Medtronic

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Tryb zmienny infuzji (Flex Infusion Mode) SynchroMed™ - aplikacja

programatora klinicznego A810

Zawiadomienie

GTIN
00763000447090; A7630009261401; 00763000737290; 00763000421007; 00763000729141;
00763000094027; 00763000984649; 00763000077730; 00643169890947; 00643169890961;
00763000704667; 00643169890923; 00643169932821

Indywidualny numer rejestracyjny (SRN) producenta: SRN US-MF-000019977

Marzec 2026 r.
Nr katalogowy firmy Medtronic: FA1536

Szanowni Panstwo!

Firma Medtronic zidentyfikowata problem z oprogramowaniem zwigzany z trybem zmiennym infuzji (Flex Infusion
Mode) w aplikacji programatora klinicznego (CP) SynchroMed A810 uzywanej z pompami infuzyjnymi
SynchroMed Il, modelem 8637, i SynchroMed Ill, modelem 8667.

Opis problemu:

Podczas programowania pompy SynchroMed za pomoca aplikacji programatora klinicznego (CP), modelu A810,
w trybie zmiennym infuzji, etapy infuzji powinny by¢ automatycznie utozone w kolejnosci od najwczesniejszej do
najpdzniejszej. Jednak w rzadkich przypadkach etapy moga by¢ wyswietlane w niewtasciwej kolejnosci (patrz
llustracja 1).Wéwczas zaprogramowany schemat infuzji w trybie zmiennym nie zostanie wykonany w zamierzonym

czasie lub moze nie zostaé wykonany w ogdle.

Szybkosé podstawowa bedzie nadal podawana zgodnie z zamierzeniami, ale poniewaz etapy zmienne nie beda
wykonane, moze to doprowadzi¢ do infuzji zbyt matej dawki leku. Podczas nastepnego pobrania danych z pompy
aplikacja CP A810 wyswietli ostrzezenie informujace o tym, ze ustawienia infuzji sg nieprawidtowe wraz z

poleceniem ponownego wprowadzenia ustawien infuzji.
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llustracja 1 przedstawia przyktad pochodzacy z ekranu Finish (Koniec) pokazujacy, ze etapy infuzji w trybie
zmiennym sg skonfigurowane poza kolejnoscia, przy czym Krok 1 rozpoczyna sie o godzinie 10:00, a Krok 2 o
godzinie 9:00.
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llustracja 1- etapy infuzji w trybie zmiennym poza kolejnoscig na ekranie Finish (Koniec)

W okresie od czerwca 2018 r. do marca 2026 r. wptyneto 11 zazalen zwigzanych z tym problemem. Zaden
przypadek nie zakonczyt sie powaznymi obrazeniami. Wiekszo$¢ zgtoszen dotyczyta objawdw po podaniu zbyt
niskiej dawki, ktére zostaty wyeliminowane poprzez przeprogramowanie, a w jeden przypadek zostat

zidentyfikowany i naprawiony podczas jednej sesji programowania, bez wptywu na pacjenta. Problem ten nie ma

wptywu na tryb infuzji prosty ciagty ani tryb z szybko$cia minimalng infuzji.

Zalecenia:

Sprawdzi¢ kolejnos¢ wykonywania etapdw infuzji w trybie zmiennym u pacjentéw, w przypadku ktérych wezesniej
zaprogramowano infuzje w trybie zmiennym:
o Sprawdzi¢ raport z sesji z poprzedniego pobierania danych. Aby uzyskac¢ dostep do raportu za
posrednictwem aplikacji A810, nalezy skomunikowad sie z pompa, a nastepnie przejs¢ do
obszaru Settings (Ustawienia) > Reports (Raporty) > Session Long Report (Dtugi raport sesji) i
przejrzeé poprzednia sesje programowania pacjenta. Sprawdzi¢, czy etapy i czasy trwania w
obszarze Current Settings (Biezace ustawienia) sa podane we wtasciwym porzadku

chronologicznym. Jesdli etapy nie sg utozone w chronologicznym porzadku czasowym, nalezy
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zmieni¢ czas etapdw, aby byty wyswietlane w kolejnosci, lub przeprogramowac je, dodajac etapy

w kolejnosci chronologiczne;j.

W przypadku programowania infuzji w trybie zmiennym:
e  Etapy infuzji w trybie zmiennym nalezy zaprogramowac w kolejnosci chronologiczne;j.
e Przed zakonczeniem programowania potwierdzi¢ na ekranie Finish (Koniec), ze wszystkie etapy zostaty
przedstawione w kolejnosci chronologicznej (od najwczesniejszego do najpdzniejszego).

e Jesli etapy nie sg utozone w porzadku chronologicznym, nalezy zmienic ich kolejnosé.

Postepowanie:

e Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia wszystkim osobom w placéwce, ktérych moze dotyczyé
problem, i zachowanie kopii zawiadomienia w dokumentacji.
e Nalezy uzupetnic¢ i odestac zatagczony formularz odpowiedzi klienta w celu potwierdzenia, ze otrzymali

Panstwo niniejsza informacje.

Informacje dodatkowe:
Firma Medtronic aktywnie pracuje nad statym rozwigzaniem i poinformuje Panstwa, gdy tylko bedzie ono

dostepne. Firma Medtronic powiadomita o tej akcji wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie trudnosci, jakie moze to oznaczac dla Panstwa i Pafistwa pacjentow. Firma
Medtronic pozostaje zaangazowana w kwestie bezpieczenstwa pacjentdw i bedzie nadal monitorowa¢ dziatanie
urzadzenia, aby upewnic sig, ze spetniamy potrzeby Panstwa i Paristwa pacjentéw.

W razie jakichkolwiek pytan nalezy sie skontaktowaé z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic, tel. +48 22 565
69 00.

Z powazaniem

a2l

Socha

Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience.

W zatgczeniu:

®  Formularz potwierdzajacy dla klienta
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FA1536 Formularz potwierdzenia klienta - Odpowiedz jest wymagana

Tryb zmienny infuzji (Flex Infusion Mode) SynchroMed™ - aplikacja programatora

klinicznego A810

Data:

Imie i nazwisko osoby wypelniajacej formularz:

Tytul/stanowisko:

Telefon kontaktowy #:

Email:

Nazwa Szpitala/Osrodka:

Numer konta klienta:

Adres:

Miasto: Kod pocztowy:

Kraj:

Przeczytatem i rozumiem dostarczone instrukcje oraz potwierdzam otrzymanie powiadomienia dotyczacego

uzywania SynchroMed Clinician Programmer Application podpisujac sie ponizej. Zgadzam sie réwniez by



dalej rozpowszechniac i przekazywac te wazne informacje w mojej placéwce oraz kazdemu, komu dalej zostat

przekazany SynchroMed Clinician Programmer Application zgodnie z wymaganiami.

Imie i nazwisko: (drukowanymi) Podpis: Data:

Jesli majag Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tego komunikatu, prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem

firmy Medtronic

PROSIMY O PRZESLANIE POTWIERDZENIA E-MAILEM NA ADRES: rs.mstfcasupportemea@medtronic.com
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