Medtronic

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Oprogramowanie programatora klinicysty aplikacji SynchroMed™

Listopad 2024 r.

A810 wer. 2.x.

Powiadomienie

Numer referencyjny Medtronic: FA1440
Jednolity numer rejestracyjny producenta UE (SRN): US-MF-000019977

Szanowni Panstwo,

Firma Medtronic zidentyfikowata cztery problemy w oprogramowaniu programatora klinicysty aplikacji

SynchroMed™ A810 (Clinician Programmer, CP) w wersji 2.x, stosowanej w pompach infuzyjnych

SynchroMed Il model 8637 i SynchroMed Il model 8667. Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie

Panstwa o tych problemach, ich potencjalnych skutkach dla pacjentéw oraz o zaleceniach, ktére nalezy

stosowac do czasu wdrozenia trwatego rozwigzania.

Problemy i zalecenia

Ponizej przedstawiono ogdlne podsumowanie czterech problemoéw zwigzanych z oprogramowaniem.

Dodatkowe informacje, wraz z instrukcjg dotyczacag sposobu identyfikacji numeru wersji oprogramowania,

podano w Zatgczniku A.

1. Alarm dzwiekowy informujacy o niskim poziomie lub pustym zbiorniku moze nadal by¢

aktywny po wykonaniu procedury uzupetniania zawartosci leku w pompie.

e Dotyczy produktow: pompa SynchroMed Il model 8637

e Opis: alarm informujacy o niskim poziomie napetnienia zbiornika lub pustym zbiorniku moze

nadal wystepowac Ilu

b wystgpi¢ ponownie po procedurze uzupetniania poziomu leku

w pompie. W takiej sytuacji pompa bedzie kontynuowac stosowanie terapii zgodnie z zadanym

programem.

e Skutki dla pacjentow: od grudnia 2023 r. ztozono 154 skargi i 2 z nich skutkowaty

(niepotrzebna) wymiang pompy.

e Zalecenie: wyciszy¢ a

arm aplikacjg A810 CP. Spowoduje to zatrzymanie biezgcego alarmu,

jednak wszelkie przysz

e zdarzenia alarmowe nadal bedg generowac dzwiekowe ostrzezenie.
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2. Mozliwosc¢ wystapienia btedow Dat ERI/EOS

Dotyczy produktow: pompa SynchroMed Il model 8637

Opis: podczas pierwszej sesji programowania, po osiggnieciu przez pompe wskaznika

planowej wymiany (ang. elective replacement indicator, ERI) aplikacja A810 CP wyswietli date

zalecanej wymiany pompy (data zakonczenia eksploatacji [ang. end of service, EOS]). Jednak

w kolejnych sesjach programowania data zalecanej wymiany

zaktualizowana i wskazywac date pdzniejszag niz rzeczywista data

Skutki dla pacjentéw: od grudnia 2023 r. zgtoszono 2 ska

pompy moze zostaé btednie

EQS:

rgi; jedna z nich skutkowata

hospitalizacjg z powodu objawéw odstawienia, poniewaz pompa zatrzymata sie w rzeczywistym

dniu EQS, a nie w nieprawidtowym, pdzniejszym terminie wyswietlanym w aplikacji A810 CP.

Zalecenie: rejestrowanie dat ERl i EOS w dokumentacji medycznej i przegladanie dziennikdw

sesji. U pacjentdéw, u ktérych wymieniono pompe przed ERI, problem ten nie wystgpi.

3. Wymuszone ponowne uruchomienie aplikacji A810 CP

e Dotyczy produktow: pompy SynchroMed Il model 8637 i SynchroMed Il model 8667

e Opis: konieczne moze by¢ ponowne uruchomienie aplikacji A810 CP, jesli poprzednia sesja

nie zostata prawidtowo zamknieta. W efekcie aplikacja A810 CP wyswietla ostrzezenie

,Connection Interrupted” (Potgczenie przerwane).

e Skutki dla pacjentow: od grudnia 2023 r. ztozono 20 skarg. Wymagane ponowne

uruchomienie aplikacji A810 CP moze spowodowac opdznienia w procedurach, poniewaz

oczekujgce ustawienia moga zostac utracone.

Zalecenie: przed rozpoczeciem nowej sesji nalezy zamkna¢ apli

,End Session” (Zakoncz sesje) lub uruchomié¢ ponownie tablet le

4. Btad programowania trybu infuzji zmiennej (Flex Infusion)

<acje A810 CP, uzywajac opcji

KalZa.

e Dotyczy produktow: pompy SynchroMed Il model 8637 i SynchroMed Il model 8667

e Opis: okresy podawania niestandardowej dawki leku (w menu rozwijanym, podane

w minutach) mozna zaprogramowac w trybie infuzji zmiennej (Flex Infusion), w ramach

takie okresy,

zdefiniowanej i automatycznie zablokowanej 24-godzinnej dawki leku. Jezeli zaprogramowano

e Aplikacja A810 CP moze ulec zablokowaniu i wymagaé¢ ponownego uruchomienia.

