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Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Medtronic a identificat patru probleme de software in aplicatia software (aplicatie) versiunea 2.x a
aplicatiei software SynchroMed™ A810 de programare pentru clinician (Clinician Programmer, CP),
utilizatad pentru pompele de perfuzie Model 8637 SynchroMed Il si Model 8667 SynchroMed Ill. Aceasta
scrisoare are scopul de a va informa despre aceste probleme, impactul lor potential asupra pacientilor si

recomandari pana cand poate fi implementata o solutie permanenta.

Probleme si recomandari
Urmatoarele elemente oferd un rezumat la nivel inalt al celor patru probleme de software. Detalii
suplimentare, impreuna cu instructiuni despre cum sa identificati numarul versiunii software, pot fi gasite

in Anexa A.
1. Alarma sonora a rezervorului scazut sau gol poate continua sa sune dupa o procedura de
reumplere a pompei
¢ Produs afectat: Pompa model 8637 SynchroMed I

e Descriere: O alarma de rezervor scazut sau gol poate continua sa sune sau poate reapare
dupd o procedura de reumplere a pompei. In aceasta situatie, pompa va continua sa livreze

terapia asa cum a fost programata.

¢ Impactul asupra pacientului: Din decembrie 2023, au existat 154 de plangeri; 2 a dus la
Tnlocuiri (inutile) ale pompei.

¢ Recomandare: Opriti alarma folosind aplicatia A810 CP. Aceasta va opri alarma curenta, dar

orice evenimente viitoare de alarma vor produce in continuare o alerta sonora.

2. Potential de date ERI/EOS incorecte
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¢ Produs afectat: Pompa model 8637 SynchroMed I

o Descriere: In timpul primei sesiuni de programare dupa ce pompa a atins indicatorul de
inlocuire electiva (ERI), aplicatia A810 CP va afisa o datd recomandata de inlocuire a pompei
(data de incheiere a serviciului (EOS)). Cu toate acestea, in sesiunile de programare
ulterioare, data recomandata de inlocuire a pompei poate fi actualizata incorect pentru a
indica o data mai indepartata in viitor decat data EOS reala.

¢ Impactul asupra pacientului: Din decembrie 2023, au existat 2 plangeri; una care a dus la
spitalizare pentru simptome de sevraj din cauza opririi pompei la data EOS real3, nu la data
ulterioara incorecta afisata in aplicatia A810 CP.

o Recomandare: inregistrati datele ERI si EOS in fisele medicale si revizuiti jurnalele sesiunilor.
Pacientii carora li se inlocuieste pompa inainte de ERI nu se vor confrunta cu aceasta

problema.
3. Repornirea fortata a aplicatiei A810 CP

¢ Produse afectate: pompele model 8637 SynchroMed Il si model 8667 SynchroMed llI

e Descriere: Este posibil sa fie necesar ca aplicatia A810 CP sa fie repornitd daca sesiunea
anterioara nu a fost incheiata corect. Astfel, aplicatia A810 CP afiseaza o alerta ,Connection

Interrupted” (Conexiune intrerupta).

¢ Impactul asupra pacientului: Din decembrie 2023, au existat 20 de plangeri. O repornire
necesara a aplicatiei A810 CP poate cauza intarzieri procedurale, deoarece se pot pierde

setarile Tn asteptare.
e Recomandare: inchideti aplicatia A810 CP utilizind optiunea ,end session” (terminare
sesiune) sau reporniti tableta clinicianului inainte de a initia 0 noua sesiune.
4. Eroare de programare a Flex Infusion Mode (modului de perfuzie flexibil)
¢ Produse afectate: pompele model 8637 SynchroMed Il si model 8667 SynchroMed |l

e Descriere: Duratele de programare in afara intervalului (in meniul derulant minute) pot fi
selectate in Flex Infusion Mode (modul de perfuzie flexibil) cu blocarea 24 de ore ,ON"

(pornita). Daca sunt selectate valori in afara intervalului,

e Aplicatia A810 CP poate esua, necesitdnd o repornire; pompa continua sa livreze terapia
asa cum a fost programata anterior.
e Aplicatia A810 CP poate sa nu impuna doza zilnica totald blocata, permitand
programarea pasilor de perfuzie in afara intervalului intr-o perioada de 24 de ore.
¢ Impactul asupra pacientului: Din decembrie 2023, au existat 2 pléngeri in care au fost
intalnite intarzieri procedurale, deoarece aplicatia A810 CP trebuia sa fie repornita.

Programarea unei pompe cu durate de perfuzie in afara intervalului poate duce la sevraj sau
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supradozaj daca sunt ignorate avertizarile si avertismentele afisate. Medtronic nu a primit
niciun raport de erori de programare din cauza duratelor in afara intervalului, care sa duca la

sevraj sau supradozaj.

¢ Recomandare: Pentru a creste doza de 24 de ore, deblocati doza de 24 de ore si configurati
modificarile de programare flexibild. Pentru a continua cu doza curenta de 24 de ore,
selectati valorile de programare care se afld in interval. Consultati atentionarile si

avertismentele afisate Thainte de a programa setarile in pompa.

Actiuni ale clientilor:
e Distribuiti aceasta notificare tuturor celor care trebuie sa fie constienti de aceasta problema in
cadrul organizatiei dvs. si pastrati o copie a acestei notificari in evidentele dvs.
e Varugam sa completati si sa returnati Formularul anexat de luare la cunostinta pentru clienti,

pentru a confirma ca ati primit aceasta informare.

Informatii suplimentare:

Medtronic lucreaza activ la o solutie permanenta si va va informa de indata ce aceasta devine disponibila.
Medtronic a notificat autoritatea competenta din tara dumneavoastra cu privire la aceasta actiune.

