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PILNE OSTRZEZENIE DOTYCZACE STOSOWANIA
URZADZENIA MEDYCZNEGO

POTENCJALNE NIEPRAWIDLOWE PODANIE DAWKI
BOLUSA/DAWKI OBCIAZAJACEJ PRZEZ POMPY
STRZYKAWKOWE MEDFUSION® 3500 i 4000

Modele wyrobéw, ktérych

dotyczy zawiadomienie: Pompy strzykawkowe Medfusion® 3500 i 4000

Typ dziatania: OSTRZEZENIE

Data: 3 wrzesien 2020 r.

Do wiadomosci: Przetozony pielegniarek, Dyrektor ds. zarzgdzania ryzykiem, Klinicysci izby

przyje¢, oddziatu intensywnej opieki noworodkowej, oddziatu intensywnej opieki,
Koordynator wycofywania urzadzen, Dziat biomedyczny, Apteka
Urzadzenia, ktérych

dotyczy zawiadomienie: Niniejsze zawiadomienie dotyczy jedynie pomp strzykawkowych Medfusion®
3500 i 4000 z nastepujgcymi wersjami oprogramowania wbudowanego:

Model, ktérego dotyczy Wersja oprogramowania wbudowanego,
powiadomienie ktérego dotyczy powiadomienie
Medfusion® 3500 6.0.0
Medfusion® 4000 15.0,151,16.0,1.6.1,1.7.0

Wersje oprogramowania wbudowanego pompy mozna zidentyfikowac, wigczajgc urzgdzenie i obserwujgc
wersje oprogramowania wyswietlang na ekranie. To powiadomienie dotyczy wytgcznie pomp
korzystajgcych z wersji oprogramowania wbudowanego wymienionych na pierwszej stronie niniejszego
powiadomienia

Szanowny Kliencie,

Celem niniejszego powiadomienia jest poinformowanie Panstwa, ze firma Smiths Medical zainicjowata dobrowolny proces
przekazywania ostrzezen dotyczgcych okreslonych pomp strzykawkowych Medfusion® 3500 i 4000 z wbudowanymi
wersjami oprogramowania, wymienionymi w powyzszej tabeli. Nalezy zwrdoci¢ uwage na fakt, ze jest to ostrzezenie, a nie
zawiadomienie o wycofaniu produktu z rynku. Wedtug stanu na dzierh 13 maja 2020 r. niniejsze zawiadomienie dotyczy
(na catym Swiecie) 53485 urzadzen. Niniejsze ostrzezenie jest wysytane za wiedzg organéw nadzoru.

POWOD WYDANIA OSTRZEZENIA

Firma Smiths Medical uzyskata informacje o nieprzewidzianym zachowaniu okreslonych pomp strzykawkowych Medfusion®
3500 i 4000. W przypadku przerwania bolusa lub dawki obcigzajgcej i wystgpienia okreslonej sekwencji zdarzen, moze
wystgpic¢ niewtasciwe podanie (przekroczenie lub podanie zbyt matej dawki bolusa lub dawki obcigzajacej).

Ostrzezenie dotyczgce stosowania urzgdzenia medycznego: Podanie nieodpowiedniej dawki bolusa/dawki obcigzajacej przez pompe
Medfusion 3500/4000
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OSTRZEZENIE

OPISANA PONIZEJ SEKWENCJA PROGRAMOWANIA MOZE PROWADZIC DO PODANIA
NIEODPOWIEDNIEJ DAWKI LEKU

Programuje bolus lub dawke obcigzajgcag

Rozpoczyna podawanie bolusa lub dawki obcigzajgcej

Przerywa podawanie bolusa lub dawki obcigzajgcej

Napetnia podczas uzywania pompy

Wznawia podawanie bolusa lub dawki obcigzajgcej zamiast rozpoczecia nowej infuzji

agrwnpE

RYZYKO DLA ZDROWIA

Jezeli uzytkownik dokona wskazanego powyzej wyboru opcji programowania pompy, moze wystgpi¢ przekroczenie

lub podanie niedostatecznej dawki leku, co moze pozostaé niewykryte do chwili wystgpienia zdarzenia. Podanie
nieodpowiedniej dawki (przekroczenie lub za mata dawka bolusa lub dawka obcigzajgca) moze prowadzi¢ do powaznych
obrazen lub zgonu, w zaleznos$ci od rodzaju zastosowanego leczenia i stanu pacjenta.

Taka sekwencja zdarzen moze wystgpi€, na przyktad, jezeli pacjent otrzymuje lek we wlewie ciggtym oraz okresowo bolusy,
zas strzykawka z lekiem i przewody muszg zosta¢ wymienione po jednym z wlewow bolusa.

Firma Smiths Medical otrzymata tacznie 4 zgltoszenia dotyczace tego problemu. Wszystkie przypadki dotyczyty

podania za duzej dawki leku. Wedtug jednego z tych zgloszen doszto do ciezkiego uszczerbku na zdrowiu; nie byto
zgtoszen zgonow.