Pompa bedzie nadal podawac terapie zgodnie z wczesniejszym zaprogramowaniem.

e Aplikacja A810 CP moze nie wymusi¢ zablokowanej catkowitej dawki dobowej, co moze

spowodowad zaprogramowanie w ciggu 24 godzin infuzji dawek wykraczajgcych poza

dopuszczalny zakres.
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e Skutki dla pacjentéow: od grudnia 2023 r. ztozono 2 skargi dotyczace opdznien
w procedurach, poniewaz konieczne byto ponowne uruchomienie aplikacji A810 CP.
Zaprogramowanie poziomu infuzji wykraczajgcego poza dopuszczalny zakres moze
doprowadzi¢ do odstawienia leku lub przedawkowania, jesli wyswietlane ostrzezenia

| przestrogi zostang zignorowane. Firma Medtronic nie otrzymata zadnych zgtoszen o btedach

programowania spowodowanych czasem trwania poza dopuszczalnym zakresem,

prowadzgcych do odstawienia lub przedawkowania.

e Zalecenie: aby zwiekszy¢ dawke 24-godzinng, nalezy odblokowaé¢ dawke 24-godzinng

I skonfigurowa¢ zmiany programowania elastycznego (Flex). Aby kontynuowac z biezacg
dawkag 24-godzinng, nalezy wybra¢ wartosci programowania mieszczgce sie w zakresie.

Przed zaprogramowaniem ustawien pompy nalezy zapoznac sie z wyswietlanymi ostrzezeniami

| przestrogami.

Dziatania klienta:

e Nalezy przekazac niniejsze powiadomienie wszystkim osobom w organizacji klienta, ktére powinny

dowiedzie¢ sie o tym problemie i zachowac kopie tego powiadomienia w swojej dokumentacji.

Informacje dodatkowe:

Firma Medtronic aktywnie pracuje nad trwatym rozwigzaniem i poinformuje Panstwa, gdy tylko bedzie ono

dostepne.

Firma Medtronic powiadomita wtasciwy organ w Panstwa kraju o tym dziataniu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Dbamy o bezpieczenstwo pacjentdow
i dziekujemy za szybkie zajecie sie tg sprawa. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace niniejsze;
informacji, prosimy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic pod numerem telefonu
tel. +48 22 465 69 00.

/ powazaniem,

b,

ustyna Socha

Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience

Zataczniki:
e Zatacznik A - Identyfikacja wersji aplikacji A810 CP
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Zatacznik A
Identyfikacja wersji aplikacji A810 CP

Wersje oprogramowania aplikacji A810 CP mozna znalez¢ w lewym dolnym rogu ekranu menu gtéwnego.

Przyktad pokazano ponizej.

SYNCHROMED

CLINICIAN PROGRAMMER APPLICATION

©

CONNECT REPORTS

Medtronic

Version 2.0.1460

s

Dodatkowe informacje o czterech nieprawidtowosciach oprogramowania aplikacji A810 CP w wersji 2.x

J

1. Alarm dzwiekowy informujacy o niskim poziomie lub pustym zbiorniku moze nadal byé¢ aktywny

po wykonaniu procedury uzupetniania zawartosci pompy

Pompa SynchroMed Il emituje alarm dzwiekowy, gdy osiggnie obliczony niski poziom i/lub pustg objetosé
zbiornika. Jesli przed ponownym napetnieniem pompa osiggnie ten stan i uruchomi sie alarm, zostanie
on automatycznie wytgczony po ponownym napetnieniu pompy i zaktualizowaniu objetosci zbiornika za pomoca
oprogramowania dla lekarzy A810. Chociaz pompa bedzie nadal podawaé terapie zgodnie
z zaprogramowaniem, moze nadal generowac alarm lub alarm moze pojawic sie z opdznieniem po zakoriczeniu
programowania uzupetniania. Jest to rowniez widoczne jako ,Active alarm” (Aktywny alarm) na ekranie gtéwnym,

jednak nie jest wyswietlane zadne ostrzezenie (na ekranie gtéwnym).

