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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Ambulatoryjne pompy infuzyjne CADD-Solis™

27 Marca 2024 r
Szanowni Klienci pomp infuzyjnych CADD-Solis:

Smiths Medical wystawia ten list, aby powiadomi¢ Panstwa o nastepujgcych potencjalnych problemach z
ambulatoryjng pompga infuzyjng CADD-Solis. Wiekszo$¢ problemoéw zidentyfikowanych ponizej wynika z
historycznego przegladu danych.

To powiadomienie zawiera szczegétowe informacje na temat problemoéw, modeli i wersji oprogramowania,
ktérych one dotycza. Jesli nie masz pewnosci co do wersji oprogramowania zainstalowanego na pompach,
pamietaj, ze po wigczeniu pompa wyswietla wersje oprogramowania na ekranie startowym.

Firma Smiths Medical poprawita wiele probleméw uwzglednionych w tym powiadomieniu w poprzednich
aktualizacjach oprogramowania, a poprawki zostaty uwzglednione we wszystkich kolejnych wersjach
oprogramowania. Upewnij sie, ze na pompach zainstalowana jest najnowsza wersja oprogramowania CADD
kiedy dostepny.

Lista problemdw i wersji, ktérych dotyczy:

Problem Wersje, ktérych dotyczy Poprawiona

problem wersja

1 Okluzja przed pompa
5 Klawisze Start/Stop i Power nie CADD-Solis
reagujg A CEF .
3 Detektor powietrza w trybie recznym wersja 1.1.1 wersja 3.0.0 (2012)
4 Wykrywanie pojedynczych v1.1.2
pecherzykéw powietrza
CADD-Solis VIP
Kody btedéw nie s3 wyswietlane po vi21
5 . . v1.2.2 wersja 1.5 (2018)
wiaczeniu zasilania .
wersja 1.3
wersja 1.4
CADD-Solis
6 Styszalny alarm W\Ag:gjsia;.l(')(.)l wersja 4.2 (2019)
wersja 4.1
CADD-Solis
wersja 4.1 CADD-Solis
Prég wykrywania powietrza w linii o Wersja 4'2 wersja 4.3 (2024)
7 C . L . CADD-Solis VIP .
niskiej czutosci wersja 1.3 CADP-SOhS VIP
wersja 1.4 wersja 1.6 (2024)
v1.5
Serwer PharmGuard
8 Hasto serwera PharmGuard werSJ.a 2.3 wersja 2.6 (2023)
wersja 2.4
v2.5

* Smiths Medical skontaktuje sie z Tobg w celu ustalenia harmonogramu wdrozenia aktualizacji oprogramowania kiedy stang sie dostepne.
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Problem 1 — Okluzja przed pompa

Omaodwienie problemu:
W nastepujacym scenariuszu pompa moze nie wywotac alarmu w przypadku okluzji przed pompa:
1. Czujnik okluzji przed pompa (USO) jest wytaczony w protokole, pompa wykonuje infuzje z zestawem
do podawania i workiem i nastepuje okluzja przed pompa
2. W przypadku wystgpienia okluzji Administrator loguje sie przy uzyciu kodu zabezpieczajacego
administratora i wtgcza czujnik USO

Jezeli nie zostanie podjete zadne dziatanie w celu wyczyszczenia USO, pompa bedzie w trybie ttoczenia, ale nie
wyswietli alarmu dotyczgcego okluzji przed pompa.

Potencjalne ryzyko:

Jesli okluzja przed pompa wystepuje bez zadnej sygnalizacji dzwiekowej lub wizualnej dla uzytkownika, moze
to skutkowa¢ niedostateczng infuzjg do pacjenta. Do chwili obecnej firma Smiths Medical nie otrzymata
zadnych raportow o powaznych obrazeniach lub zgonach zwigzanych z tym problemem.

Dotkniete modele:

Ten problem dotyczy pomp CADD-Solis z oprogramowaniem A, C, E, F, v1.1.1 i v1.1.2 i zostat rozwigzany w
oprogramowaniu v3.0.0 (2012) i wszystkich kolejnych wersjach.

