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URGENT: NOTIFICARE DE
SIGURANTA PE TEREN

Medima Line — Port de injectare deteriorat
3 iulie 2026
Stimati clienti ai sistemului de perfuzie Medima:

Medima Sp. z oo va trimite aceasta scrisoare pentru a va notifica cu privire la o potentiala problema cu toate
seturile de perfuzie Medima Line care contin portul de injectare.

Descrierea PROBLEMEI:

Clientii Medima au detectat porturi de injectare ( tip Y / sau conectori tip Y) deteriorate sau rupte la seturile de
perfuzie . Investigatia a confirmat reclamatiile.

— b l - D -

Figura 1 - Reprezentarea portului de injectare

Figura 2 - Exemplu de deteriorare a portului de injectare
Risc potential
Riscul potential de scurgere a fluidului in timpul perfuziei ar putea duce la intarzierea terapiei, pierderea

medicamentului, ceea ce ar putea duce la hipoglicemie, infectie, infectie incrucisata sau un raspuns inflamator.

Riscul potential al instructiunilor de utilizare inadecvate, asociat cu pierderea sterilitatii, ar putea duce la infectii,
infectii Tncrucisate sau un raspuns inflamator.

Pana in prezent, Medima a primit patru (4) reclamatii legate de aceasta problema, doua (2) fiind raportate
Autoritatii Competente din Polonia.
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Produs afectat
Codurile SKU si numerele de lot ale produselor afectate sunt enumerate in tabelul de mai jos.

Tabelul 1: Produs(e) afectat(e)
Nr. articol Descrierea articolului Loturi afectate Data fabricatiei

BQ230890301
08111000 Linia Medima ST11 BQ231122901
BQ240699001

BQ230132606
08211000 Linia Medima BL11 BQ230890304
BQ240650101

Ol-ianuarie-2023 pana

BQ230547104 )
la 07-mai-2026

BQ230890303
BQ231222802
BQ240699002

08451000 Linia Medima PD51

BQ230132607
BQ230878202
BQ240699005
BQ240848504

08111100 Linia Medima ST11L

Actiuni Medima:

Medima trimite aceasta notificare tuturor clientilor care au primit produsele afectate, asa cum sunt enumerate

mai sus.

Medima a tinut complet sub control aceasta problema prin urmatoarele masuri de limitare. Nu se mai
expediaza alte produse afectate. Medima a implementat o inspectie vizuala 100% pentru loturile potential
afectate, iar toate produsele finite cu deteriorari/defecte au fost separate. Medima va acorda o compensare
inregrala / credit integral clientilor afectati.

Actiuni necesare din partea utilizatorilor :

1)

2)

3)

Verificati stocurile din toate locatiile de inventar din cadrul institutiei dumneavoastra pentru
identificarea loturilor de produse afectate listate in notificare si intrerupeti utilizarea acestora.
Distrugeti toate produsele afectate urmand procesul de distrugere al institutiei dumneavoastra. Daca
distrugerea nu este posibila imediat in unitatea dumneavoastra, atunci produsul trebuie plasat in zona
special dedicatd de carantina pana la eliminarea acestora.

Distribuiti aceasta notificare tuturor potentialilor utilizatori ai dispozitivului, pentru a va asigura ca sunt
la curent cu ea. Daca dispozitivele sunt utilizate n alta locatie, va rugam sa va asigurati ca aceasta
comunicare este transmisa acolo.

Completati si returnati Formularul de raspuns al clientului atasat la adresa compliance@hellimed.ro in
termen de 10 zile de la primire pentru a confirma intelegerea acestei notificari, chiar daca nu detineti
produsul afectat.

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-|
returneze. Apoi, DISTRIBUITORUL trebuie sa completeze UN SINGUR formular cu detaliile solicitate si
sa 1l returneze la EMEA-FSN@icumed.com
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Pentruintrebir suplimentare, ¥4 rugdm 54 contactati Medima 5p. z 0. o folosind informatiile furnizate mai jos.

Contact Medima Informatii de contact Domenii de sprijin

Gestionares e Pentru a raporta evenimente adverse sau
4 reklamaciei@icumed. com i

reclamatiilor reclamatii despre produse

Asistentd tehnics reklamacie®icumed, com Informatii suplimentare sau asistent

Agentia dereglementare dintara dumneavoastrd a fost notificati cu privire la aceasti actiune,

Medima Sp. 2 00 seangajeazd =8 protejeze siguranta pacientilor § se concentreazd pe furnizarea unei fiahilit&ti
exceptionale a produselar si a celui mai fnalt nivel de satisfactie a cliertilor. “& multumim pentru sprijinul prompt
acordat in aceastd chestiune importantd, Apreciem cooperarea dumneavoastra,

CLl sinceritate,

Aleksandra Styczek-Grabowska
hlanager Senior, Calitate si Afaceri de Reglementare

vedeti atasamentul de maijos: Formuwlar de rdspuns al clientulul
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URGENT: NOTIFICARE DE SIGURANTA PE TEREN — FORMULAR DE RASPUNS
Seturi de perfuzie Medima Line — Port de injectare deteriorat

3iulie 2026

Verificati-va inventarul si completati informatiile de mai jos, chiar daca nu detineti produsul afectat. Necompletarea tuturor sectiunilor

acestei pagini poate duce la creditarea necorespunzdtoare, intdrziatd sau refuzatd.

Va rugam sa returnati formularul completat la adresa compliance@hellimed.ro. Daca aveti intrebari despre acest formular, va rugam sa

contactati compliance@hellimed.ro sau reprezentantul dumneavoastra local de vanzari .

Numar de client (Consultati subiectul original al e-mailului
pentru CNXXXXXX / numarul de client)

Numele spitalului/unitatii medicale

Adresa spitalului/unitatii medicale

Numar de telefon

Numele si functia persoanei care completeaza acest

formular

Semndtura persoanei care completeaza acest formular

Data completarii formularului

Daca ati achizitionat prin intermediul unui distribuitor, va
rugam sa treceti aici numele/locatia distribuitorului in

scopuri de trasabilitate.

Va rugam sa selectati una:

[ NU am produse afectate (completati si returnati acest formular la adresa de e-mail de mai sus)

] DA, am produse afectate, am notificat utilizatorii din unitatea mea si am urmat instructiunile care mi-au fost furnizate si am distrus

toate articolele afectate (consultati tabelul de mai jos)

Daca aveti la indemana produsul afectat, va rugam sa completati tabelul 1 de mai jos:

TABELUL 1

Numaér articol / SKU Numar lot

Cantitate in stoc
(bucati)

Cantitate distrusa Data distrugerii

(bucati)

Daca ati distribuit produsul mai departe, va rugam sa completati tabelul 2 de mai jos cu informatiile colectate primite de la

clientii dumneavoastra si sa raspundeti catre ICU Medical cu informatiile generale.

TABELUL 2

Numér articol / SKU Numar lot

Cantitate distrusa local
(bucati)

Data distrugerii

Reactiile adverse si reclamatiile asociate cu utilizarea acestor produse trebuie raportate si trimise prin e-mail catre

reklamacje@icumed.com
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PRODUS AFECTAT SUPLIMENTAR DISTRUS

Numar articol / SKU

Numar lot

Cantitate in stoc
(bucati)

Cantitate distrusa
(bucati)

Data distrugerii
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