smtths

bringing technology to life

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA URZADZENIA
MEDYCZNEGO

Infuzyjne pompy strzykawkowe Medfusion™ 3500 i 4000

XX XXX XXXX:

Szanowni klienci korzystajgcy z rozwigzan Medfusion:

= dyrektor ds. inzynierii biomedycznej,
= dyrektor ds. pielegniarstwa,
= dyrektor ds. zarzgdzania ryzykiem.

Firma Smiths Medical wydaje niniejsze pismo w celu powiadomienia o osmiu potencjalnych
problemach zinfuzyjng pompg strzykawkowg Medfusion. Ta notatka zawiera szczegotowe
informacje na temat problemoéw, modeli, ktérych dotyczy dany problem, oraz wymaganych dziatan.
W razie watpliwosci co do wersji oprogramowania w konkretnych pompach nalezy odczyta¢
wersje oprogramowania wyswietlang na ekranie startowym pompy po jej wigczeniu.

Jak wskazano w podreczniku obstugi, jesli pompa Medfusion jest uzywana do podawania
lekéw podtrzymujacych zycie, nalezy upewnic sie, ze dostepna jest dodatkowa pompa na
wypadek sytuacji, w ktoérych przerwanie wlewu moze by¢ niebezpieczne. Jesli dziatania do
podjecia przez uzytkownikow w przypadku kazdego problemu nie pozwalajg na wznowienie
wlewu, nalezy go kontynuowac przy uzyciu innej pompy.

Lista probleméw i produktéw, ktérych one dotycza

Modele,
ktorych Wersje, ktorych

Problem Dziatanie

dotyczy dotyczy problem
problem

Falszywy alarm Primary , L ,
Audible Alarm (PAA) Podejmowac dziatania
. . . . . naprawcze do
1 System Failure (Awaria | 3500i 4000 | Wszystkie wersje momentu rozwiazania
systemu podstawowego problemu
alarmu dzwiekowego)
Nieoczekiwane alarmy Podejmowaé dziatania
> Depleted Battery 4000 Wszystkie wersje naprawcze do
(Akumulator do 1.6.1 momentu rozwigzania
roztadowany) problemu
Nieprawidiowe dziatanie 350'8' 1_17'1"1"559’-:
ptytki drukowanej moze a . ,
" . . M117444 Zwrocic do firmy
3 spowodowac awari¢ 3500 i 4000 M118885— Smiths Medical
wewnetrznego ukiadu M119358
zegara
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4000 — nry ser.:
2069340-2069369
2073210-2074471
] ] 3500
W trybie podazy wer. 6.0.0
Intermittent Volume wer. 6.0.1
4 Over Time (Przerywane Nie uzvwaé trvbu
podawanie objetosci | 3500 i 4000 4000 5 dayz IV(;Yr
w czasie) (IVOT) wlew wer. 1.0.0 podazy
jest kontynuowany po wer. 1.1.0
awarii systemu wer. 1.1.1
wer. 1.1.2
3500
wer. 5.0.0
Wyczyszczenie wartosci wer. 6.0.0
Program Volume wer. 6.0.1 Nie zmienia¢ rozmiaru
5 Delivered 3500 4000 4000 ani marki strzykawki
_(Zap’r’ogramowana wer. 1.0.0 podczas wlewu
objetos¢ podana) (PVD) wer. 1.1.0
wer. 1.1.1
wer. 1.1.2
Falszywy alarm Rate
Below Recommended 3500
Minimum for Syringe wer. 6.0.0 Podejmowaé dziatania
6 Size (Szybko$é ponizej | 5e00 .+ 4000 wer. 6.0.1 naprawcze do
zalecanego minimum 4000 momentu rozwigzania
dla danego rozmiaru Wszystkie wersje problemu
strzykawki) do 1.6.1
3500
Wyswietlany we;. 28(1) Podejmowa¢ dziatania
7 nieprawidtowy czas 3500 i 4000 er. 0.9 naprawcze do
bolusa lub dawki 4000 momentu rozwigzania
nasycajacej Wszystkie wersje problemu
do 1.6.1
Konfiguracja sieci moze . | Podejmowac dziatania
8 wplywaé na 4000 Wszystkie wersje naprawcze_do .
) . do 1.6.1 momentu rozwigzania
komunikacje z pompa problemu

Problem 1 — fatszywy alarm Primary Audible Alarm (PAA) System
Failure (Awaria systemu podstawowego alarmu dzwiekowego)

Ogodlne informacje o problemie:
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Gdy wymagane jest powiadomienie klinicysty, pompy Medfusion inicjujg alarm za pomoca
wskaznikéw wizualnych i dzwiekowych. Jesli pompa wykryje problem z dzwiekowg czescig
alarmu, zostanie wyzwolony alarm Primary Audible Alarm (PAA) System Failure (Awaria systemu
podstawowego alarmu dzwiekowego), co spowoduje uaktywnienie alarmu zapasowego. W razie
wystgpienia awarii systemu PAA pompa przerywa wszystkie aktywne wlewy i wyswietla opcje
wejscia do menu Biomed. Awaria systemu PAA moze wystgpi¢ podczas autotestu przy wigczeniu
(POST) lub testu wtle (BGND) obwodu alarmowego, gdy alarm dzwiekowy jest emitowany
podczas wlewu.

W okre$lonych warunkach, w tym w przypadku nadmiernych zakitécen elektrycznych, pompa
moze fatszywie wykry¢ awarie systemu PAA. W takich sytuacjach wyswietlany jest komunikat
~oystem Failure: Primary Audible Alarm BGND Test” (Awaria systemu: test w tle podstawowego
alarmu dzwiekowego) lub ,System Failure: Primary Audible Alarm POST” (Awaria systemu: test
POST podstawowego alarmu dzwickowego), pompa zatrzymuje wszystkie aktywne wlewy
i uaktywnia zapasowy alarm dzwiekowy. Mozna ponownie uruchomi¢ pompe iuzy¢ jej do
kontynuowania wlewu lub mozna wycofac¢ jg z eksploatacji, jesli alarm bedzie sie utrzymywat.

Potencjalne ryzyko:

W przypadku wystgpienia tego problemu pompa emituje alarm dzwiekowy i wyswietla alarm
wizualny. Mozliwe jest opéznienie lub przerwanie terapii, ktére moze prowadzi¢ do powaznego
uszczerbku na zdrowiu lub zgonu, w zaleznosci od stanu pacjenta, zastosowanej terapii oraz
czasu trwania przerwy lub opdznienia w terapii. Jak dotad do firmy Smiths Medical wptynety
zgloszenia dwoch przypadkéw powaznych obrazen ciata ijednego zgonu, ktére
potencjalnie moga by¢ zwigzane z tym problemem.

Modele, ktérych dotyczy problem:
Ten problem dotyczy wszystkich pomp Medfusion 4000 i Medfusion 3500.

Dziatania do wykonania przez uzytkownikéw klinicznych:

1. Nalezy zagwarantowac tatwg dostepnosé pomp zapasowych podczas wlewow lekow
o krytycznym znaczeniu, gdy przerwy lub opéznienia w terapii moga spowodowacé
powazne obrazenia ciata lub zgon.

2. Aby ograniczy¢ ryzyko wystgpienia zaktdcen elektrycznych, nalezy przestrzega¢ wszystkich
ostrzezen zawartych w podreczniku obstugi. W przypadku pompy Medfusion 4000 nalezy
zapoznac sie ze stronami 3, 1201 123. W przypadku pompy Medfusion 3500 nalezy zapoznac
sie ze stronami 3 i 115: ,,Ostrzezenie: Pompy nie nalezy uzywac w poblizu innego sprzetu ani
na/pod nim. Jesli konieczne jest uzytkowanie w sgsiedztwie innego sprzetu lub na/pod nim,
uzytkownik powinien zweryfikowaé prawidtowos¢ dziatania pompy w konfiguracji, w ktérej ma
by¢ ona uzytkowana.”

