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Probleem 1 – Levering terwijl de motor niet draait Alarm met hoge 
prioriteit 
 
Overzicht van het probleem: 
Er komt een zeldzaam scenario voor waarbij de pomp doorgaat met het toedienen van vloeistof 
terwijl de alarmtoestand Motor draait niet met hoge prioriteit de vloeistoftoediening zou moeten 
stoppen. Als er tegelijkertijd een alarm optreedt met een verandering in de toedieningsmodus 
(bijv. dosis laden naar hoofdtoediening, hoofdtoediening aan KVO), kan de pomp de toediening 
voortzetten in de nieuwe toedieningsmodus zonder dat de gebruiker het alarm activeert.  
 
Potentieel risico: 
Als de toediening tijdens alarmomstandigheden wordt voortgezet, kan dit ertoe leiden dat er te 
veel medicatie aan de patiënt wordt toegediend. Tot op heden heeft Smiths Medical geen 
meldingen ontvangen van ernstige verwondingen of sterfgevallen die verband houden met 
dit probleem. 
 
Betrokken modellen: 
Dit probleem had betrekking op Medfusion Model 3500-pompen met software v3.X, v4.X en 
v5.0.0 en werd verholpen in software v6.0.0 (2012) en alle daaropvolgende versies.  
 
 
Probleem 2 – Infusie opnieuw gestart met onjuiste parameters 
 
Overzicht van het probleem: 
Een infusie kan opnieuw worden gestart met behulp van de functie Doorgaan met dezelfde infusie 
met onjuiste concentratiewaarden als de concentratie-eenheden worden gewijzigd nadat u de 
infusieprogrammeerschermen hebt verlaten. 
 
Potentieel risico: 
Als de pomp draait met onjuiste toedieningsparameters, kan er sprake zijn van over- of 
onderinfusie. Tot nu toe heeft Smiths Medical een rapport ontvangen van één ernstig letsel 
dat mogelijk verband houdt met dit probleem .  
 
Betrokken modellen: 
Dit probleem had betrekking op Medfusion Model 3500-pompen met software v4.X en v5.0.0 en 
werd verholpen in software v6.0.0 (2012) en alle daaropvolgende versies.  
 
 
Probleem 3 – Schermvergrendeling 
 
Overzicht van het probleem: 
Het is mogelijk dat de pomp op een ander scherm dan het Infuusscherm wordt vergrendeld.  
Zodra het probleem zich voordoet, zijn alle sleutels vergrendeld, waardoor het onmogelijk is om 
de pomp te ontgrendelen. 
 
Potentieel risico: 
Als de infusie loopt en de gebruiker niet in staat is om met het apparaat te communiceren, bestaat 
de mogelijkheid dat dit probleem tot overinfusie kan leiden. Tot op heden heeft Smiths Medical 
geen meldingen ontvangen van ernstige verwondingen of sterfgevallen die verband 
houden met dit probleem.  
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Betrokken modellen: 
Dit probleem had betrekking op Medfusion Model 3500-pompen met software v4.1.5 en v5.0.0 
en werd verholpen in software v6.0.0 (2012) en alle daaropvolgende versies.  
 
 
Probleem 4 – Onderbreking van de toediening van een bolus of 
laaddosis 
 
Overzicht van het probleem: 
Als de gebruiker tijdens de toediening van een bolus/laaddosis op de aan/uit -toets drukt, stopt de 
pomp met het toedienen van de bolus/laaddosis en keert terug naar de normale infusietoediening. 
De pomp vraagt de gebruiker om te bevestigen dat hij de pomp wil uitschakelen. 
 
Potentieel risico: 
Het terugkeren naar de normale infusietoediening en het stoppen van de toediening van de 
bolus/oplaaddosis kan resulteren in een vertraging of te weinig vloeistoftoediening aan de patiënt. 
Tot op heden heeft Smiths Medical geen meldingen ontvangen van ernstige verwondingen 
of sterfgevallen die verband houden met dit probleem.   
 
Betrokken modellen: 
Dit probleem had betrekking op Medfusion Model 3500-pompen met software v5.0.0 en werd 
verholpen in software v6.0.0 (2012) en alle daaropvolgende versies.  
 
 
Probleem 5 – De pomp geeft een onjuiste bolus/laaddosis weer 
 
Overzicht van het probleem: 
Er is een scenario waarbij de bolus-/laaddosisschermen mogelijk onjuiste waarden weergeven. 
Het scenario heeft geen invloed op de infusie; alleen de weergave is onjuist: 
 

De pomp geeft de verkeerde waarden weer voor Bolus/Laden en Totale bolus/Laaddosis op 
het scherm Begin bolus/Laaddosis als deze stappen plaatsvinden: 

1. De gebruiker start een DOSE/KG/HR-infusie met concentratie-eenheden van MG 
en toedieningseenheden van MCG. 

2. De gebruiker drukt op de BOLUS-knop, kiest “CHG IN ML” en voert de 
standaardtijd in en accepteert deze. 

3. Als de gebruiker een groot volume (bijvoorbeeld 60 ml) invoert op het CHG IN ML-
scherm, kan de pomp een kleinere bolus/ladingsdosis en totale bolus/ladingsdosis 
weergeven dan wat de pomp zal toedienen. 

 
Potentieel risico: 
Het weergeven van onjuiste of tegenstrijdige informatie aan gebruikers kan ertoe leiden dat de 
gebruiker de therapie onderbreekt vanwege verwarring, wat ook een vertraging van de therapie 
kan veroorzaken. Tot op heden heeft Smiths Medical geen meldingen ontvangen van 
ernstige verwondingen of sterfgevallen die verband houden met dit probleem.  
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Betrokken modellen: 
Dit probleem had betrekking op Medfusion Model 3500-pompen met software v5.0.0 en werd 
verholpen in software v6.0.0 (2012) en alle daaropvolgende versies. 
 