INSTRUKCJE DLA KLIENTOW | DYSTRYBUTOROW

INSTRUKCJE DLA UZYTKOWNIKOW KLINICZNYCH

Niezaleznie od powodu, gdy podawanie bolusa lub dawki obcigzajacej zostanie przerwane,

a nastepnie pompa zostanie napetniona mechanicznie za pomoca FUNKCJI PRIME, nalezy
anulowa¢ pozostata czesé bolusa lub dawki obciazajacej i rozpoczaé nowg infuzje, aby uniknaé
ewentualnego podania nieodpowiedniej dawki.

Uzytkownicy urzadzen wymienionych w tabeli na stronie 1 nie moga wznowi¢ przerwanej dawki bolusa lub dawki
obciazajacej, jesli mechaniczne napetnianie za pomocg FUNKCJI PRIME zostato wykonane podczas przerwy

w podawaniu dawki bolusa lub dawki obcigzajgcej. Po napetnieniu, gdy wyswietli sie polecenie kontynuacji
podawania przerwanej dawki bolusa lub dawki obcigzajacej, nalezy wylacznie kontynuowaé podawanie leku
poprzez rozpoczecie nowej infuzji.

Wszyscy nabywcy urzgdzen wymienionych w tabeli na stronie 1, ktérych dotyczy to powiadomienie, powinni
zidentyfikowac wszystkie te urzgdzenia bedgce w ich posiadaniu i zapozna¢ sie ze szczegdtowymi instrukcjami zawartymi
w niniejszym powiadomieniu jako WYMAGANIE OPERACYJNE.

Dzialania podjete przez spétke Smiths Medical:

1. Spotka Smiths Medical opracowata Wkiadke do Podrecznika operatora wysytang wraz z niniejszym ostrzezeniem.

Ostrzezenie dotyczgce stosowania urzgdzenia medycznego: Podanie nieodpowiedniej dawki bolusa/dawki obcigzajacej przez pompe
Medfusion 3500/4000
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2. Spotka Smiths Medical opracowuje aktualizacje oprogramowania majgce na celu naprawienie tej wady. Szacujemy,
ze odpowiednie aktualizacje oprogramowania bedg dostepne pod koniec 2021 r. W chwili, gdy aktualizacje
oprogramowania bedg dostepne, spotka Smiths Medical skontaktuje sie z Panstwem w celu rozpoczecia procesu
uzyskiwania aktualizacji.

PROSIMY O POTWIERDZENIE ZROZUMIENIA | OTRZYMANIA NINIEJSZEGO ZAWIADOMIENIA POPRZEZ
WYKONANIE NIZEJ WYMIENIONYCH KROKOW.

1. Nalezy zlokalizowa¢ wszystkie pompy strzykawkowe Medfusion® 3500 i 4000 bedgce w Panstwa posiadaniu.
Nalezy sprawdzi¢ wersje oprogramowania sprzetowego, aby ustali¢, czy niniejsze zawiadomienie dotyczy
posiadanych przez Panstwa pomp.

2. Nalezy upewnic sie, ze wszyscy cztonkowie personelu, ktérzy mogg korzystaé z pomp, zostali poinformowani
0 tym ostrzezeniu.

3. Dystrybutorzy: jesli prowadzili Panstwo dystrybucje produktéw potencjalnie objetych niniejszym powiadomieniem
wsrad klientéw, nalezy niezwtocznie przekazac im niniejsze powiadomienie. Nalezy poprosi¢ o wypetnienie
formularza odpowiedzi i przestanie go na adres bolusdelivery@smiths-medical.com.

4. Prosimy o wypetnienie dotgczonego formularza odpowiedzi i odestanie go na adres e-mail:
bolusdelivery@smiths-medical.com w celu potwierdzenia otrzymania i zrozumienia niniejszego strzezenia
w ciggu 10 dni od jego otrzymania.

Nie jest wymagany zwrot produktu. Niniejsze powiadomienie ma wytgcznie charakter informacyjny. Firma Smiths
Medical nadal prowadzi postepowanie wyjasniajgce w tej sprawie i skontaktuje sie z klientami, ktérych to dotyczy.

Zdarzenia niepozadane lub problemy dotyczgce jakosci wystepujgce w zwigzku z uzyciem niniejszego produktu nalezy
zgtaszac firmie Smiths Medical na adres: globalcomplaints@smiths-medical.com.

Pytania dotyczgce niniejszego powiadomienia ostrzegawczego mozna kierowac¢ na adres:
fieldactions@smiths-medical.com.

Celem firmy Smiths Medical jest dostarczanie klientom produktéw i ustug o najwyzszej jakosci. Przepraszamy
za wszelkie utrudnienia, jakie ta sytuacja mogta spowodowac.

Z powazaniem,

/
@'7
Dr G. Barrett
Wiceprezes ds. systemdw jakosci oraz zgodnosci z przepisami
Smiths Medical
6000 Nathan Lane North

Minneapolis, MN 55442
fieldactions@smiths-medical.com

Zatgczniki:

Zatgcznik 1 — Formularz odpowiedzi na ostrzezenie
Zatgcznik 2 — Wktadka do Podrecznika operatora

Ostrzezenie dotyczgce stosowania urzgdzenia medycznego: Podanie nieodpowiedniej dawki bolusa/dawki obcigzajacej przez pompe
Medfusion 3500/4000
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