3. Jesli wystgpi ten problem, pompa wyswietli komunikat ,System Failure: Primary Audible Alarm
BGND Test” (Awaria systemu: test w tle podstawowego alarmu dzwiekowego) lub ,System
Failure: Primary Audible Alarm POST” (Awaria systemu: test POST podstawowego alarmu
dzwiekowego). W takiej sytuacji:

o Aby wytgczy¢ pompe, nalezy nacisng¢ przycisk Power (Zasilanie).

e Aby wigczyé pompe, nalezy nacisngc przycisk Power (Zasilanie).

e Jedli alarm bedzie sie utrzymywal, nalezy wylaczy¢ pompe z eksploatacji
i pobra¢ pompe zapasowa.
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e Jedli alarm ustgpi, mozna wznowi¢ wlew od momentu, w ktérym zostat on przerwany
w wyniku alarmu. W tym celu nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

o Nalezy przejs¢ do sekcji Profile (Profil) dla poprzedniego wlewu. Nastepnie
nalezy wybraé zmenu opcje Recall Last Settings (Wczytaj ostatnie
ustawienia). Jesli opcja Recall Last Settings (Wczytaj ostatnie ustawienia) nie
jest widoczna, nalezy nacisna¢ przycisk programowy More (Wiecej), aby
wyswietli¢ opcje dodatkowe.

o Nalezy nacisng¢ przycisk Enter (Wprowadz), aby potwierdzi¢ typ i rozmiar
strzykawki, jesli strzykawka zostata wymieniona. Po potwierdzeniu
parametrow strzykawki zostanie wyswietlony ekran Continue Same Infusion
(Kontynuuj ten sam wlew).

o Na ekranie Continue Same Infusion (Kontynuuj ten sam wlew) nalezy nacisngc¢
przycisk Yes (Tak), potwierdzi¢ wszystkie ustawienia podazy, a nastepnie
nacisngc przycisk Start (Uruchom), aby rozpoczg¢ wlew.

e Jesli alarm nie ustgpi, nalezy pobra¢ pompe zamienng i przetgczy¢ na nig wlew.

Uwaga: Jesli pompa ma konfiguracje niestandardowg utworzong za pomocg
narzedzia PharmGuard Toolbox, opcja Recall Last Settings (Wczytaj ostatnie
ustawienia) jest dostepna tylko dla tych profili, w ktérych jest wigczona.

Problem 2 — nieoczekiwane alarmy Depleted Battery (Akumulator
roztadowany)

Ogolne informacje o problemie:

Pompy Medfusion 4000 zawierajg inteligentny akumulator litowo-jonowy, ktéry zasila pompe po
odtgczeniu zasilania sieciowego. Inteligentny akumulator komunikuje sie co pewien czas z pompg
w celu ostrzegania uzytkownika, gdy akumulator jest stabo natadowany lub roztadowany,
i umozliwienia rozpoznania probleméw z komunikacjg z akumulatorem.

W okreslonych warunkach, gdy bezprzewodowa sie¢ pompy wykazuje nadmierng
aktywnos¢é, pompa moze przejs¢ w stan, w ktorym inteligentny akumulator nie moze
przekazywaé do niej swojego stanu. Nadmierng aktywnos¢ sieciowg mogg powodowaé na
przyktad niektére ustawienia sieciowe, takie jak protokét Transport Layer Security (TLS).
W pompie Medfusion 4000 firma Smiths Medical zapewnita obstuge jedynie wersji 1.0 protokotu
TLS. Jesli uzywana jest wersja TLS inna niz 1.0, moze to spowodowaé¢ nadmierng aktywnosc
sieciowg prowadzgcg do nieoczekiwanych alarméw o roztadowaniu akumulatora.

Jesli taka sytuacja wystgpi, gdy pompa jest podtgczona do zasilania sieciowego, pompa wyswietli
alarm System Advisory: Battery Communication Timeout (Porada systemowa: uptyngt czas
komunikacji z akumulatorem). Alarm Battery Communication Timeout (Uptynat czas komunikac;ji
z akumulatorem) (BCT) wystgpi jeden raz, a trwajgce wlewy bedg kontynuowane.

Jesli pompa jest odiaczona ipracuje przy zasilaniu z akumulatora, system zalozy
roztadowanie akumulatora i wyemituje nieoczekiwany alarm dzwiekowy Depleted Battery
(Akumulator roztadowany) (DB), jak pokazano na ilustracji ponizej (ryc. 1), bez wyzwalania
alarmu Primary Low Battery (Podstawowy alarm niskiego poziomu natadowania akumulatora).
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Nawet jesli akumulator jest naladowany w wystarczajagcym stopniu, kazdy trwajacy wlew
zostanie przerwany.
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Rycina 1. Alarm System Failure: Depleted Battery (Awaria systemu: akumulator roztadowany).
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Potencjalne ryzyko:

Jesli pompa pracuje przy zasilaniu z akumulatora i wystgpi alarm Battery Communication Timeout
(Uptynat czas komunikacji z akumulatorem) (BCT), system pompy zatozy, ze akumulator jest
roztadowany, i wygeneruje nieoczekiwany alarm Depleted Battery (Akumulator roztadowany).
Jesli pompa wykonuje wlew, moze to skutkowaé przerwaniem Ilub opdznieniem terapii.
W zalezno$ci od stanu pacjenta, rodzaju podawanego leku, czasu trwania przerwy w terapii
i poziomu nadzoru klinicznego mogg wystapi¢ przedtuzajgce sie objawy i sytuacje potencjalnie
zagrazajgce zyciu. Jak dotad do firmy Smiths Medical wptynety zgtoszenia czterech
przypadkéw powaznych obrazen ciata zwigzanych z tym problemem.

Modele, ktoérych dotyczy problem:
Ten problem dotyczy wszystkich pomp Medfusion 4000 do wersji 1.6.1 wigcznie.

Dzialania do wykonania przez inzynieréw biomedycznych:

1. W przypadku stosowania ustawien sieciowych niewymienionych w instrukcji ustawien
sieciowych Medfusion nalezy rozwazy¢ wytgczenie bezprzewodowej komunikacji z pompa,
co zapobiegnie wystepowaniu tego problemu. Nalezy poinformowaé uzytkownikéw
klinicznych w swojej placéwce o wylgczeniu bezprzewodowej komunikacji z pompg. Nalezy
réwniez zapewni¢ walidacje dziatania potgczenia Wi-Fi pompy po zmianie ustawien
sieciowych.

Dziatania do wykonania przez uzytkownikéw klinicznych:

1. Nalezy zagwarantowac tatwg dostepnos¢ pomp zapasowych podczas wlewow lekéw
o krytycznym znaczeniu, gdy przerwy lub opéznienia w terapii moga spowodowacé
powazne obrazenia ciata lub zgon.

2. Jesli uzytkownik nie uzyska z placoéwki informacji o wytgczeniu bezprzewodowej komunikac;ji
Zz pompg, powinien pamietac¢, ze moga wystapi¢ nieoczekiwane alarmy Depleted Battery
(Akumulator roztadowany) w momencie, gdy akumulatory powinny by¢ natadowane
w wystarczajgcym stopniu, oraz ze te alarmy spowodujg zatrzymanie wlewu.
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3. Jesli uzytkownik nie uzyska z placéwki informacji o wytgczeniu bezprzewodowej komunikac;ji
Z pompa, powinien korzysta¢ z pomp podtaczonych do zasilania sieciowego, jesli tylko
jest to mozliwe.