 
Probleem 6 – Laad-/bolusdosis lager dan de minimaal aanbevolen 
dosering 
 
Overzicht van het probleem: 
Er kan een laad- of bolusdosis onder de ondergrens worden geïnfundeerd zonder kennisgeving 
aan de gebruiker. Als gevolg van een rekenfout kan de pomp een ondergrens weergeven die te 
laag is voor een bepaalde therapie. 
 
Potentieel risico: 
Infusie onder de ondergrens kan leiden tot onnauwkeurigheden in de toediening. Tot op heden 
heeft Smiths Medical geen meldingen ontvangen van ernstige verwondingen of 
sterfgevallen die verband houden met dit probleem. 
 
Betrokken modellen: 
Dit probleem had betrekking op Medfusion Model 3500-pompen met software v5.0.0 en werd 
verholpen in software v6.0.0 (2012) en alle daaropvolgende versies.  
 
 
Probleem 7 – Fout motorsnelheid 
 
Overzicht van het probleem: 
Er zal na ongeveer 27 minuten toediening een alarm voor motorsnelheidsfout optreden als de 
pomp wordt gebruikt met een Terumo- of Monojet-spuit van 3 ml en de toedieningssnelheid 0,01 
ml/uur is. Een alarm Motorsnelheidsfout geeft aan dat de motor niet op de geprogrammeerde 
snelheid draait. 
 
Potentieel risico: 
Een Motorsnelheidsfout alarm stopt de toediening, wat kan resulteren in een vertraging in de 
therapie of onderbreking van de therapie. Tot op heden heeft Smiths Medical geen meldingen 
ontvangen van ernstige verwondingen of sterfgevallen die verband houden met dit 
probleem.  
 
Betrokken modellen: 
Dit probleem had betrekking op Medfusion Model 3500-pompen met software v5.0.0 en werd 
verholpen in software v6.0.0 (2012) en alle daaropvolgende versies.  
 
 
Probleem 8 – Onjuiste laatste instellingen oproepen 
 
Overzicht van het probleem: 
Bij het oproepen van een voltooide DOSIS/KG/TIJD- of DOSIS/M2/TIJD-infusie kan het zijn dat 
de waarde voor DOSIS onjuist wordt opgeroepen. Als de gebruiker voorbij het scherm Dosis 
invoeren navigeert en vervolgens terugkeert naar het scherm, kan de pomp de standaard 
dosiswaarde uit de configuratie gebruiken in plaats van de dosis van de laatste infusie.  
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Potentieel risico: 
Het gebruik van de standaarddosis in plaats van de dosis van de laatste infusie kan leiden tot 
onder- of overdosering. Tot op heden heeft Smiths Medical geen meldingen ontvangen van 
ernstige verwondingen of sterfgevallen die verband houden met dit probleem.  
 
Betrokken modellen: 
Dit probleem had betrekking op Medfusion Model 3500-pompen met software v5.0.0 en werd 
verholpen in software v6.0.0 (2012) en alle daaropvolgende versies.  
 
 
Probleem 9 – Corrupte configuratie 
 
Overzicht van het probleem: 
Wanneer een nieuwe configuratie wordt geladen om te pompen en de omvang groter is dan de 
oude configuratiegrootte, kan het geheugen uiteindelijk de configuratie overschrijven. Als dit 
probleem optreedt, kan de pomp lege tekenreeksen, wijzigingen in de lettergrootte of ander 
onverwacht gedrag weergeven. Dit probleem kan er ook toe leiden dat de pomp een Watchdog 
Failsafe-alarm weergeeft. Smiths Medical raadt aan de pomp altijd uit te schakelen na het laden 
van een configuratie. 
 
Potentieel risico: 
Corruptie van de configuratie kan resulteren in een vertraging in de therapie of onderbreking van 
de therapie. Tot op heden heeft Smiths Medical geen meldingen ontvangen van ernstige 
verwondingen of sterfgevallen die verband houden met dit probleem.   
 
Betrokken modellen: 
Dit probleem had betrekking op Medfusion Model 3500-pompen met software v5.0.0 en werd 
verholpen in software v6.0.0 (2012) en alle daaropvolgende versies. 
 
 
Probleem 10 – Automatische vergrendeling 
 
Overzicht van het probleem: 
Als de gebruiker een infuus uitvoert met een Auto Lock Timer ingesteld, op START drukt, wacht 
tot de Auto Lock is afgelopen en vervolgens op de OPTIONS-softkey drukt zodra de Auto Lock-
duur is verstreken, gaat de pomp over naar het OPTIONS-scherm en wordt bevroren. 
 
Potentieel risico: 
Als de infusie loopt en de gebruiker niet in staat is om met het apparaat te communiceren, bestaat 
de mogelijkheid dat dit probleem tot overinfusie kan leiden. Tot op heden heeft Smiths Medical 
geen meldingen ontvangen van ernstige verwondingen of sterfgevallen die verband 
houden met dit probleem.  
 
Betrokken modellen: 
Dit probleem had betrekking op Medfusion Model 3500-pompen met software v5.0.0 en werd 
verholpen in software v6.0.0 (2012) en alle daaropvolgende versies.  
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Smiths Medical zet zich in voor het leveren van kwaliteitsproducten en service aan onze klanten. 
Onze excuses voor het eventuele ongemak dat deze situatie kan veroorzaken.  

*NB: antwoordformulier op de volgende pagina 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Persoonsgegevens






