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Hitna sigurnosna obavijest

Softverska aplikacija za lije¢nicko programiranje SynchroMed™ A810

v2.X.
Obavijest

21.11.2024.

Referenca tvrtke Medtronic: FA1440
jedinstveni registracijski broj (SRN) proizvodaca iz EU-a: US-MF-000019977

Postovani,

tvrtka Medtronic identificirala je Ccetiri softverska problema u softverskoj aplikaciji za lije¢nic¢ko
programiranje (Clinician Programmer, CP) SynchroMed™ A810 verzije 2.x koja se upotrebljava za infuzijske
pumpe SynchroMed Il model 8637 i SynchroMed Il model 8667. Ovim pismom Zelimo Vas obavijestiti o
tim problemima, njihovom mogudéem utjecaju na pacijente i preporukama dok se ne pronade trajno

rieSenje.

Problemi i preporuke
Sljedece stavke daju sazetak visoke razine Cetiri softverska problema. Dodatne pojedinosti, zajedno s

uputama o tome kako identificirati broj verzije softvera, mogu se pronadi u prilogu A.
1. Zvucni alarm za nisku razinu ili prazan spremnik moze se nastaviti oglasavati nakon postupka
punjenja pumpe
e Zahvaceni proizvod: pumpa SynchroMed Il model 8637

e Opis: alarm za nisku razinu ili prazan spremnik moze nastaviti alarmirati ili se moze ponoviti
nakon postupka punjenja pumpe. U toj situaciji, pumpa ¢e nastaviti davati terapiju kako je
programirano.

e Utjecaj na pacijente: od prosinca 2023. bilo je 154 prituzbi; dvije (2) su rezultirale

(nepotrebnim) zamjenama pumpi.

e Preporuka: utisajte alarm s pomocdu aplikacije A810 CP. Time dete zaustaviti trenutacni alarm,

no svi buduéi dogadaji alarma i dalje e proizvoditi zvuéno upozorenije.

2. Mogucnost pojavljivanja netoénog datuma indikatora za zamjenu (ERI) / datuma kraja
radnog vijeka (EOS)
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e Zahvaceni proizvod: pumpa SynchroMed Il model 8637

e Opis: tijekom prve sesije programiranja nakon sto pumpa dosegne indikator za zamjenu (ERI),
aplikacija A810 CP prikazat ¢e preporuceni datum za zamjenu pumpe (datum kraja radnog
vijeka (EOS)). Medutim, u narednim sesijama programiranja, preporuceni datum za zamjenu
pumpe moze biti neto¢no azuriran tako da oznacava datum koji je kasniji od stvarnog datuma
EOCS-a.

¢ Utjecaj na pacijente: od prosinca 2023. bile su 2 prituzbe; jedna je rezultirala hospitalizacijom
zbog simptoma uslijed prekida terapije zbog zaustavljanja pumpe na stvarni datum EQOS-a, a

ne na pogresan, kasniji datum prikazan na aplikaciji A810 CP.

e Preporuka: zabiljezite datume ERI-a i EOS-a u medicinsku dokumentaciju i pregledajte
zapisnike sesije. Pacijenti kojima je pumpa zamijenjena prije ERl-a nede se susresti s ovim

problemom.
3. Prisilno ponovno pokretanje aplikacije A810 CP

e Zahvaceni proizvodi: pumpe SynchroMed Il model 8637 i SynchroMed Il model 8667

e Opis: mozda ce biti potrebno ponovno pokrenuti aplikaciju A810 CP ako prethodna sesija nije
pravilno zatvorena. To dovodi do toga da aplikacija A810 CP prikazuje upozorenje ,Connection

Interrupted” (Veza prekinuta).

¢ Utjecaj na pacijente: od prosinca 2023. bilo je 20 prituzbi. Potrebno ponovno pokretanje
aplikacije A810 CP mozZe uzrokovati kasnjenje postupka jer se postavke na c¢ekanju mogu
izgubiti.