4. Jesli to mozliwe, nie nalezy uzywa¢ pomp, ktoére sg odigczone od zasilania sieciowego.
Jesli konieczne jest uzytkowanie urzadzenia przy zasilaniu z akumulatora, na przyktad
podczas transportu pacjenta w trakcie wlewu lekéw o krytycznym znaczeniu, nalezy
zapewni¢ zapasowe pompy do wykorzystania w razie wystgpienia tego problemu. Nalezy
pamietac, ze ten problem moze wystapi¢ rowniez w przypadku pomp zapasowych. Jak
najszybciej nalezy ponownie podtgczy¢ pompy do zasilania sieciowego.

5. Jesli ten problem wystepuje, gdy pompa jest zasilana z akumulatora:

e Aby wytgczy¢é pompe, nalezy nacisngc przycisk Power (Zasilanie).

o Nalezy podtgczy¢ przewdd zasilajgcy prgdem przemiennym, a nastepnie wigczyc¢
pompe. Mozna wznowi¢ wlew od momentu, w ktérym zostat on przerwany w wyniku
alarmu. W tym celu nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

o Nalezy przejs¢ do sekcji Profile (Profil) dla poprzedniego wlewu. Nastepnie
nalezy wybra¢é zmenu opcje Recall Last Settings (Wczytaj ostatnie
ustawienia). Jesli opcja Recall Last Settings (Wczytaj ostatnie ustawienia) nie
jest widoczna, nalezy nacisnaé¢ przycisk programowy More (Wiecej), aby
wyswietli¢ opcje dodatkowe.

o Nalezy nacisng¢ przycisk Enter (Wprowadz), aby potwierdzi¢ typ i rozmiar
strzykawki, jesli strzykawka zostata wymieniona. Po potwierdzeniu
parametréw strzykawki zostanie wyswietlony ekran Continue Same Infusion
(Kontynuuj ten sam wlew).

o Na ekranie Continue Same Infusion (Kontynuuj ten sam wlew) nalezy nacisng¢
przycisk Yes (Tak), potwierdzi¢ wszystkie ustawienia podazy, a nastepnie
nacisngc¢ przycisk Start (Uruchom), aby rozpoczaé wlew.

Uwaga: Jesli pompa ma konfiguracje niestandardowg utworzong za pomoca
narzedzia PharmGuard Toolbox, opcja Recall Last Settings (Wczytaj ostatnie
ustawienia) jest dostepna tylko dla tych profili, w ktoérych jest wigczona.

6. Jesli ten problem wystepuje, gdy pompa jest zasilana prgdem przemiennym z sieci:

a. Pompa wyswietli alarm System Advisory: Battery Communication Timeout (Porada
systemowa: uptyngt czas komunikacji z akumulatorem). Alarm Battery
Communication Timeout (Uptyngt czas komunikacji z akumulatorem) (BCT) wystgpi
jeden raz, a trwajgce wlewy bedg kontynuowane.

b. Nie nalezy odtgcza¢ pompy od zasilania sieciowego, poniewaz w momencie jej
odtgczenia nastgpi zatrzymanie wlewu. Jesli konieczne jest uzytkowanie urzgdzenia
przy zasilaniu z akumulatora lub przewiduje sie takg koniecznos$¢ w trakcie wlewu, na
przyktad podczas transportu pacjenta w trakcie wlewu lekéw o krytycznym znaczeniu,
nalezy przed transportowaniem pacjenta przetgczy¢ go na pompe zapasowa.

Problem 3 — Nieprawidlowe dziatanie plytki drukowanej moze
spowodowac awari¢ wewnetrznego uktadu zegara

Notatka dotyczgca bezpieczenstwa urzgdzenia medycznego: infuzyjne pompy strzykawkowe
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Ogdlne informacje o problemie:

Konkretny zestaw pomp Medfusion moze zawiera¢ ptytke drukowang wykazujgcg stwierdzone
nieprawidtiowe zachowanie wewnetrznego zegara. Pompy te byly dystrybuowane po kwietniu
2021 roku. Jesli nietypowe zachowanie tych pltytek drukowanych wystapi podczas wlewu,
pompa zatrzyma wlew i wygeneruje alarmy dotyczace stanu ,System Failure: Time Base
BGND Test” (Awaria systemu: test podstawowego czasu w tle) lub ,System Failure: Background
Self-Test Timeout” (Awaria systemu: uptynat czas autotestu w tle).

Potencjalne ryzyko:

Gdy wystgpi ten btad, pompa wygeneruje alarm i zatrzyma biezgcy wlew. Mozliwe jest opdznienie
lub przerwanie terapii, ktére moze prowadzi¢ do powaznego uszczerbku na zdrowiu i zgonu,
w zaleznosci od stanu pacjenta, zastosowanej terapii oraz czasu trwania przerwy lub opéznienia
w terapii. Jak dotad do firmy Smiths Medical nie wptynety zgtoszenia zadnych powaznych
obrazen ciata ani zgonoéw zwigzanych z tym problemem.

Modele, ktorych dotyczy problem:

Ten problem wptywa na pompy Medfusion 4000 o numerach seryjnych od 2069340 do 2069369
i 0od 2073210 do 2074471 oraz na pompy Medfusion 3500 o numerach seryjnych od M117415 do
M117444 i od M118885 do M119358.

Dziatania do wykonania przez uzytkownikow klinicznych:

1. Nalezy zagwarantowac tatwg dostepnos$¢ urzgdzen zapasowych podczas wlewow lekéw
o krytycznym znaczeniu, gdy przerwy lub opdznienia w terapii mogg spowodowac powazne
obrazenia ciata lub zgon.

2. Jesli wystgpi ten problem:

e Aby wytgczy¢ pompe, nalezy nacisngc¢ przycisk Power (Zasilanie).

e Aby wigczy¢ pompe, nalezy nacisngC przycisk Power (Zasilanie). Mozna wznowic
wlew od momentu, w ktérym zostat on przerwany w wyniku alarmu. W tym celu nalezy
wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

i. Nalezy przejs¢ do sekgji Profile (Profil) dla poprzedniego wlewu. Nastepnie
nalezy wybraé zmenu opcje Recall Last Settings (Wczytaj ostatnie
ustawienia). Jesli opcja Recall Last Settings (Wczytaj ostatnie ustawienia) nie
jest widoczna, nalezy nacisngé przycisk programowy More (Wiecej), aby
wyswietli¢ opcje dodatkowe.

ii. Nalezy nacisng¢ przycisk Enter (Wprowadz), aby potwierdzi¢ typ i rozmiar
strzykawki, jesSli strzykawka zostata wymieniona. Po potwierdzeniu
parametrow strzykawki zostanie wyswietlony ekran Continue Same Infusion
(Kontynuuj ten sam wlew).

iii. Na ekranie Continue Same Infusion (Kontynuuj ten sam wlew) nalezy nacisngé¢
przycisk Yes (Tak), potwierdzi¢ wszystkie ustawienia podazy, a nastepnie
nacisngc¢ przycisk Start (Uruchom), aby rozpoczg¢ wlew.

Uwaga: Jesli pompa ma konfiguracje niestandardowg utworzong za pomoca
narzedzia PharmGuard Toolbox, opcja Recall Last Settings (Wczytaj ostatnie
ustawienia) jest dostepna tylko dla tych profili, w ktérych jest wigczona.

