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DRINGENDE VEILIGHEIDSKENNISGEVING 
Medima Infuuspomp 

 
9 januari 2025 
 
Geachte klant, 
 
Medima Sp. z oo stuurt u deze brief om u te informeren over een mogelijk probleem met alle Medima- 
infuuspompen met softwareversie 3.1.87 en ouder. 
 
Probleembeschrijving: 
Er is een softwareprobleem gedetecteerd tijdens interne tests. Het probleem heeft alleen invloed op infusies 
die aan beide onderstaande voorwaarden voldoen: 

- De infusie wordt geprogrammeerd met behulp van de infusiemodus “Profile” met eenheden van ml/min 
of ml/24u 

- De gebruiker titreert de dosering nadat de infusie is gestart 
 

ICU Medical  heeft geen kennisvan het feit dat een klant de hierboven beschreven workflow gebruikt. Uit 
voorzorg verstrekken we echter de details van het specifieke scenario waarin het probleem zich kan voordoen, 
zoals hieronder beschreven: 
 

1. Selecteer de “Infusion Mode” op het 
hoofdscherm 

2. Selecteer de “Profile” op het scherm “Infusion 
Mode” 

  

 
3. Kies “Others” op het “Units” scherm 

 
4. Maak mL/min of mL/24h aan in het venster 

“Units” 

  
 

5. Programmeer en start een “Profile”-infusie 6. Titreer de dosering nadat de infusie is gestart 
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Potentieel risico 
Als de bovenstaande workflow wordt gebruikt en de gebruiker de dosering wijzigt tijdens een Profile-infusie 
met behulp van eenheden van ml/min of ml/24u , wordt de stroomsnelheid onjuist berekend en weergegeven. 
Dit resulteert in de onjuiste hoeveelheid medicatie die aan de patiënt wordt toegediend. Tot op heden zijn er 
geen klachten of ernstige bijwerkingen met betrekking tot dit probleem ontvangen. 
 

Betrokken product 
Het probleem is aanwezig in alle apparaten met softwareversie 3.1.87 en ouder.  
 
Aanbevelingen voor gebruikers: 
Als u softwareversie 3.1.87 en ouder gebruikt, gebruik dan geen doseringseenheden van ml/min of ml/24u met 
het “Profile” infusiemodus en breng geen wijzigingen aan in de dosering wanneer deze modus is geselecteerd. 
Gebruik in de infusiemodus “Profile” alleen ml/u -eenheden totdat u uw softwareversie hebt bijgewerkt naar 
3.1.88 of hoger. 
 
Medima-acties: 
Medima heeft een nieuwe softwareversie (3.1.88 en hoger) ontwikkeld die het probleem oplost dat in deze 
veiligheidsmededeling wordt beschreven. 
 
Vereist Acties voor gebruikers: 
U hoeft uw Medima-infuuspompen niet te retourneren of te stoppen met het gebruik ervan. Bij gebruik van de 
pomp moeten alle instructies, inclusief waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in de gebruikershandleiding 
van het apparaat, worden opgevolgd.  
 
Om de software version van uw pomp te identificeren, selecteer de knop 'Menu' op het alfanumerieke 
toetsenbord wanneer de pomp is uitgeschakeld en is aangesloten op een externe voeding om toegang te 
krijgen tot het menu Opties. In het menu Opties, selecteer “Device Info” 
 

 
 
1. Zoek alle betrokken pompen in uw bezit op en zorg ervoor dat alle gebruikers of potentiële gebruikers van 
deze apparaten onmiddellijk op de hoogte worden gebracht van deze melding en de voorgestelde 
maatregelen. 
 
2. Vul het bijgevoegde antwoordformulier in en stuur het binnen tien dagen na ontvangst terug naar EMEA-
FSN@icumed.com  om te bevestigen dat u op de hoogte bent van deze kennisgeving. 
 
3. DISTRIBUTEURS : Als u mogelijk getroffen producten aan uw klanten hebt gedistribueerd, stuur deze 
kennisgeving dan onmiddellijk naar hen door en verzoek hen het antwoordformulier in te vullen en naar u te 
retourneren. Vervolgens moet de u als DISTRIBUTEUR ÉÉN formulier invullen met de vereiste gegevens en 
retourneren naar EMEA-FSN@icumed.com . 
 