Regretam neplacerile pe care le poate cauza acest lucru. Apreciem atentia dumneavoastra prompta la
aceasta problema. Daca aveti intrebari cu privire la aceasta comunicare, va rugam sa contactati

reprezentantul Medtronic local.

Cu stim3,

Manager local/Divizie

Anexe:
e Anexa A - Identificarea versiunii aplicatiei A810 CP

e Formular de luare la cunostinta pentru clienti
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Anexa A

Identificarea versiunii aplicatiei A810 CP
Versiunea software-ului aplicatiei A810 CP poate fi gasita in coltul din stdnga jos al ecranului Meniul principal, un exemplu

este prezentat mai jos.

SYNCHROMED

APLICATIA DISPOZITIV DE PROGRAMARE PENTRU CLINICIAN

\7 ©

CONECTARE RAPOARTE

Medtronic

Informatii suplimentare pentru cele patru Anomalii de software A810 CP versiunea 2.x

1. Alarma sonora a rezervorului scazut sau gol poate continua sa sune dupa o procedura de reumplere a
pompei
Pompa SynchroMed Il emite o alarma sonora cénd atinge valoarea scazuta calculata si/sau volumul rezervorului
gol. inainte de reumplere, dacd o pompé ajunge in aceasts stare si alarmele pompei, alarma este proiectats s3
se steargd automat dupa ce pompa este reumpluta si volumul rezervorului este actualizat cu aplicatia software
pentru clinician A810. in timp ce pompa va continua s3 livreze terapia asa cum a fost programati, pompa
poate continua sa sune sau sa intdmpine o reaparitie intarziatd a alarmei dupa finalizarea programarii reumplerii.
Aceasta este, de asemenea, observata ca o ,Active Alarm” (Alarma activa) pe ecranul de pornire, totusi nu este

afisata nicio alerta (pe ecranul de pornire).

Alarmele sonore ale pompei pot fi dezactivate din optiunea Active Alarm (Alarma activa) din ecranul ,Acasa”

activand functia de alarma silentioasa in aplicatia A810 CP si selectdnd ,update” (actualizare) pe ecranul Finish
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(Terminare). Aceasta va opri alarma curentd, dar orice evenimente viitoare de alarma vor produce in continuare o

alerta sonora.

Potential de date ERI/EOS incorecte

Pompa SynchroMed Il calculeazd numarul de luni de service ramase pe baza ratelor reale de utilizare. Céand o
pompa ajunge la sfarsitul functionarii (EOS), este proiectata sa se opreasca automat cu o avertizare adecvata.
EOS este calculat la 90 de zile dupa ce a fost atinsa notificarea Indicatorului de inlocuire electiva (ERI). Cu prima
sesiune de programare dupa ce a fost atins ERI, aplicatia A810 CP va afisa data corectd a EOS. Inregistrati data
nlocuirii in fisa medicald a pacientului. Cu toate acestea, in sesiunile de programare ulterioare, data EOS poate fi

actualizatd incorect pentru a afisa o data mai indepartata in viitor decét data EOS reala.

Repornirea fortata a aplicatiei A810 CP

In timpul unei sesiuni de programare activd, medicul poate fi fortat s& reporneasca aplicatia A810 CP daca
sesiunea anterioara nu a fost inchisa corect. In acest scenariu, aplicatia A810 CP va afisa alerta ,Connection
Interrupted” (Conexiune intrerupta) (cod de serviciu 338), care solicita clinicianului sa reporneasca aplicatia.
Dacd au existat setdri in asteptare care nu au fost programate pentru pompa, acele setari se vor pierde si vor
trebui reintroduse dupa repornirea sesiunii. Inregistrati toate informatiile pertinente (de exemplu informatii
despre cateter) in fisele medicale ale pacientului.

Aceastd problema nu are niciun impact asupra setarilor deja programate pentru pompa, iar pompa va continua

sa livreze terapia asa cum a fost programata.

Eroare de programare a Flex Infusion Mode (modului de perfuzie flexibil)

Aplicatia A810 CP ofera trei moduri de perfuzie pe care un clinician le poate selecta atunci cdnd programeaza o
pompa SynchroMed: Simple Continuous, Minimum Rate si Flex Dosing. Aceastd anomalie de software este
legata de dozarea flexibila, care este un mod de perfuzie programat care poate furniza o secventa de pasi

independenti de doze, rate si durate diferite intr-o perioada de 24 de ore.

Cand se programeaza in modul Flex Dosing, cu blocarea timp de 24 de ore ,ON" selectata (implicit este ,OFF"),
aplicatia A810 CP permite clinicianului sa selecteze o duratd de pas care nu este valida sau in afara intervalului

meniului derulant de minute.

Daca utilizatorul selecteazé o durata de pas in afara intervalului (o valoare care nu ar trebui sé fie disponibila sau

oferitad pentru selectie), poate avea ca rezultat:

e aplicatia A810 CP poate esua, necesitdnd o repornire
e aplicatia A810 CP nu reuseste sd impuna doza zilnica totald blocatd, permitdnd programarea pasilor de

perfuzie in afara intervalului intr-o perioada de 24 de ore

Medtronic nu a primit niciun raport de erori de programare in Flex Infusion Mode (modului de perfuzie flexibil)
legate de aceastd problema. Cu toate acestea, daca apar astfel de erori si sunt ignorate mai multe solicitari de
precautie, avertisment si recunoastere din aplicatia A810 CP, ar putea duce la simptome de sevraj sau

supradozaj din cauza administrarii inadecvate sau excesive a medicamentelor. Acest lucru poate necesita un
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tratament ambulatoriu sau cu internare in spital si, in cazuri grave, poate duce la simptome de sevraj sau de

supradozaj care pun viata in pericol sau care sunt fatale.
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