¢ Po ponownym rozpoczeciu wlewu nalezy pobra¢ pompe zamienng i przetgczy¢ na nig
wlew.
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o Nalezy wycofac¢ z eksploatacji pompe, ktérej dotyczy problem, i wystaé jg do firmy
Biomed w celu naprawy.

Dziatania do wykonania przez inzynieréw biomedycznych:
1. Aby zorganizowac serwisowanie inaprawe tych pomp, nalezy skontaktowac sie z firmg
Smiths Medical pod numerem ics@smiths-medical.com.

Problem 4 — w trybie podazy Intermittent Volume Over Time
(Przerywane podawanie objetosci w czasie) (IVOT) wlew jest
kontynuowany po awarii systemu

Ogodlne informacje o problemie:

Pompy Medfusion co pewien czas wykonujg testy, aby potwierdzi¢, ze podczas wlewu pompa
dziata zgodnie z zamierzeniem. W przypadku wykrycia problemu pompa wygeneruje alarm
dzwiekowy System Failure (Awaria systemu). Jesli wystgpi alarm System Failure (Awaria
systemu), pompa wygeneruje alarm i zatrzyma wszystkie aktywne wlewy.

Tryb podazy Intermittent Volume Over Time (Przerywane podawanie objetosci w czasie) (IVOT)
umozliwia ustawienie podawanej objetosci przez okreslony czas podawania, po ktérym nastepuje
przerwanie podawania na zaprogramowany czas przerwy, a nastepnie wzorzec ten jest cyklicznie
powtarzany. Jezeli alarm System Failure (Awaria systemu) wystapi w krétkim okienku
czasowym, w ktérym pompa przechodzi z fazy opéznienia w trybie IVOT do fazy podazy
w trybie IVOT, pompa moze nadal dziata¢ bez mozliwosci zakonczenia wlewu za pomoca
przyciskow Stop (Zatrzymaj) lub Power (Zasilanie). Na ponizszej ilustracji (ryc. 2) zielona
kontrolka wskazuje na wlew trwajgcy pomimo wyswietlania przez pompe alarmu System Failure
(Awaria systemu).
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Rycina 2. Zielona kontrolka oznacza, ze wlew IVOT jest kontynuowany po awarii systemu.

©

Potencjalne ryzyko:

Niezatrzymanie pracy pompy w stanie System Failure (Awaria systemu) moze skutkowac
podaniem nadmiernej ilosci leku, co moze spowodowac¢ powazny uszczerbek na zdrowiu lub
zgon. Jak dotad do firmy Smiths Medical wplyneto zgtoszenie jednego przypadku
powaznych obrazen ciata potencjalnie zwigzanych z tym problemem.
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Modele, ktérych dotyczy problem:

Ten problem wplywa na pompy Medfusion 4000 z oprogramowaniem uktadowym w wersji 1.0.0,
1.1.0, 1.1.1 lub 1.1.2 oraz na pompy Medfusion 3500 z oprogramowaniem uktadowym w wersji
6.0.0 lub 6.0.1.

Dziatania do wykonania przez uzytkownikéw klinicznych:

1. Nie nalezy korzystac¢ z trybu podazy IVOT, dopdki ten problem nie zostanie rozwigzany
w przysziej aktualizacji oprogramowania. Zamiast korzystania z programu trybu podazy
IVOT nalezy osobno programowacé kazdy wlew.

2. Jesli przypadkowo zaprogramowano program trybu podazy IVOT i wystepuje ten problem:

e Nalezy niezwlocznie wyjgé strzykawke z pompy, aby zatrzymac¢ wlew, a nastepnie
nacisngc¢ przycisk Power (Zasilanie) w celu wytgczenia pompy.

e Aby wigczy¢ pompe, nalezy nacisngé przycisk Power (Zasilanie). Mozna wznowi¢ wlew
od momentu, w ktérym zostat on przerwany w wyniku alarmu. W tym celu nalezy wykonaé
nastepujgce czynnosci:

iv. Nalezy przejs¢ do sekcji Profile (Profil) dla poprzedniego wlewu. Nastepnie
nalezy wybra¢ zmenu opcje Recall Last Settings (Wczytaj ostatnie
ustawienia). Jesli opcja Recall Last Settings (Wczytaj ostatnie ustawienia) nie
jest widoczna, nalezy nacisngé przycisk programowy More (Wiecej), aby
wyswietli¢ opcje dodatkowe.

v. Nalezy nacisng¢ przycisk Enter (Wprowadz), aby potwierdzi¢ typ i rozmiar
strzykawki, jesli strzykawka zostata wymieniona. Po potwierdzeniu
parametrow strzykawki zostanie wyswietlony ekran Continue Same Infusion
(Kontynuuj ten sam wlew).

vi. Na ekranie Continue Same Infusion (Kontynuuj ten sam wlew) nalezy nacisngc¢
przycisk Yes (Tak), potwierdzi¢ wszystkie ustawienia podazy, a nastepnie
nacisngc¢ przycisk Start (Uruchom), aby rozpoczg¢ wlew.

Uwaga: Jesli pompa ma konfiguracje niestandardowg utworzong za pomoca
narzedzia PharmGuard Toolbox, opcja Recall Last Settings (Wczytaj ostatnie
ustawienia) jest dostepna tylko dla tych profili, w ktérych jest wigczona.

Problem 5 — wyczyszczenie wartosci Program Volume Delivered
(Zaprogramowana objetos¢ podana) (PVD)

Ogolne informacje o problemie:

Klinicyéci mogg sprawdzi¢ wartos¢ Program Volume Delivered (Zaprogramowana objetos¢
podana) (PVD) dla biezacego wlewu w wiekszoséci trybow podazy. Wartosé PVD to objetosé
wlewu podana od momentu rozpoczecia wlewu przez klinicyste. Gdy podczas tego samego
wlewu z ograniczeniem objetosciowym stosowane s3g dwie strzykawki réznigce sie
wielkoscig lub marka, wartos¢ PVD zostanie wyzerowana podczas wymiany strzykawki.
Objetos¢ ptynu podanego za pomocg pierwszej strzykawki nie bedzie juz wliczana do wartosci
PVD. Takie zachowanie moze rowniez by¢ wynikiem wstrzymania i ponownego rozpoczecia
wlewu z uzyciem nowej strzykawki o innym rozmiarze lub marce.

Potencjalne ryzyko:
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Brak mozliwosci uwzglednienia wczesniej podanej objetosci moze spowodowa¢ podanie
pacjentowi nadmiernej ilosci leku i koniecznos¢ interwenciji medycznej, co wigze sie z ryzykiem
powaznych obrazen ciata lub zgonu. Jak dotgd do firmy Smiths Medical nie wplynety zadne
zgtoszenia powaznych obrazen ciata ani zgondéw zwigzanych z tym problemem. Ten problem
zaobserwowano jedynie wewnatrz firmy.

Modele, ktérych dotyczy problem:

Ten problem wptywa na pompy Medfusion 4000 z oprogramowaniem uktadowym w wers;ji 1.0.0,
1.1.0, 1.1.1 lub 1.1.2 oraz na pompy Medfusion 3500 z oprogramowaniem uktadowym w wersji
5.0.0, 6.0.0 lub 6.0.1.

Dziatania do wykonania przez uzytkownikéw klinicznych:

1. Podczas wlewu z ograniczeniem objetosciowym nie nalezy zmienia¢ rozmiaru ani
marKki strzykawki.

2. Jesli konieczna jest zmiana rozmiaru lub marki strzykawki podczas wlewu z ograniczeniem
objetosciowym, nalezy zaprogramowac¢ kazdg strzykawke z osobna.

