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Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Medotronic a identificat o problema de software legata de modul Flex Infusion (Perfuzie flexibild) in aplicatia
software pentru dispozitivul de programare pentru clinician (CP) SynchroMed A810 versiunile 1.x si 2.x, utilizatd

pentru pompele de perfuzie SynchroMed Il model 8637 si SynchroMed Ill model 8667.

Descrierea problemei:

Atunci cand programati pompa SynchroMed cu aplicatia pentru dispozitivul de programare pentru clinician (CP)
A810 In modul Flex Infusion (Perfuzie flexibilad), pasii etapei de perfuzie trebuie aranjati automat in ordine
consecutiva, de la cel efectuat cel mai devreme la cel efectuat cel mai térziu. Totusi, in cazuri rare, pasii pot fi afisati
n altd ordine (consultati Figura 1).Daca se intdmpla acest lucru, planul Flex Infusion (Perfuzie flexibild) programat

nu va fi administrat la ora prevazuta sau chiar deloc.

Debitul de baza va continua sa fie administrat conform scopului propus, insad deoarece pasii flexibili nu sunt luati in
calcul, acest lucru ar putea duce la o perfuzie insuficientd a medicamentului. La urmatoarea interogare a pompei,
pe aplicatia CP A810 va aparea un avertisment care indica faptul ca setarile perfuziei sunt nevalide in raport cu

indicatiile de a introduce din nou setarile perfuziei.

Figura 1 oferd un exemplu de ecran Finish (Terminare) care indica faptul ca pasii pentru Flex Infusion (Perfuzie

flexibila) sunt configurati eronat, Pasul 1 incepénd la ora 10:00 si Pasul 2 incepénd la ora 9:00.
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Modificarile nu au fost programate in pompa. Derulati in jos pentru a revedea MODIFICARILE IN ASTEPTARE si atingeti ACTUALIZARE
SETARI iN CURS IN ASTEPTARE

ANTERIORUL

Figura 1 - Pasii pentru Flex Infusion (Perfuzie flexibild) configurati eronat pe ecranul Finish (Terminare)

Intre iunie 2018 si martie 2026, au existat 11 reclamatii asociate cu aceastd problema. Niciun caz nu a dus la
vatamari grave; majoritatea au implicat simptome de subdozaj care au fost abordate prin reprogramare si care,
intr-un singur caz, au fost identificate si rezolvate in cadrul aceleiasi sesiuni de programare, fara niciun impact

asupra pacientului. Aceasta problema nu afecteazd modurile de perfuzie simpla, continua sau cu debit minim.

Recomandari:

Revizuiti ordinea pasilor pentru Flex Infusion (Perfuzie flexibild) pentru pacientii programati anterior in modul

Flex Infusion (Perfuzie flexibila):

o Examinati Raportul de sesiune din interogarea anterioara. Accesati raportul prin intermediul
aplicatiei A810 comunicadnd cu pompa, navigadnd apoi la Setari > Rapoarte > Raport lung de
sesiune si analizati sesiunea de programare anterioara a pacientului. In Setari curente, confirmati
ca pasii si duratele sunt enumerate in ordinea cronologica corectd. Daca pasii nu sunt in ordine
cronologica, fie modificati programarea pasilor astfel incat sa apara in ordine, fie 1i reprogramati,

adaugéand pasii in ordine cronologica.

Atunci cand se programeaza in modul Flex Infusion (Perfuzie flexibila):
e Programati pasii pentru Flex Infusion (Perfuzie flexibild) in ordine cronologica.
¢ Inainte de a finaliza programarea, confirmati pe ecranul Finish (Terminare) ca toti pasii sunt afisati in
ordinea cronologica privind orele (de la cel mai devreme la cel mai térziu).

e Daca pasii nu suntin ordine cronologica, reordonati-i.

Actiuni:
e Partajati 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.
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s WErugdm 58 completati si 3 ne returnati formularul de confirmare din partea clientului, anexat acestei

nctificiri, pentru a confirma faptul cf ati primit aceastd informare.

Infarmatii suplimentare:
Medtronic lucreaz activ [a gisirea unei soluti permanente si v va informa imediat ce aceasta va fi disponibili.

Medtronic a notificat autoritatea competentd din tara dve cu privire |a aceastd misuri.

Regretirm sincer orice dificultiti pe care acest lucru i le poate proveca dvs. si pacientilor dvs. Medtronic rimine
dedicatd sigurantei pacientilor si va continua 53 moniterizere peformanta dispozitivului pentru a se asigura cd
rispundemn nevoilor dvs. i ale pacientilor dvs.

Diacd aveti intrebdri, contactati reprezentantul Medtronic,

Custirma,
Lucian Beznea

Manager local divizie

Docurent anexat:

o Formular de confirmare din partea clientului
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