Problem 2 — Klawisze Start/ Stop i Power nie reaguja

Omadwienie problemu:
W nastepujgcym scenariuszu klawisz Start/Stop moze przestac reagowac:
1. Podczas infuzji uzytkownik naciska przycisk zasilania, ale nie dokonuje wyboru (Tak/Nie) na ekranie
potwierdzenia
2. Po dwéch minutach pompa powraca do ekranu gtéwnego
3. W tym stanie pompa pracuje, ale wszelkie polecenia wprowadzone za pomocga klawiszy Start/Stop i
Power sg ignorowane

Potencjalne ryzyko:

Kontynuowanie infuzji po prébie zatrzymania pompy przez uzytkownika moze spowodowac podanie
pacjentowi nadmiernej ilosci leku. Do chwili obecnej firma Smiths Medical nie otrzymata zadnych raportéw
o powaznych obrazeniach lub zgonach zwigzanych z tym problemem.

Dotkniete modele:

Ten problem dotyczy pomp CADD-Solis z oprogramowaniem A, C, E, F, v1.1.1 i v1.1.2 i zostat rozwigzany w
oprogramowaniu v3.0.0 (2012) i wszystkich kolejnych wersjach.

Problem 3 — Detektor powietrza w trybie recznym

Omdwienie problemu:

Jezeli uzytkownik wybierze protokét z biblioteki przy wytgczonym detektorze powietrza, a nastepnie wybierze
zaprogramowanie pompy w trybie recznym, detektor powietrza pozostanie wytgczony. W trybie recznym
czujnik powietrza powinien by¢ wtgczony, jednak w tym przypadku pozostaje wytaczony.
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Potencjalne ryzyko:

Jedli uzytkownik nie zauwazy, ze czujnik powietrza jest wytgczony w stosunku do poprzedniego protokotu,
powietrze moze przejs¢ przez pompe bez wykrycia. Do chwili obecnej firma Smiths Medical nie otrzymata
zadnych raportow o powaznych obrazeniach lub zgonach zwigzanych z tym problemem.

Dotkniete modele:

Ten problem dotyczy pomp CADD-Solis z oprogramowaniem A, C, E, F, v1.1.1 i v1.1.2 i zostat rozwigzany w
oprogramowaniu v3.0.0 (2012) i wszystkich kolejnych wersjach.

Problem 4 — Wykrywanie pojedynczych pecherzykéw powietrza

Omaodwienie problemu:

Gdy uzytkownik usunie alarm dotyczacy pojedynczego pecherzyka powietrza, zapetni rurke w celu usuniecia
powietrza i ponownie uruchomi pompe, nastepny pojedynczy pecherzyk powietrza, ktéry powinien wywotac
alarm dotyczacy pojedynczego pecherzyka powietrza w linii, nie uruchomi alarmu. To zachowanie trwa do
chwili, gdy przez czujnik powietrza przejdzie wystarczajgca ilos¢ powietrza, aby uruchomi¢ alarm
nagromadzonego powietrza w linii.

Potencjalne ryzyko:

Jesli pompa nie uruchomi alarmu w przypadku obecnosci pojedynczego pecherzyka powietrza w linii,
powietrze moze przejs¢ przez pompe bez wykrycia. Do chwili obecnej firma Smiths Medical nie otrzymata
zadnych raportow o powaznych obrazeniach lub zgonach zwigzanych z tym problemem.

Dotkniete modele:

Ten problem dotyczy pomp CADD-Solis z oprogramowaniem A, C, E, F, v1.1.1 i v1.1.2 i zostat rozwigzany w
oprogramowaniu v3.0.0 (2012) i wszystkich kolejnych wersjach.