3. Nalezy pamietaé, ze wartos¢ Program Volume Delivered (Zaprogramowana objetos¢ podana)
(PVD) moze nie by¢ dokfadna, je$li podczas tego samego wlewu z ograniczeniem
objetosciowym uzywane sg strzykawki r6znych rozmiaréw lub marek.

Problem 6 — fatszywy alarm Rate Below Recommended Minimum for
Syringe Size (Szybkos¢ ponizej zalecanego minimum dla danego
rozmiaru strzykawki)

Ogodlne informacje o problemie:

W okreslonych warunkach w pompie moga byé zastosowane nieprawidiowe parametry
strzykawki do okreslenia, czy zaprogramowana szybkos¢ jest ponizej zalecanego
minimum dla danego rozmiaru strzykawki. W takim przypadku pompa wyswietli fatszywy
alarm ,Rate Below Recommended Minimum for Syringe Size” (Szybkos¢ ponizej zalecanego
minimum dla danego rozmiaru strzykawki), chociaz szybko$¢ moze by¢ odpowiednia dla
wprowadzonej strzykawki. Na ponizszej ilustracji (ryc. 3) przedstawiono przyktadowy ekran tego
alarmu.

Aby wystgpit ten problem, w konfiguracji biblioteki lekéw musi by¢ wprowadzonych wiele
rozmiarow strzykawek tej samej marki, a zaprogramowana szybkos¢ przeptywu musi by¢ nizsza
niz zalecana szybkos¢ minimalna dla najwiekszej strzykawki tej samej marki w konfiguraciji.

W tych warunkach do tego fatszywego alarmu mogg potencjalnie doprowadzi¢ ponizsze dwie
sytuacje, w ktérych pompa nie przedstawia monitu, aby uzytkownik potwierdzit marke i rozmiar
strzykawki:
1. Uzytkownik zmienia strzykawki podczas wlewu, a pompa okresla rozmiar drugiej
strzykawki jako taki sam jak rozmiar pierwszej strzykawki.

LUB
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2. Uzytkownik wybiera lek z wpisem w bibliotece Quick Library (Skrocona biblioteka)
(protokoty ze wstepnie wypetnionymi parametrami), a strzykawka wprowadzona do
pompy odpowiada strzykawce okreslonej w bibliotece Quick Library.

Gdy wystgpi taka sytuacja, w konfiguracji na potrzeby kontroli wartosci Rate Below
Recommended Minimum Rate (Szybko$¢ ponizej zalecanej szybkosci minimalnej) pompa
wykorzystuje wartos¢ Recommended Minimum Rate (Zalecana szybko$¢ minimalna) dla
najwiekszej strzykawki tej samej marki zamiast wartosci Recommended Minimum Rate (Zalecana
szybko$¢ minimalna) dla strzykawki wprowadzonej do pompy. Chociaz ten problem nie wptywa
bezposrednio na doktadnos¢ podawania leku, a pompa bedzie wyswietla¢ prawidtowg marke
i rozmiar strzykawki, to problem ten moze potencjalnie wptywaé na podawanie ptynéw
poprzez wplyw na zdolnos¢ do szybkiego wykrywania niedroznosci przez pompe. Alarmy
»Pressure Increasing” (Wzrost cisnienia) moga wystapi¢ wczesniej, niz oczekiwano, lub
mog3g im towarzyszy¢ fatszywe alarmy, zaréwno w przypadku niedroznosci, jak i bez niej.

PP ¢ LIRS

r-ﬁ::-l:l:l:ﬁ ©
D

)
©

©

CIEIEIO)
OICIOIC)

@
S © © ©@

Rycina 3. Fatszywy alarm Rate Below Recommended Minimum for Syringe Size (Szybkos¢
ponizej zalecanego minimum dla danego rozmiaru strzykawki).

Potencjalne ryzyko:

Wystgpienie fatszywego alarmu ,Rate Below Recommended Minimum for Syringe Size”
(Szybko$¢ ponizej zalecanego minimum dla danego rozmiaru strzykawki) nie uniemozliwia
zaprogramowania ani rozpoczecia wlewu, ale moze prowadzi¢ do opdznienia rozpoczecia terapii.
Ten problem moze spowodowac wystgpienie alarméw ,Pressure Increasing” (Wzrost ci$nienia)
wczesniej, niz oczekiwano, lub wystgpienie wraz znimi fatszywych alarmoéw, zaréwno
w przypadku niedroznosci, jak i bez niej, co moze spowodowaé nieodpowiednie przerwanie
wlewow. Moze to takze skutkowaé opdznieniami w terapii, gdy klinicysci bedg zajmowac sie
problemem i przeprogramowywac wlewy. Jak dotad do firmy Smiths Medical nie wptynety zadne
zgtoszenia powaznych obrazen ciata ani zgonow zwigzanych z tym problemem.

Modele, ktérych dotyczy problem:
Ten problem wptywa na pompy Medfusion 4000 z oprogramowaniem uktadowym do wersji 1.6.1
wigcznie oraz na pompy Medfusion 3500 z oprogramowaniem ukfadowym w wers;ji 6.0.0 lub 6.0.1.

Dziatania do wykonania przez uzytkownikéw klinicznych:
1. Jedli wlew wymaga zastosowania wielu strzykawek, nalezy kazda strzykawke
zaprogramowac jako nowy wlew.
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2. W razie wyswietlenia tego fatszywego powiadomienia o alarmie ,Rate Below Recommended
Minimum for Syringe Size” (Szybko$¢ ponizej zalecanego minimum dla danego rozmiaru
strzykawki) nie nalezy kontynuowaé¢ wlewu. Nalezy usungé¢ wlew i przeprogramowacé go,
stosujac potrzebne parametry wlewu i pozgdang strzykawke.

Problem 7 — wyswietlany nieprawidiowy czas bolusa lub dawki
nasycajacej

Ogolne informacje o problemie:

W rzadkich sytuacjach pompa moze wyswietlaé¢ nieprawidiowg wartos¢ pozostatego czasu
wlewu dawki bolusa lub dawki nasycajacej (patrz ryc. 4). W przypadku wystgpienia tego
problemu pompa bedzie wykonywaé wlew prawidlowo zgodnie z zamierzonym czasem jego
trwania, chociaz wyswietlany pozostaly czas bedzie nieprawidtowy. Pompa odpowiednio
przechodzi w tryb ciggtego wlewu po zakonczeniu podawania dawki bolusa lub dawki nasycajgcej
zgodnie z zaprogramowaniem.
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Rycina 4. Przyktad nieprawidtowego pozostatego czasu. Zamiast wpisu ,REMAINING 48:09
MM:SS” (Pozostato 48:09 mm:ss) powinien by¢ wyswietlany wpis ,REMAINING 04:09 MM:SS”
(Pozostato 04:09 mm:ss).

Potencjalne ryzyko:

Wyswietlanie nieprawidtowych lub sprzecznych informacji moze potencjalnie spowodowac
przerwanie terapii przez uzytkownika wskutek nieporozumienia, co moze rowniez spowodowaé
opodznienie terapii. Jak dotad do firmy Smiths Medical nie wptynety zadne zgtoszenia powaznych
obrazen ciata ani zgonoéw zwigzanych z tym problemem.

Modele, ktorych dotyczy problem:
Ten problem wptywa na pompy Medfusion 4000 z oprogramowaniem uktadowym do wers;ji 1.6.1
wigcznie oraz na pompy Medfusion 3500 z oprogramowaniem uktadowym w wersji 6.0.0 lub 6.0.1.

