori informazioni, si prega di contattare Medima Sp. z o. o utilizzando le informazioni fornite di seguito 
 

Contatto Medima Informazioni di contatto Area di supporto  

Gestione reclami  reklamacje@icumed.com 
Per segnalare eventi avversi o reclami sui 
prodotti 

Assistenza tecnica  Serwis@icumed.com  Ulteriori informazioni o assistenza  
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Gli enti regolatori nazionali sono stati informati del presente avviso. 
 
Medima Sp. z o. o. è dedita alla sicurezza dei pazienti e si concentra sulla fornitura di prodotti di eccezionale 
affidabilità e sul raggiungimento del massimo livello di soddisfazione dei clienti. Vi ringraziamo per il vostro 
pronto supporto su questa importante tematica. Apprezziamo la vostra collaborazione. 
 
Cordiali saluti, 
 

 
 
Aleksandra Styczek-Grabowska 
Senior Manager, Quality and Regulatory Affairs 
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AVVISO DI SICUREZZA URGENTE: MODULO DI RISPOSTA 
Medima P100, P200, e P300  Pompe volumetriche 

 

9 gennaio 2024 

 

Controllate il vostro inventario e completate le informazioni qui sotto, anche se non avete il prodotto 

interessato. 

Completare questo modulo e restituirlo a EMEA-FSN@icumed.com o email. In caso di domande su questo 

modulo, chiamare EMEA-FSN@icumed.com. 
 

Nome dell’ospedale / struttura 

 
 

Indirizzo ospedale / struttura 

 
 

Numero di telefono 

 
 

Nome e ruolo della persona che ha completato 
il modulo 

 

Firma della persona che ha compilato il 
modulo 

 

Data  

Se acquistato tramite un distributore, elencare 
qui il nome/località del distributore ai fini della 
rintracciabilità 

 

 

Ho il prodotto interessato; 

       SI                                 NO 

 

Dichiaro di aver ricevuto questa comunicazione e confermo di averne informato gli utenti della mia struttura: 

       SI                                 NO 

 

• Avete distribuito il prodotto ad ulteriori clienti?              SI                 NO 

• Se sì, avete informato i vostri clienti e chiesto loro di contattare EMEA-FSN@icumed.com  per ottenere un 

modulo di risposta ?          SI               NO 

_________________________________________________________________________________________ 

Gli eventi avversi e i reclami associati all'uso di questi prodotti devono essere segnalati e inviati via e-mail a 

reklamacje@icumed.com 
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