Problem 5 — Kody btedéw nie s wyswietlane po wtaczeniu zasilania

Omdwienie problemu:

Po wtaczeniu pompy przez uiytkownika, pompa rozpoczyna sekwencje wigczania, podczas ktorej
przeprowadza rdozne autotesty i testy pod katem standw alarmowych. Jesli podczas sekwencji wtgczania pompa
wykryje awarie (np. uszkodzenie kodu, awarie procesora), uruchomi alarm awarii systemu, wskazujac, ze mogt
wystapi¢ nienaprawialny bfad. Jesli usterka systemu wystgpi przed inicjalizacja wyswietlacza, pomaraiczowa
lampka kontrolna bedzie sie $wieci¢ w sposdb ciggly, czemu towarzyszy¢ bedzie dwutonowy alarm dzwiekowy,
ale wyswietlacz pozostanie pusty.

Potencjalne ryzyko:

Brak mozliwosci wyswietlenia kodoéw bteddéw zwigzanych z awarig moze skutkowac opdznieniem rozpoczecia
terapii. Do chwili obecnej firma Smiths Medical nie otrzymata zadnych raportéw o powaznych obrazeniach
lub zgonach zwigzanych z tym problemem.

Dotkniete modele:

Ten problem dotyczy pomp CADD-Solis VIP z oprogramowaniem v1.2.1, v1.2.2, v1.3 i v1.4 i zostat rozwigzany
w oprogramowaniu v1.5 (2018) i wszystkich kolejnych wersjach.
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Problem 6 — Alarm dZwiekowy

Omaodwienie problemu:

Mozliwe jest, ze uszkodzony element alarmu dZwiekowego nie zostanie wykryty. Jesli tak, w przypadku
wystgpienia alarmu zaswieci sie pomaranczowa lampka kontrolna, a pompa wyswietli komunikat alarmowy,
ale czes¢ dzwiekowa alarmu nie zostanie wtgczona.

Potencjalne ryzyko:

Jesli sygnat dzwiekowy zaniknie i uzytkownik nie bedzie mégt zobaczyé wskaznika wizualnego ani wyswietlacza,
uzytkownik moze nie byé swiadomy, ze infuzja zostata zatrzymana z powodu stanu alarmowego, co moze
jeszcze bardziej opdini¢ przerwanie terapii. Do chwili obecnej firma Smiths Medical nie otrzymata zadnych
raportow o powaznych obrazeniach lub zgonach zwigzanych z tym problemem.

Dotkniete modele:
Ten problem dotyczy pomp CADD-Solis z oprogramowaniem v4.0, v4.0.1 i v4.1 i zostat rozwigzany w

oprogramowaniu v4.2 (2019) i wszystkich kolejnych wersjach.

Problem 7 — Prog wykrywania powietrza w linii o niskiej czutosci

Omdwienie problemu:

W 2017 r. firma Smiths Medical zmienita prog alarmu powietrza w przewodzie o niskiej czutosci, aby ograniczy¢
liczbe fatszywych alarméw. Przeglad skarg przed i po zmianie wykazat, ze zmiana nie miata wptywu na rodzaj
ani liczbe skarg. Dlatego firma Smiths Medical przywraca prég alarmu powietrza w linii o niskiej czutosci do
poprzednich ustawien zgodnie ze standardami branzowymi. W przypadku CADD-Solis v4.1, v4.2 i CADD-Solis
VIP v1.3, v1.4, v1.5 prég alarmu niskiej czutosci powietrza w linii wynosi 2 mL (pojedynczy pecherzyk) lub 4 mL
w ciggu 15 minut ( skumulowane). Zaktualizowane wartosci progowe niskiej czutosci wynoszg 0,4 ml
(pojedynczy pecherzyk) lub 1,0 ml w ciggu 15 minut (skumulowane). Zmiana nie wynika ze zgtoszenia zdarzen
niepozadanych.

Potencjalne ryzyko:

Zator powietrzny naczyn podczas terapii infuzyjnej moze stanowic zagrozenie dla zdrowia w zaleznosci od ilosci
powietrza, drogi podania i podstawowej wrazliwosci pacjenta. Do chwili obecnej firma Smiths Medical nie
otrzymata zadnych raportéw o powaznych obrazeniach lub zgonach zwigzanych z tym problemem.