Dziatania do wykonania przez uzytkownikow klinicznych:
1. Podczas programowania i monitorowania wlewéw dawki bolusa i dawki nasycajgcej nalezy
sprawdzi¢, czy pozostaty czas wyswietlany na ekranie jest taki sam, jak czas zamierzony.
o Jesli wyswietlany pozostaly czas jest nieprawidiowy, mozna wykona¢ jedna
z nastepujacych czynnosci:
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o W zaleznoéci od scenariusza klinicznego, co obejmuje tez stan pacjenta
i zastosowany lek, nalezy na podstawie wtasnego osadu klinicznego okresli¢, czy
wiasciwe jest kontynuowanie wlewu przy wyswietlaniu nieprawidtowego
pozostatego czasu, a jednoczesnie dokfadnie monitorowa¢ dawke bolusa lub
dawke nasycajgcg w celu sprawdzenia, czy wlew w zamierzonym czasie
przetgczy sie na wlew ciggly.

o Nalezy zaprogramowac¢ zamierzong dawke nasycajgcg lub dawke bolusa jako
osobny wlew przerywany. Po zakonczeniu wlewu nalezy zaprogramowac wlew
ciagty.

o Nalezy pamietac, ze problem ten bedzie nawracat, jesli pompa (lub pompa zamienna)
jest zaprogramowana z tg samg dawka bolusa lub dawkag nasycajgcag i z wlewem

ciggtym.

Problem 8 —konfiguracja sieci moze wplywa¢ na komunikacje
z pompa

Ogolne informacje o problemie:

Jesli pompa Medfusion 4000 jest skonfigurowana do korzystania z serwera nazw domen (Domain
Name Server, DNS), a sie¢ bezprzewodowa jest skonfigurowana tak, aby nie zezwala¢ na
komunikacje DNS przez port 1001, pompa Medfusion 4000 nie bedzie komunikowac sie
z serwerem PharmGuard Server (PGS). Pompa wykorzystuje staty numer portu 1001, ktérego
nie mozna zmieni¢ na zaden inny. Brak mozliwosci komunikowania sie pompy z serwerem PGS
moze wptywac na mozliwos¢ uzyskiwania zaktualizowanych bibliotek lekéw i zlecerh Smart Pump
Programming (Programowanie inteligentnej pompy) (SPP).

Potencjalne ryzyko:

Ten problem moze spowodowaé opdznienie bezprzewodowego pobierania zaktualizowanych
bibliotek lekéw z systemu PharmGuard. Jesli pompa ma nieaktualng biblioteke lekéw, mozliwe
jest opdznienie rozpoczecia terapii. Ponadto jesli klinicysta nie moze wysyta¢ zlecen SPP do
pompy, moze wystgpi¢ opdznienie terapii. Jak dotgd do firmy Smiths Medical nie wplynety
zgtoszenia zadnych powaznych obrazen ciata ani zgonéw zwigzanych z tym problemem.

Modele, ktoérych dotyczy problem:
Ten problem dotyczy wszystkich pomp Medfusion 4000 do wersji 1.6.1 wigcznie.

Dziatania do wykonania przez uzytkownikow bedacych inzynierami biomedycznymi:

1. W razie planowania aktualizacji serwera Domain Name Server (Serwer nazw domen) w sieci
nalezy mie¢ na uwadze mozliwo$¢ wystgpienia tego problemu. Nie nalezy zmieniac
konfiguracji sieci bez walidacji poprawnosci potgczenia Wi-Fi z pompa.

2. W placoéwce, ktorej dotyczy ten problem, nalezy rozwazy¢ uzywanie statych adresow IP
zamiast nazw sieciowych. W przypadku korzystania ze statego adresu IP nalezy zapewnic,
aby sie¢ miata dodatkowe zabezpieczenia, takie jak zapora sieciowa.

3. Koniecznie nalezy przekazywaé¢ uzytkownikom klinicznym pomp informacje dotyczace
opoOznien planowanych aktualizacji biblioteki lekow oraz o ewentualnym wptywie tego na
wysytanie programéw lekowych do pomp.
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Dziatania do wykonania przez uzytkownikéw klinicznych:

1. Nalezy pamietaé, ze mogg wystgpi¢ opdznienia aktualizacji bibliotek lekéw.

2. Nalezy pamietaé, ze ten problem moze mie¢ wplyw na mozliwosci pompy w zakresie
programowania SPP. Klinicysta moze nie by¢ w stanie wystac¢ zlecenia SPP do pompy
i moze byC konieczne jej reczne zaprogramowanie.

W przypadku dalszych pytan nalezy kontaktowac¢ sie z firmg Smiths Medical,
korzystajgc z nastepujgcych danych kontaktowych:

Punkt
kontaktowy
w firmie Smiths
Medical

Dane kontaktowe Zakres wsparcia

Dzial globalnego Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych
zarzadzania globalcomplaints@smiths-medical.com 9 - pozgdanych
o oraz reklamacji dotyczgcych produktow
reklamacjami

Dodatkowe informacje oraz pomoc
techniczna

Dziat pomocy

technicznej ics@smiths-medical.com

Dziatania firmy Smiths Medical

Firma Smiths Medical wysyta niniejszg notatke do wszystkich klientéw korzystajgcych z pomp
Medfusion, ktérych dotyczy problem.

Wszystkich klientéw posiadajacych pompy, w ktérych wystepuje problem3 —
.Nieprawidtowe dziatanie ptytki drukowanej moze spowodowac¢ awarie wewnetrznego uktadu
zegara” prosimy o kontakt z firmg Smiths Medical pod numerem ics@smiths-medical.com, aby
zorganizowac serwisowanie i naprawe.

Dotyczy wszystkich klientéw: firma Smiths Medical zamierza rozwigza¢ problemy opisane
w niniejszej notatce poprzez przyszte wydania oprogramowania oraz bedzie bezptatnie
aktualizowac¢ te pompy, ktorych dotyczg problemy i ktérych okres eksploatacji jeszcze sie nie
zakonczyt. Firma Smiths Medical skontaktuje sie z klientami w celu zaplanowania wdrozenia
aktualizacji oprogramowania, gdy zostang one wydane.
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Dziatania wymagane do podjecia przez klienta

1.

Nalezy zlokalizowa¢ wszystkie posiadane pompy, ktoérych dotyczg problemy,
i zapewni¢, aby wszyscy uzytkownicy i potencjalni uzytkownicy tych urzadzen zostali
niezwlocznie poinformowani o niniejszej notatce i proponowanych czynnosciach
ograniczajgcych skutki problemoéw.

Nalezy wypetni¢ zatgczony formularz odpowiedzi iodestaé go na adres to OUS-
SmithsMedfusion@sedgwick.com w ciggu 10 dni od otrzymania niniejszej notatki i w ten

sposob potwierdzi¢ zrozumienie zawartych w niej informacji.

DYSTRYBUTORZY: W przypadku rozestania do swoich klientéw produktéw, ktorych
potencjalnie dotyczg te problemy, nalezy niezwtocznie przesta¢ im niniejszg notatke. Nalezy
poprosi¢ o wypetnienie formularza odpowiedzi iodestanie go na adres OUS-
SmithsMedfusion@sedgwick.com.

Informacje ogdélne

Niniejsza notatka jest rozsytana za wiedzg organdw regulacyjnych.

Firma Smiths Medical jest gteboko zaangazowana w dostarczanie naszym klientom produktéw
i ustug wysokiej jakosci. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowac ta
sytuacja.

