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1. Expeditor
2. Destinatar

Prezenta notificare de siguranta in teren se adreseaza urmatorilor destinatari, in cazul in care se aplica configuratia
afectata descrisa in sectiunea 3:
o Profesionistilor din domeniul sanatatii, utilizatorilor si operatorilor dispozitivelor medin-NC3 afectate.

° Partenerilor locali de distributie si partenerilor de service autorizati, responsabili de
identificarea dispozitivelor afectate, informarea clientilor afectati si organizarea actualizarii software
necesare.

Categoria produsului VENTILATOARE NEONATALE/PEDIATRICE (EMDN Z1203010503)

Dispozitiv afectat medin-NC3, REF 3000, UDI-DI 0406013900101

Toate dispozitivele medin-NC3 echipate cu bateria HY-LINE H2B665 si care
Configuratie afectata ruleaza versiuni software anterioare CPU V1.2, Display V111 si Pneumatic
A14.00.

Dispozitivele echipate cu bateria HY-LINE H2B665 trebuie utilizate cu
Configuratia corectata necesara versiunea software CPU V1.2 sau ulterioara, versiunea software Display V111
sau ulterioara si versiunea software Pneumatic A14.00 sau ulterioara.

Dispozitivele echipate cu bateria HY-LINE H2B665 si care ruleaza versiunea
Neafectate software CPU V1.2 sau ulterioard, versiunea software Display V111 sau
ulterioara si versiunea software Pneumatic A14.00 sau ulterioara.

3. Identificarea dispozitivelor medicale afectate
4, Descrierea problemei, inclusiv cauza principala identificata

medin a identificat faptul cd dispozitivele medin-NC3 echipate cu bateria HY-LINE H2B665 si utilizate cu versiuni
software anterioare CPU V1.2, Display V111 si Pneumatic A14.00 pot genera o alarma de temperatura cu prioritate
medie. Denumirea exacta a alarmei / textul alarmei afisat de dispozitiv este: ,Temperaturd”.

Conditia de alarma poate aparea in timpul functionarii atunci cand noul tip de baterie interna HY-LINE H2B665 este
instalat fara actualizarea software corespunzatoare. Pe baza evaluarii tehnice efectuate pana in prezent de medin,
alarma este o alarma de temperatura falsa / nejustificata si nu indica o supraincalzire confirmata a dispozitivului.
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Fig. 1 — Mesajul de alarma al dispozitivului

4.1 Context

Pentru dispozitivele medin-NC3 a fost introdus un nou tip de baterie interna, HY-LINE H2B665. Acest tip de baterie
necesitd configuratia software specificatd in sectiunea 3. Tn consecintd, aceasta actiune corectivi de sigurantd in teren
(FSCA) presupune identificarea tuturor dispozitivelor afectate care ruleaza versiuni software anterioare celor specificate
in sectiunea 3 si actualizarea acestora la configuratia software necesara.

4.2 Riscuri pentru pacienti, utilizatori sau terti in timpul utilizarii produsului

Nu se anticipeaza un risc tehnic direct cauzat de supraincdlzire, deoarece pana in prezent nu a fost observata nicio
supraincalzire efectiva. Riscul indirect relevant consta in posibila incertitudine a utilizatorului sau in inlocuirea inutila a
dispozitivului. Tn functie de situatia clinicd, acest lucru poate duce la intreruperea temporard a terapiei sau poate
necesita interventii suplimentare asupra pacientului.

Comportamentul alarmei dupa confirmare: alarma nu poate fi eliminata prin confirmare si va ramane activa pana la

efectuarea actualizarii software necesare.

Pana la finalizarea actualizarii software, alarma trebuie tratata ca o alarma relevanta a dispozitivului. Utilizatorii
trebuie sa respecte procedurile clinice locale, sa asigure monitorizarea corespunzatoare a pacientului si sa contacteze
distribuitorul / partenerul de service autorizat responsabil.

4.3 Pacienti tratati deja cu dispozitive afectate

Nu este necesara nicio masura specifica de urmarire pentru pacientii tratati anterior cu un dispozitiv medin-NC3 afectat,
daca alarma nu s-a declansat si nu a fost observata nicio problema clinica.

5. Masuri care trebuie luate de destinatar

Pentru dispozitivele medin-NC3 care corespund configuratiei afectate descrise in sectiunea 3, sunt necesare
urmatoarele masuri.

5.1 Masuri pentru profesionistii din domeniul sanatatii, utilizatori si operatori

. Dispozitivele afectate trebuie puse la dispozitia distribuitorului responsabil sau a partenerului de service
autorizat pentru implementarea actualizarii software necesare.

. Daca se declanseaza alarma de temperaturd, respectati instructiunile dispozitivului si procedurile clinice
locale aplicabile. Asigurati monitorizarea corespunzatoare a pacientului, evaluati daca terapia poate fi continuata in
conditii de siguranta si contactati fara intarziere distribuitorul responsabil sau partenerul de service autorizat.
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o Dupa declansarea alarmei, dispozitivul nu trebuie reintrodus in utilizarea clinica de rutina pana la finalizarea
actualizarii software necesare, cu exceptia cazului in care continuarea utilizarii este necesara din punct de vedere clinic.

5.2 Masuri pentru partenerii de distributie si partenerii de service autorizati

o Identificati toate dispozitivele medin-NC3 din baza dumneavoastra instalatd care corespund configuratiei
afectate descrise in sectiunea 3.

o Informati numai clientii care detin dispozitive afectate si organizati actualizarea software necesara.

o Actualizati dispozitivele afectate la CPU V1.2 sau o versiune ulterioara, Display V111 sau o versiune ulterioara
si Pneumatic A14.00 sau o versiune ulterioard, in conformitate cu manualul de service aplicabil si cu instructiunile medin.
o Asigurati-va ca orice nlocuire a bateriei cu tipul de baterie afectat HY-LINE H2B665 este efectuata impreuna

cu actualizarea software necesara si documentati finalizarea masurii.

6. Transmiterea prezentei notificari de siguranta in teren

Va rugam sa va asigurati cd prezenta notificare de siguranta in teren este transmisa tuturor persoanelor din cadrul
organizatiei dumneavoastra care trebuie s3 cunoascd configuratia afectata a dispozitivului si masurile necesare.
Partenerii de distributie si partenerii de service autorizati trebuie sa transmitd aceste informatii numai clientilor care
detin dispozitive medin-NC3 afectate, astfel cum sunt definite in sectiunea 3.

7. Persoana de contact
Pentru orice intrebari, va rugam sa contactati partenerul local de distributie sau medin Medical Innovations GmbH.

E-mail: jmetzner@medin-medical.com
Telefon: +49 81 424 484 647
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Confirmarea primirii informatiilor urgente privind siguranta

ID de referintd medin: MEDIN-FSN-2026-001
Prin semnatura de mai jos, confirm ca am primit si am citit prezenta notificare de siguranta in teren.
Prin semnatura de mai jos, confirm ca voi respecta instructiunile privind configuratia afectata a dispozitivului si masura

corectiva necesara.

Pentru partenerii de distributie / partenerii de service autorizati: prin semnatura de mai jos, confirm c3 vor fi
informati clientii afectati si ca va fi organizata actualizarea software necesara pentru dispozitivele medin-NC3

afectate.

Nume:

Companie:

Tara:

Data:

Semnatura:

Va rugam sa semnati aceasta confirmare si sa o trimiteti prin e-mail furnizorului produsului dumneavoastra sau catre
medin Medical Innovations GmbH.

Nota: persoana dumneavoastra de contact in aceasta situatie este partenerul local de distributie.
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