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Problem

FAV-2025-006

Sharesource Adequest er en webbaseret software til peritoneal dialyse (PD), der
beregner og forudsiger behandlingens tilstraekkelighed for den enkelte patient der
behandles med bade Continuous Ambulatory PD (CAPD) og Automated PD (APD).

Vantive har indentificeret en fejl i software version 2.10.1:

Hvis klinikken bruger enheder i mmol/L, bliver veerdien for urin-kreatinin omregnet
til 0, hvilket resulterer i forkerte beregninger. Ingen andre indtastningsveerdier blev
forkert konverteret.

Den forkerte veerdi for urin kreatinin blev brugt i Sharesource Adequest’s
beregninger, hvilket resulterede i, at fglgende beregnede vaerdier i 24-timers
indsamlingsrapporten ver forkerte:

. Total kreatinine Clearance (C, CL)

. Residual CCL

. Estimeret Glomeruleer Filtrationshastighed (GFR)
. Kreatinindannelsesrate

Desuden, fordi behandlingsplaner er afhaengige af resultaterne fra 24-timers
indsamlingen, blev alle behandlingsplaner, der blev genereret ved brug af de bergrte
24-timers indsamlinger, ogsa pavirket. Alle forudsagte veerdier i behandlingsplanen
kunne indeholde forkerte veerdier pa grund af dette problem, men den stgrste
forskel ville veere set i fglgende veerdier:

. Dialysatvaerdier (ugentlig forudsagt)
. Residual CCL (ugentlig)
o Total — CCL

Den 7. juni, 2025, implementerede Vantive rettelsen som softwareversion 2.10.2.
Selvom rettelsen vil sikre, at alle fremtidige vaerdier for urin-kreatinin, der indtastes,
gemmes korrekt, vil alle bergrte 24-timers opsamlinger, der er oprettet i perioden
mellem fejlens introduktion (31 maj 2025) og rettelsens implementering (7 juni
2025), fortsat indeholde den forkerte vaerdi for urin-kreatinin, indtil klinikeren retter
journalen.

De forkerte beregnede veerdier i 24-timers indsamlingen og oversigten over
behandlingsplaner, som blev forarsaget af denne fejl (anfgrt ovenfor), vedrgrer
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primaert patientens restkreatininclearance. Hvis klinikeren ikke opdagede den
fejlagtigt 2ndrede veerdi, kan de have fortolket dataene forkert og dermed troet, at
patienten havde en lavere kreatininclearance, end de faktisk har.

Produkt . .
kode Beskrivelse Software Version uDI
5CGM20 Sharesource Adequest 2.10.1 00085412547404

Dette problem kan fa klinikeren til at justere patientens ordination ved at gge
dialysedosis, hvilket kan resultere i overdreven behandling. Overdreven behandling
kan fgre til fijernelse af mere vaeske og flere oplgste stoffer end ngdvendigt. Der er
ikke rapporteret om alvorlige skader i forbindelse med dette problem.

Vantive beder venligst om, at du udfgrer fglgende handlinger:

1. Kunder

kan fortsat sikkert bruge Sharesource Adequest softwaren.

Softwarefejlen er blevet rettet, og nye journaler vil ikke blive pavirket.

2. Kontakt din Vantive-produktspecialist (Anne Tell) for hjzelp til at identificere de
patientjournaler pa din facilitet, der skal rettes

3. Ret 24-timers indsamlingerne for de bergrte patientjournaler ved at fglge disse

trin:

Tjek om der blev oprettet nogen behandlingsplaner med brug af en
24-timers indsamling i perioden fra 31.maj 2025 til 7 juni 2025. Hvis
ja, noter behandlingsplanen manuelt, sa du kan oprette det igen,
nar 24-timers indsamlingen er blevet rettet, da Sharesource
Adequest vil slette alle behandlingesplaner, herunder foretrukne
behandlingsplaner, hvis der foretages andringer i den tilknyttede
24-timers indsamling som behandlingsplanen er baseret pa.

Find de 24-timers indsamlinger, der skal rettes (oprettet mellem 31
maj 2025 og 7 juni 2025) og klik pa datoen for den 24-timers
indsamling, der skal sendres.

Pa oversigtsskaermen for 24-timers indsamlingen skal du rulle ned
til sektionen “ Lab Data” og klikke pa knappen ”Edit Lab Data”.

En pamindelsesmeddelelse (alle tilknyttede behandlingsplaner med
denne 24-timers indsamling vil blive slettet) vil blive vist — sgrg for,
at du har fuldfgrt trin 1, og klik pa "OK” for at fortsaette.

Rul ned til sektionen “Urin”, rul ned til “urinsektionen” i feltet for
kreatinin (mmol/L), og i feltet for kreatinin (mmol/L) skal du
indtaste den korrekte veerdi. Klik pa “Gennemse”, tjek de data du
har indtastet, og klik derefter pa ”Beregn”.
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24-timers indsamlingen er nu rettet, og du kan fortszette med at
modellere behandlingsplaner ved hjeelp af denne 24-timers
indsamling.

4. Udfyld den vedlagte kundesvarformular og returner den til Vantive enten ved at
scanne og sende den pr. E-mail til NordicFA@vantive.com. Nar
kundesvarformularen returneres hurtigt, bekraeftes modtageren af denne
meddelelse, og du undgar at modtage gentagne pamindelser.

Yderligere Ved generelle spgrgsmal vedrgrende denne meddelese eller eventuelle
information og produktproblemer, du oplever, kontakt venligst din Vantive-produkspecialist (Anne
support Tell)

Leegemiddelstyrelsen blevet informeret om denne handling.

Vi beklager enhver ulejlighed, dette matte forarsage dig og dit personale.
Med venlig hilsen,

Vantive ApS

Bilag 1: Vantive kundesvarformular
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