Z powazaniem,

/

3

Jim Vegel

Wiceprezes ds. jakosci

Zalaczniki:

Zatgcznik 1 — Formularz odpowiedzi na pilng notatke dotyczacg bezpieczehstwa urzgdzenia
medycznego

Zatgcznik 2 — Czesto zadawane pytania
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ZALACZNIK 1

FORMULARZ ODPOWIEDZI NA PILNA NOTATKE
DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA URZADZENIA
MEDYCZNEGO

Infuzyjne pompy strzykawkowe Medfusion® 3500 i 4000

Nazwa firmy
Adres 1
Adres 2
Adres 3
Adres 4
Miasto, wojewddztwo, kod pocztowy, kraj

Prosimy o potwierdzenie otrzymania zatgczonej pilnej notatki dotyczgcej bezpieczenstwa urzadzenia
medycznego poprzez wypetnienie niniejszego formularza odpowiedzi i odestanie go na adres OUS-
SmithsMedfusion@sedgwick.com w ciggu 10 dni. Formularz_odpowiedzi nalezy wypeti¢ i odesta¢ do
przedstawicieli firmy Smiths Medical w Sedgwick, nawet jesli nie posiadajg Panstwo zadnych urzgdzenh,
ktorych dotyczg problemy.

DYSTRYBUTORZY — Prosimy o przekazanie kopii niniejszego formularza odpowiedzi oraz
zalaczonej notatki dotyczacej bezpieczenstwa wszystkim klientom, ktérzy nabyli urzadzenia,
ktorych dotyczy problem, oraz o wypetnienie tabeli Wytacznie dla dystrybutoréw (zamieszczonej
na dole niniejszej strony).

Nalezy zapoznac¢ sie z ponizszymi stwierdzeniami i zaznaczy¢ odpowiednie pole:

U NIE posiadam urzgdzen, ktérych dotyczg te problemy. Nalezy podpisa¢ potwierdzenie ponizej.
U Posiadam urzadzenia, ktérych dotyczg te problemy. Firma Smiths Medical skontaktuje sie w celu
zorganizowania aktualizacji.

Potwierdzam przeczytanie zalgczonej notatki dotyczacej bezpieczenstwa i zrozumienie jej tresci.

Imie i nazwisko oraz
stanowisko (prosze wypetnié¢ Podpis oraz data Nazwa placowki i adres*
drukowanymi literami)

Adres e-mail Numer telefonu

* Jesli przesytajg Panstwo formularze odpowiedzi dla wielu placéwek, prosimy o podanie adresu kazde;j
placéwki, w imieniu ktérej udzielajg Panstwo odpowiedzi, w formularzu lub w zatgczniku.
Wytacznie dla dystrybutorow

Zidentyfikowatem(-am) klientow, do ktérych produkty zostaly dostarczone lub potencjalnie
dostarczone, i powiadomitem(-am) o opisywanej kwestii

Nazwa, adres, adres e-mail i numer telefonu dystrybutora

Formularz odpowiedzi na pilng notatke dotyczacg bezpieczenstwa urzgdzenia medycznego: infuzyjne pompy strzykawkowe
Medfusion® 3500 i 4000
Plan firmy Smiths Medical nr 3012307300-03/28/2022-002-C
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Dziatania dotyczace pomp Medfusion 3500 i 4000 w placéwce klienta
Czesto zadawane pytania

Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa urzadzenia medycznego

Firma Smiths Medical wydaje pilng notatke dotyczacag bezpieczenstwa urzagdzenia medycznego,
informujgc  klientéw, ktérych to dotyczy, o potencjalnym ryzyku zwigzanym z o$mioma
problemami z infuzyjnymi pompami strzykawkowymi Medfusion 3500 i4000. Firma Smiths
Medical powiadamia o tych problemach wszystkich klientow i autoryzowanych dystrybutoréw,
ktorych te problemy dotycza.

W razie pytan o dziatanie konkretnej pompy strzykawkowej Medfusion nalezy kontaktowac sie
z dziatem globalnego zarzadzania reklamacjami firmy Smiths Medical pod adresem
globalcomplaints@smiths-medical.com.

1. Pyt. O jakie problemy chodzi?
Firma Smiths Medical wydaje te notatke w celu poinformowania klientéw o problemach
z oprogramowaniem, ktére mogg potencjalnie wptywa¢ na podawany wlew. Problemy
Z oprogramowaniem, powigzane ryzyko, zalecane dziatania do wykonania przez
uzytkownika i modele, ktérych dotyczg problemy, opisano w notatce.

2. Pyt. Jakie ryzyko potencjalnie si¢ z tym wigze?
Ryzyko i dziatania majgce na celu jego zlagodzenie opisano w notatce do kazdego
problemu z osobna. W przypadku niektérych probleméw moze wystgpi¢ przerwa
w terapii, jej opdznienie i/lub podanie nadmiernej ilosci leku, co udokumentowano
w notatce. Ryzyko dla pacjentéw moze obejmowac¢ powazne obrazenia ciata lub zgon,
w zaleznosci od stanu pacjenta i podawanego leku.

3. Pyt. Jakich urzadzen dotycza te problemy?
Problemy dotyczg wszystkich pomp Medfusion 3500 oraz wszystkich wersji pompy
Medfusion 4000. Wszyscy klienci, ktérzy zakupili pompy, ktérych dotyczg te problemy,
otrzymajg notatke oraz formularz odpowiedzi i sg zobowigzani do wypetnienia i odestania
tego formularza. Formularz odpowiedzi potwierdza, ze klient otrzymat notatke i rozumie
ryzyko i dziatania, ktére moze podjac¢, aby to ryzyko ograniczyc.

Termin zakohczenia eksploatacji pomp Medfusion 3500 w wersjach 3 i 4 juz uptynat i nie
sg one objete zakresem aktualizacji oprogramowania.

Wysytka ostatnich Koniec okresu

produktow eksploatacji i wsparcia

Medfusion 3500 Grudzien 2014 r. Grudzien 2019 r.
wer. 3

Medfusion 3500 Grudzier 2014 . Grudziei 2019 r.
wer. 4

Medfusion 3500 Grudzien 2019 r. Grudziet 2024 .

Czesto zadawane pytania odnosnie do notatki dotyczacej bezpieczenstwa urzadzenia medycznego:
infuzyjne pompy strzykawkowe Medfusion 3500 i 4000
Nr ref. w firmie Smiths Medical: 3012307300-03/28/2022-002-C
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Medfusion 3500

Sierpien 2021 r. Grudzien 2027 r.
wer. 6

4. Pyt. Jakie dziatania podejmuje firma Smiths Medical?
Firma Smiths Medical zamierza rozwigzaé problemy opisane w notatce za pomocg
przysztych wydan oprogramowania. Pompy, ktorych dotyczg problemy i ktorych okres
eksploatacji nie zakonczyt sie, bedg aktualizowane bezptatnie. Firma Smiths Medical
skontaktuje sie z klientami, aby zaplanowaé wdrozenie aktualizacji oprogramowania, gdy
zostang one wydane.

Do aktualizacji oprogramowania w zwigzku z niniejszym dziataniem w placéwce klienta
kwalifikujg sie wytacznie te pompy Medfusion, ktérych okres eksploatacji jeszcze sie nie
zakonczyt. Okres eksploatacji pomp Medfusion 3500 wyprodukowanych jako pompy
w wersjach 3 lub 4, a nastepnie zaktualizowanych do wersji 5 lub 6, zakohczyt sie i nie
kwalifikujg sie one do aktualizacji oprogramowania. Na przyktad jesli w pompie
Medfusion 3500 w wer. 4 wymieniono ptyte izaktualizowano oprogramowanie do
Medfusion 3500 wwer.5, to pompa taka nie kwalifikuje sie do aktualizacji
oprogramowania, pomimo ze dziata jako Medfusion 3500 w wer. 5.

