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Postovani,

Medotronic je identificirao softverski problem povezan s Flex Infusion Mode (nacin infuzije Flex) u softverskoj
aplikaciji (App) 1.xi 2.x za lije¢ni¢ko programiranje (CP) SynchroMed A810, koja se upotrebljava za infuzijske pumpe
SynchroMed Il model 8637 i SynchroMed Ill, model 8667.

Opis problema:

Prilikom programiranja pumpe SynchroMed s A810 CP App u nacinu infuzije Flex, koraci infuzije trebaju se
automatski rasporediti uzastopnim redoslijedom, od prvog do zadnjeg. U rijetkim sluc¢ajevima koraci mogu biti

prikazani izvan redoslijeda (pogledajte sliku 1). Ako se to dogodi, programirani redoslijed infuzije Flex nece biti

isporucen u predvideno vrijeme, ako i uopce.

Osnovna brzina nastavit ¢e se isporucivati kako je predvideno, no bududi da fleksibilni koraci nisu, to bi moglo
dovesti do nedostatne infuzije lijeka. Pri sljedecem ispitivanju pumpe, na aplikaciji za zdravstvene djelatnike A810

prikazat e se upozorenje da postavke infuzije nisu valjane s uputama za ponovni unos postavki infuzije.

Slika 1 prikazuje primjer zaslona Zavrsi koji ukazuje na to da su koraci infuzije Flex konfigurirani izvan redoslijeda s

korakom 1 s pocetkom u 10 sati ujutro i korakom 2 s pocetkom u 9 sati ujutro.
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Izmjene nisu programirane u pumpi. Pomaknite se prema dolje i pregledajte dio PROMJENE NA CEKANJU pa dodirnite AZURIRAJ

POSTAVKE TRENUTACNO NA CEKANJU

PRETHODNO

Slika 1 - koraci infuzije Flex izvan redoslijeda na zaslonu Zavrsi

lzmedu lipnja 2018. i ozujka 2026. bilo je 11 prituzbi povezanih s tim problemom. Nijedan slucaj nije doveo do
teske ozljede i vecina je ukljucivala simptome premale doze koji su rijeseni ponovnim programiranjem, a u
jednom sluéaju identificirani su i rijeSeni u istoj sesiji programiranja bez utjecaja na bolesnika. Ovaj problem ne

utjeée na nadine infuzije ,jednostavno kontinuirano” ili ,najmanje brzine”.

Preporuke:

Pregledajte redoslijed koraka infuzije Flex za bolesnike koji su prethodno programirani u nadinu infuzije Flex:
o Pregledajte Izvje$ée sesije iz prethodnog ispitivanja. Pristupite izvje$éu putem aplikacije A810
tako da komunicirate s pumpom, zatim otvorite Settings (Postavke) > Reports (Izvjeséa) > Session
Long Report (Dugo izvjesée o sesiji) i pregledajte prethodnu sesiju programiranja bolesnika. U
dijelu Current Settings (Trenutaéne postavke) potvrdite da su koraci i trajanje navedeni
ispravnim kronoloskim redoslijedom. Ako koraci nisu kronoloskim redoslijedom vremena,
promijenite vrijeme koraka tako da se prikazuju po redoslijedu ili ponovno programirajte dok

dodajete korake kronoloskim redoslijedom vremena.

Prilikom programiranja u nacinu infuzije Flex:
e  Programirajte korake za infuziju Flex kronologkim redoslijedom.
e  Prije dovrSetka programiranja potvrdite na zaslonu Zavrsi da se svi koraci prikazuju kronoloskim
redoslijedom (najranije do najkasnije).

e Ako koraci nisu u kronoloskom redoslijedu, promijenite redoslijed.

Radnje:

e Podijelite ovu obavijest sa svima koji trebaju biti svjesni ovog problema u va$oj tvrtki ili ustanovi i

sacuvaijte kopiju ove obavijesti u svojoj evidenciji.
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Dodatne informacije:

Medtronic aktivno radi na trajnom rjesenju i obavijestit ¢e vas ¢im ono postane dostupno.
Hrvatska Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) je obavijestena o ovoj sigurnosnoj obavijesti.

Iskreno zalimo zbog bilo kakvih poteskoca koje to mozZe prouzroditi vama i vasim bolesnicima. Tvrtka Medtronic
ostaje posvecena sigurnosti bolesnika i nastavit e pratiti udinkovitost uredaja kako bismo bili sigurni da
ispunjavamo vase potrebe i potrebe vasih bolesnika.

Ako imate bilo kakvih pitanja, obratite se svom lokalnom predstavniku Petru Pasiniju na

petar.pasini@medtronic.com odnosno na Medtronic Adriatic doo, Folnegoviceva 1c, 10000 Zagreb.

S postovanjem,

« MEDTRONIE ADRIATIC d.o.0.
"EQ] 0  Folnegoviteva 1
0N ranegoicoe e
Ivana Brkan

Voditelj OU Neuroscience

ivana.brkan@medtronic.com
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