Dotkniete modele:
Ten problem dotyczy CADD-Solis v4.1, v4.2 i CADD-Solis VIP v1.3, v1.4, v1.5 i zostanie rozwigzany w CADD-Solis
v4.3 (2024) i CADD-Solis VIP v1. 6 (2024).

Dziatania dla Uzytkownikow:

Nalezy zwréci¢ uwage na alarmy dotyczgce obecnosci powietrza w linii i postepowac zgodnie z instrukcja
obstugi. Jesli to mozliwe, zaktualizuj oprogramowanie do najnowszej wersji, tgcznie z przywrdceniem
poprzedniego progu niskiej czutosci.

Problem 8 — Hasto serwera PharmGuard

Omadwienie problemu:

Jesli uzytkownik sprébuje zalogowadé sie do serwera PharmGuard przy uzyciu protokotu LDAP, a jego hasto
zawiera ktorykolwiek ze znakéw specjalnych HTML [ ,, ,, < > ”, wystgpi btad. Ten btad jest rejestrowany w
PharmGuard Plik dziennika WebUl , a dziennik zawiera prébe hasta zapisang zwyktym tekstem.
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Potencjalne ryzyko:

Jesli wystagpi ten btad i ktos bedzie miat dostep do systemu plikéw Windows serwera WWW, moze potencjalnie
odkry¢ ukryty folder zawierajacy pliki dziennika aplikacji, otworzy¢ PharmGuard dziennika WebUI i znalezé
wprowadzone hasto. Do chwili obecnej firma Smiths Medical nie otrzymata zadnych raportéw o powaznych
obrazeniach lub zgonach zwigzanych z tym problemem.

Dotkniete modele:
Ten problem dotyczy PharmGuard Server v2.3, 2.4 i v2.5 i zostat rozwigzany w oprogramowaniu v2.6 (2023).
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Wymagane dziatania dla uzytkownikéw:

Kontynuuj uzytkowanie pomp CADD-Solis i wykonaj ponizsze czynnosci

6000 Nathan Lane N.
Minneapolis, MN 55442

1. Zlokalizuj wszystkie posiadane pompy, ktérych to dotyczy, i upewnij sie, ze wszyscy uzytkownicy lub
potencjalni uzytkownicy tych urzadzen zostali natychmiast powiadomieni o tym powiadomieniu i
proponowanych srodkach zaradczych.

2. Wypetnij i odeslij zatgczony Formularz odpowiedzi na adres EMEA-FSN@icumed.com w ciggu dziesieciu

dni od otrzymania, aby potwierdzié¢ zrozumienie niniejszego powiadomienia.

3. DYSTRYBUTORZY : Jezeli rozestali Panstwo swoim klientom produkty, ktérych potencjalnie dotyczy
problem, prosimy o natychmiastowe przekazanie im niniejszego powiadomienia i poproszenie o
wypetnienie formularza odpowiedzi i jego odestanie TOBIE. Nastepnie DYSTRYBUTOR musi wypetnic¢
POJEDYNCZY formularz z wymaganymi danymi i wréci¢ na strone EMEA-FSN@icumed.com.

Dalsze dziatania podjete przez Smiths Medical:

Smiths Medical wysyta to powiadomienie do wszystkich klientéw CADD-Solis, ktérych to dotyczy oraz
rozwigzuje problemy opisane w tym powiadomieniu poprzez aktualizacje oprogramowania. Smiths Medical
skontaktuje sie z Tobg w celu ustalenia harmonogramu wdrozenia aktualizacji oprogramowania.