¢ Preporuka: zatvorite aplikaciju A810 CP s pomocu opcije ,end session” (zavrsi sesiju) ili

ponovno pokrenite klini¢ki tablet prije pokretanja nove sesije.
4. Pogreska u programiranju nacina rada Flex Infusion Mode (Prilagodljiva infuzijska terapija)

e Zahvaceni proizvodi: pumpe SynchroMed Il model 8637 i SynchroMed Il model 8667

e Opis: mogu se odabrati trajanja programiranja izvan raspona (u padaju¢em izborniku minuta)
u nacinu rada Flex Infusion Mode (Prilagodljiva infuzijska terapija) s ukljuéenom (ON) 24-

satnom blokadom. Ako su odabrane vrijednosti izvan raspona,

e aplikacija A810 CP moze zakazati $to ¢e zahtijevati ponovno pokretanje; pumpa nastavlja

davati terapiju kao $to je prethodno programirano.

e Aplikacija A810 CP mozda nede uspjeti primijeniti blokiranu ukupnu dnevnu dozu, sto

omogucuje programiranje koraka infuzije izvan raspona u razdoblju od 24 sata.

¢ Utjecaj na pacijente: od prosinca 2023. bile su 2 prituzbe prema kojima je doslo do kasnjenja
postupka jer je bilo potrebno ponovno pokrenuti aplikaciju A810 CP. Programiranje pumpe s

trajanjem infuzije izvan raspona moze dovesti do prekida terapije ili predoziranja ako se
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zanemaruju prikazana upozorenja. Tvrtka Medtronic nije zaprimila nikakva izvjesc¢a o

programskim pogreskama uslijed trajanja infuzije izvan raspona, a da je to dovelo do prekida

terapije ili predoziranja.

e Preporuka: za povecanje 24-satne doze, odblokirajte 24-satnu dozu i konfigurirajte promjene

prilagodljivog programiranja. Kako biste nastavili s trenutacnom 24-satnom dozom, odaberite

programirane vrijednosti koje su u rasponu. Pregledajte prikazane mjere opreza i upozorenja

prije programiranja postavki na pumpi.

Radnje korisnika:

e Prenesite ovu obavijest svim osobama koje trebaju biti svjesne ovog problema u Vasoj organizaciji

i sacuvajte primjerak ove obavijesti u svojoj evidenciji.

Dodatne informacije:

Tvrtka Medtronic aktivno radi na trajnom rjesenju i obavijestit ¢e Vas ¢im bude dostupno.

Medtronic je o ovoj radnji obavijestio Hrvatsku Agenciju za lijekove i medicinske proizvode (HALMED).

Zao nam je zbog neugodnosti koje bi Vam ovo moglo prouzroéiti. Posveéeni smo sigurnosti bolesnika i

cijenimo Vasu pozornost na ovo pitanje. Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s ovom obavijesti, obratite se

predstavniku tvrtke Medtronic Petru Pasiniju na petar.pasini@medtronic.com odnosno na Medtronic

Adriatic doo, Folnegovié¢eva 1¢, 10000 Zagreb.

S postovanjem,

\ RONIE ADRIATIC d.o..
\).4 %&mﬁmmgol[f’mgaviéeva 12
10000 ZAGREB 2

Ivana Brkan
Voditelj OU Neuroscience

ivana.brkan@medtronic.com

Prilog:
e Dodatak A - Prepoznavanje verzije aplikacije A810 CP
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Dodatak A

Prepoznavanje verzije aplikacije A810 CP
Verzija softvera aplikacije A810 CP moze se pronadi u donjem lijevom kutu na zaslonu glavnog izbornika, primjer je

prikazan u nastavku.

SYNCHROMED!

APLIKACIJA ZA LIJECNICKO PROGRAMIRANJE

1IZVJESCA
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Dodatne informacije u vezi cetiri softverske anomalije aplikacije A810 CP verzija 2.x

1. Zvucni alarm za nisku razinu ili prazan spremnik moze se nastaviti oglasavati nakon postupka punjenja
pumpe
Pumpa SynchroMed Il oglasava se zvuénim alarmom kada dosegne izracunatu nisku razinu volumena spremnika
i/ili volumen praznog spremnika. Ako pumpa dosegne to stanje i emitira alarm prije punjenja, alarm je dizajniran
tako da se automatski ponisti nakon ponovnog punjenja pumpe, a aplikacija klinickog softvera A810 aZurira
volumen spremnika. lako ée pumpa nastaviti isporucivati terapiju kako je programirano, moze i dalje emitirati
alarm ili se moze pojaviti odgodeno ponavljanje alarma nakon dovrsetka programiranja punjenja. To stanje se
takoder moze uoditi na pocetnom zaslonu kao ,Active Alarm” (Aktivni alarm), medutim bez prikazanog upozorenja

(na poc¢etnom zaslonu).