Alarmy dzwiekowe pompy mozna wyciszy¢ w opcji Active alarm (Aktywny alarm) na ekranie ,Strona gtéwna”
poprzez wigczenie funkcji wyciszenia alarmu w aplikacji A810 CP i wybranie opcji ,update” (Aktualizuj) na ekranie
Finish (Zakoncz). Spowoduje to zatrzymanie biezgcego alarmu, ale wszelkie przyszte zdarzenia alarmowe nadal

beda powodowac styszalne ostrzezenie.

2. Mozliwosc wystgpienia btedow Dat ERI/EOS

Pompa SynchroMed Il oblicza liczbe pozostatych miesiecy uzytkowania na podstawie rzeczywistego wskaznika

zuzycia. Gdy pompa osiggnie koniec okresu eksploatacji (EOS), zostanie automatycznie wytgczona i wyswietlony
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zostanie odpowiedni komunikat ostrzegawczy. Wskaznik EOS jest wyswietlany 90 dni po osiggnieciu
powiadomienia o wskazniku wymiany planowej (ERI). Podczas pierwszej sesji programowania po osiggnieciu ERI,
aplikacja A810 CP wyswietli prawidtowg date EOS. Nalezy zapisa¢ date wymiany w dokumentacji medycznej
pacjenta. Jednak w kolejnych sesjach programowania data EOS moze zosta¢ nieprawidtowo zaktualizowana i

wskazywac date bardziej odlegtg w czasie niz rzeczywista data EOS.

3. Wymuszone ponowne uruchomienie aplikacji A810 CP

Podczas aktywnej sesji programowania lekarz moze by¢ zmuszony do ponownego uruchomienia aplikacji A810
CP, jesli poprzednia sesja nie zostata prawidfowo zamknieta. W tym scenariuszu aplikacja A810 CP wyswietli
ostrzezenie ,Connection Interrupted” (Potgczenie przerwane) (kod serwisowy 338), co wymaga od lekarza
ponownego uruchomienia aplikacji. Jesli w pompie znajdowaty sie oczekujgce ustawienia, ktére nie zostaty
zaprogramowane, zostang one utracone i konieczne bedzie ich ponowne wprowadzenie po ponownym
uruchomieniu sesji. Nalezy zapisa¢ wszystkie istotne informacje (np. informacje o cewniku) w dokumentacji
medycznej pacjenta. Problem ten nie ma wptywu na ustawienia juz zaprogramowane w pompie. Pompa bedzie

nadal dostarczac terapie zgodnie z programem.

4. Btad programowania trybu infuzji elastycznej (Flex Infusion)

Aplikacja A810 CP ma trzy tryby infuzji, ktére lekarz moze wybraé podczas programowania pompy SynchroMed:
Simple Continuous (prosty ciggty), Minimum Rate (minimalna szybkosé) i Flex Dosing (dawkowanie zmienne).
Ta nieprawidtowos¢ oprogramowania jest zwigzana 2z dawkowaniem zmiennym, ktére pozwala
na zaprogramowanie sekwencji niezaleznych trybdéw infuzji o zdefiniowanych i réznigcych sie dawkach,

szybkosciach przeptywu w okreslonym czasie, w ciggu 24 godzin.

Podczas programowania w trybie Flex Dosing (zmienne dawkowanie), ze zdefiniowanga i zablokowang 24-godzinna
dawka leku (domysinie wytagczong), aplikacja A810 CP umozliwia lekarzowi wybranie z menu i zaprogramowanie

infuzji dawek wykraczajgcych poza dopuszczalny zakres.

Jezeli uzytkownik wybierze czas trwania kroku wykraczajgcy poza dopuszczalny zakres (wartos¢, ktéra nie powinna

by¢ dostepna ani proponowana do wyboru), moze to spowodowad, ze:

e aplikacja A810 CP moze ulec uszkodzeniu i wymaga¢ ponownego uruchomienia;
e aplikacja A810 CP nie moze zablokowa¢ catkowitej dawki dobowej, co pozwala na zaprogramowanie

w ciggu 24 godzin infuzji wykraczajgcych poza zatozong dawke leku

Firma Medtronic nie otrzymata zadnych zgtoszen o btedach programowania trybu infuzji elastycznej (Flex Infusion)
zwigzanych z tym problemem. Jesli jednak wystgpig takie btedy i liczne komunikaty ostrzegawcze i monity
o potwierdzenie wyswietlane w aplikacji A810 CP zostang zignorowane, moze to doprowadzi¢ do wystgpienia
objawdéw odstawienia lub przedawkowania spowodowanych niewystarczajgcym lub nadmiernym podawaniem
leku. Moze to wymaga¢d leczenia ambulatoryjnego lub szpitalnego, a w ciezkich przypadkach moze skutkowac

zagrazajgcymi zyciu lub smiertelnymi objawami odstawienia albo przedawkowania.
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