Klienci posiadajgcy pompy, ktorych dotyczy problem nr 3 — ,Nieprawidtowe dziatanie
ptytki drukowanej moze spowodowac awarie wewnetrznego uktadu zegara”, sg proszeni
o kontakt zfirmg Smiths Medical pod numerem ics@smiths-medical.com w celu
zorganizowania serwisowania i naprawy tych pomp.

5. Pyt. Jak klienci moga okresli¢, ktére pompy wymagaja dziatan naprawczych?
Po witgczeniu na ekranie startowym pompy wyswietlana jest wersja oprogramowania.
Wykaz problemow i modeli dotknietych nimi zamieszczono w punkcie ,Lista probleméw
i produktéw, ktérych one dotyczg” w notatce.

6. Pyt. Czy w zwigzku z problemami opisanymi w notatce wystgpily jakiekolwiek
uszczerbki na zdrowiu u pacjentéw?
Tak. Do firmy Smiths Medical wptynety zgtoszenia kilku przypadkdéw uszczerbku na
zdrowiu u pacjentéw, w tym powaznych obrazen ciata i jednego zgonu, w powigzaniu
z czescig tych problemow. Szczegotowe informacje na temat ryzyka izgtoszonych
uszczerbkdéw na zdrowiu powigzanych z kazdym problemem zamieszczono w notatce.

7. Pyt. Czy klienci przekazywali reklamacje dotyczace tych probleméw?
Tak. Klienci przekazywali reklamacje dotyczace tych probleméw.

8. Pyt. Czy klienci nadal moga korzystaé¢ z posiadanych pomp Medfusion?
Tak. Klienci nadal mogg korzysta¢ z posiadanych pomp, postepujgc zgodnie z opisanymi
w notatce dziataniami do wykonania przez uzytkownikéw.

9. Pyt. Jak wysytane sg komunikaty do klientéw?
Firma Smiths Medical wysyta notatke do dyrektora ds. zarzgdzania ryzykiem, dyrektora
ds. pielegniarstwa i dyrektora ds. inzynierii biomedycznej w kazdej placowce. Wszyscy

Czesto zadawane pytania odnosnie do notatki dotyczacej bezpieczenstwa urzadzenia medycznego:
infuzyjne pompy strzykawkowe Medfusion 3500 i 4000
Nr ref. w firmie Smiths Medical: 3012307300-03/28/2022-002-C
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klienci uzywajgcy pomp Medfusion i dystrybutorzy tych pomp otrzymajg notatke, czesto
zadawane pytania i formularz odpowiedzi.

10. Pyt. Czy informacje te sg dostepne online?
Tak. Notatke i czesto zadawane pytania mozna znalez¢ pod adresem
https://www.smiths-medical.com/customer-support/alerts-and-notices.

11. Pyt. Czy jest to dzialanie dobrowolne?
Tak. Firma Smiths Medical dobrowolnie podejmuje to dziatanie.

12. Pyt. Czy klienci powinni zwréci¢ pompy infuzyjne, ktérych dotycza te problemy,
w celu ich naprawy?
Klienci nie muszg zwraca¢ pomp, chyba ze majg pompy, ktérych dotyczy problem nr 3 —
.Nieprawidtowe zachowanie ptytki drukowanej moze spowodowac awarie systemu zegara
wewnetrznego”.

Problem nr 3 — ,Nieprawidtowe zachowanie ptytki drukowanej moze spowodowac awarie
systemu zegara wewnetrznego” — dotyczy pomp Medfusion 4000 o numerach seryjnych
od 2069340 do 2069369 iod 2073210 do 2074471 oraz pomp Medfusion 3500
o numerach seryjnych od M117415 do M117444 i od M118885 do M119358. Nalezy
skontaktowac sie z firmg Smiths Medical pod numerem ics@smiths-medical.com, aby
zorganizowac serwisowanie i naprawe tych pomp.

13. Pyt. Z kim nalezy sie kontaktowa¢ w razie dodatkowych pytan?
Klienci mogg kontaktowac¢ sie z centrum wsparcia technicznego firmy ICU Medical pod
numerem ics@smiths-medical.com.

14. Pyt. Czy firma Smiths Medical zorganizuje wypozyczanie pomp?
Nie.

15. Pyt. Czy firma Smiths Medical powiadomita odpowiednie organy regulacyjne?
Tak.

16. Pyt. lle czasu zajmie wykonanie dziatan naprawczych?

Oczekuje sie, ze typowa inspekcja i aktualizacja oprogramowania (po udostepnieniu
aktualizacji), ponowne zatadowanie konfiguracji, ponowne zatadowanie bibliotek lekow
i wykonanie kalibracji pompy, jesli bedzie to konieczne, zajmie okoto 1 godziny
w przypadku kazdej pompy. W zalezno$ci od liczby i typow pomp u klienta oraz od innych
zmiennych firma Smiths Medical okresli wielkos¢ zespotu, ktéry wykona to zadanie
w placowce danego klienta. Zazwyczaj jesteSmy w stanie zajgé sie okoto osmioma
pompami dziennie na jednego technika serwisowego w placéwce klienta, w zaleznosci
tez od innych zmiennych.

Firma Smiths Medical zamierza rozwigza¢ wszystkie problemy opisane w niniejszym
notatce w przysztych wydaniach oprogramowania ibedzie bezpfatnie aktualizowac
pompy, ktére sg dotkniete tymi problemami, a ktérych okres eksploatacji jeszcze sie nie

Czesto zadawane pytania odnosnie do notatki dotyczacej bezpieczenstwa urzadzenia medycznego:
infuzyjne pompy strzykawkowe Medfusion 3500 i 4000
Nr ref. w firmie Smiths Medical: 3012307300-03/28/2022-002-C
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zakonczyt. Firma Smiths Medical skontaktuje sie z klientami, aby zaplanowa¢ wdrozenie
aktualizacji oprogramowania, gdy zostang one wydane.

17. Pyt. Czy firma Smiths Medical podczas prac w danej placéwce moze wykonaé
dodatkowe ustugi serwisowe zwigzane z pompami?
Notatka dotyczy probleméw, z ktérymi potencjalnie wigze sie ryzyko. Firma Smiths
Medical skupi sie wytgcznie na wykonywaniu dziatan majgcych na celu ograniczenie
potencjalnego ryzyka zwigzanego ztymi problemami oraz wszelkimi innymi
nierozwigzanymi dziataniami do wykonania w placéwce klienta.

18. Pyt. Gdzie mozna znalez¢ wiecej informac;ji?

Punkt kontaktowy

Dane kontaktowe Zakres wsparcia

w firmie Smiths Medical
Zgtaszanie zdarzen
niepozgdanych oraz
globalcomplaints@smiths-medical.com reklamaciji
dotyczacych
produktow
Dodatkowe informacje
Dziat pomocy technicznej ics@smiths-medical.com oraz pomoc
techniczna

Dziat globalnego
zarzgdzania reklamacjami

Czesto zadawane pytania odnosnie do notatki dotyczacej bezpieczenstwa urzadzenia medycznego:
infuzyjne pompy strzykawkowe Medfusion 3500 i 4000
Nr ref. w firmie Smiths Medical: 3012307300-03/28/2022-002-C
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