W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt ze Smiths Medical, korzystajgc z nastepujgcych informaciji:

Kontakt medyczny Smiths

Informacje kontaktowe

Obszary wsparcia

Globalne zarzadzanie
reklamacjami

globalcomplaints@icumed.com

Aby zgtosié zdarzenia
niepozadane lub reklamacje
dotyczace produktu

Pomoc techniczna

servicece@icumed.com

Dodatkowe informacje lub
pomoc techniczna,

Obstuga klienta

https://www.icumed.com/about-us/contact-us

Dodatkowe informacje lub
pomoc

Organ regulacyjny w Twoim kraju zostat powiadomiony o tym dziataniu.

Firma Smiths Medical dba o bezpieczeristwo pacjentdéw i koncentruje sie na zapewnianiu wyjatkowej
niezawodnosci produktow i najwyzszego poziomu zadowolenia klientéw. Dziekujemy za szybkie wsparcie w tej
waznej sprawie. Doceniamy twojg wspdtprace.

Z powazaniem,

p

Jim Vegel
Wiceprezes ds. Jakosci

Obudowy:

e Formularz odpowiedzi (patrz ponizej)
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PILNA INFORMACIJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA : FORMULARZ
ODPOWIEDZI
Ambulatoryjne pompy infuzyjne CADD-Solis™

27 Marca 2024 r

Sprawdz swoje zapasy i uzupelnij ponizsze informacje, nawet jesli nie posiadasz produktu, ktérego dotyczy
problem.

Wypetnij ten formularz i odeslij go droga elektroniczng na adres EMEA-FSN@icumed.com . Jesli masz pytania
dotyczace tego formularza, skontaktuj si¢ z EMEA-FSN@icumed.com lub lokalnym przedstawicielem handlowym

Nazwa szpitala/placowki

Adres szpitala/placéwki

Numer telefonu

Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby wypetniajgcej
ten formularz
Podpis osoby wypetniajgcej niniejszy formularz

Data

W przypadku zakupu za posrednictwem
dystrybutora prosze podac¢ tutaj nazwe/lokalizacje
dystrybutora w celu zapewnienia identyfikowalnosci

O TAK , mam produkt, ktérego dotyczy problem , powiadomitem uzytkownikéw w mojej placéwce i postepowatem
zgodnie z otrzymanymi instrukcjami (wypehij i odeslij ten formularz na adres EMEA-FSN@icumed.com ).

O NIE mam produktu, ktérego dotyczy ten problem (wypehij i odeslij ten formularz na adres EMEA-
FSN@icumed.com )

O Urzadzenia przeniesione/niebedace juz wlasnoscia; prosze podaé dane kontaktowe nowego witasciciela:

e Nazwa firmy:

e  Adres/miasto/wojewddztwo/kod pocztowy:
¢ Nazwa Kontaktu:

o Telefon kontaktowy/adres e-mail:

e  Czy dystrybuowates$ produkt dalej do poziomu detalicznego? TAK O NIEC
) Jesli tak, czy powiadomite$ swoich klientow detalicznych i poprosites

TAK O NIE O (jesli nie, wyjasnij ponizej)

Jezeli dystrybuowates produkt dalej, prosimy o podanie listy Twoich klientow detalicznych, zawierajgcej
nazwe klienta, adres, miasto, stan, kod pocztowy, numer telefonu i ilos¢ dystrybuowanego produktu, wraz z
wypetnionym formularzem odpowiedzi na dane kontaktowe wymienione powyzej aby Smiths Medical mogt

zweryfikowa¢ skutecznos¢ powiadomienia FSN na odpowiednim poziomie.

Zdarzenia niepozadane i skargi zwigzane ze stosowaniem tego produktu nalezy zgtaszac i przesyta¢
pocztg elektroniczng do Globalnego Dzialu Zarzadzania Skargami firmy Smiths Medical na adres
globalcomplaints@icumed.com .

Strona7z7 FA2402-04


mailto:EMEA-Quality@icumed.com
mailto:EMEA-Quality@icumed.com
mailto:EMEA-Quality@icumed.com
mailto:EMEA-Quality@icumed.com
mailto:EMEA-Quality@icumed.com
mailto:globalcomplaints@icumed.com