Zvucni alarmi pumpe mogu se utiSati na pocetnom zaslonu u opciji ,Active Alarm” (Aktivni alarm) tako da se
omogudi funkcija utiS8avanja alarma u aplikaciji A810 CP i odabere ,update” (aZuriranje) na zaslonu Finish

(Zavrsetak). Ta radnja zaustavit ¢e trenutacni alarm, ali svi bududéi alarmi ¢e i dalje proizvoditi zvuéno upozorenje.
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2. Mogucénost pojavljivanja netoénog datuma indikatora za zamjenu po izboru (ERI) / datuma kraja radnog

vijeka (EOS)

Pumpa SynchroMed Il izra¢unava broj preostalih mjeseci do servisiranja na temelju stvarne ucestalosti koristenja.
Kada pumpa dode do kraja radnog vijeka (EOS), dizajnirana je za automatsko iskljucivanje uz odgovarajuce
upozorenje. EOS se izracunava 90 dana nakon $to se dosegne obavijest o indikatoru za zamjenu po izboru (ERI).
S prvom sesijom programiranja nakon sto je dosegnut ERI, aplikacija A810 CP prikazat ¢e to¢an datum EOS-a.
ZabiljeZite datum zamjene u medicinsku dokumentaciju pacijenta. Medutim, u narednim sesijama programiranja,

datum EOS-a moZe biti neto¢no azuriran tako da pokazuje datum koji je kasniji od stvarnog datuma EOS-a.

3. Prisilno ponovno pokretanje aplikacije A810 CP

Tijekom aktivne sesije programiranja klini¢ar moze biti prisilien da ponovno pokrene aplikaciju A810 CP ako
prethodna sesija nije pravilno zatvorena. U tom scenariju, aplikacija A810 CP prikazat ¢e upozorenje ,Connection
Interrupted” (Veza prekinuta) (servisni kod 338), sto od klini¢ara zahtijeva ponovno pokretanje aplikacije. Ako su
postojale postavke na ¢ekanju koje nisu bile programirane za pumpu, te ¢e se postavke izgubiti i morat ée se
ponovno unijeti nakon ponovnog pokretanja sesije. Zabiljezite sve bitne informacije (npr. podatke o kateteru) u
medicinsku dokumentaciju pacijenta.

Ovaj problem nema nikakvog utjecaja na postavke koje su veé programirane na pumpi i pumpa ¢e nastaviti

davati terapiju kako je programirana.

4. Pogreska u programiranju naéina rada Flex Infusion Mode (Prilagodljiva infuzijska terapija)
Aplikacija A810 CP nudi tri nacina rada infuzijske terapije koje klini¢ar moze odabrati prilikom programiranja
pumpe SynchroMed: Simple Continuous (Jednostavan kontinuiran nacin rada), Minimum Rate (Minimalna brzina)
i Flex Dosing (Prilagodljivo doziranje). Ova softverska anomalija povezana je s prilagodljivim doziranjem, tj.
programiranim nac¢inom infuzijske terapije koji moze isporuditi slijed neovisnih koraka razli¢itih doza, brzina i

trajanja u razdoblju od 24 sata.

Prilikom programiranja u nacinu Flex Dosing (Prilagodljivo doziranje) s odabranom uklju¢enom (ON) 24-satnom
blokadom (zadano je isklju¢eno (OFF)), aplikacija A810 CP omoguduje klini¢aru da odabere trajanje koraka koje

nije vazece ili je izvan raspona u padaju¢em izborniku minuta.

Ako korisnik odabere trajanje koraka izvan raspona (vrijednost koja ne bi trebala biti dostupna ili ponudena za

odabir), to moze rezultirati time da:

e aplikacija A810 CP moze zakazati $to ¢e zahtijevati ponovno pokretanje
e aplikacija A810 CP ne uspije primijeniti blokiranu ukupnu dnevnu dozu, sto omoguduje programiranje
koraka infuzije izvan raspona u razdoblju od 24 sata.
Tvrtka Medtronic nije zaprimila nikakva izvje$¢a o programskim pogreskama nacina rada Flex Infusion Mode
(Prilagodljiva infuzijska terapija) povezano s ovim problemom. Medutim, ako se takve pogreske dogode, a
zanemare viSestruke poruke opreza, upozorenja i potvrde u aplikaciji A810 CP, to moze dovesti do simptoma

prekida terapije ili predoziranja zbog neadekvatne ili prekomjerne isporuke lijeka. To moze zahtijevati
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izvanbolnicko ili bolnicko lijecenje, a u teskim slucajevima moze dovesti do po Zivot opasnih ili smrtonosnih

simptoma prekida terapije ili predoziranja.
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