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Urgente Avviso di Sicurezza
Rallentamento nell'interazione dell’applicazione
SynchroMed™ myPTM modello A820 versione 2.x
Notifica

Trasmessa via PEC

Descrizione dispositivo Modello | UDI/ GTIN

Applicazione SynchroMed™ myPTM vers. 2.x A820 00763000632793

Gentile Dottoressa, Egregio Dottore,

Medtronic ha identificato un‘anomalia nel software dell'applicazione (app) SynchroMed myPTM modello A820
versione 2.x (si veda allegato A) che & installata sul programmatore paziente Personal Therapy Manager (PTM).
[l PTM & un accessorio opzionale tramite il quale il paziente pud interagire con la pompa per infusione
SynchroMed Il modello 8637 o SynchroMed Ill modello 8667. Con la presente comunicazione Medtronic vi
informa in merito all'anomalia e vi fornisce raccomandazioni fino a quando non sara implementata una

soluzione permanente.

Descrizione degli eventi
Fino a gennaio 2025, Medtronic ha ricevuto 177 segnalazioni da pazienti riguardanti

un rallentamento quando si utilizza il PTM per interagire con la pompa SynchroMed.
Questo rallentamento si  riscontra durante attivita quali interrogazione,
risincronizzazione, richiesta di erogazione di un bolo o disaccoppiamento del PTM.
La quantita complessiva dei dati archiviati nel PTM dopo ciascuna di queste attivita fa
rallentare I'app myPTM. Durante tale periodo & possibile che la schermata di
avanzamento appaia "bloccata" sul 90% per diversi secondi, se non minuti. Mentre
I'app mostra questa schermata di avanzamento, l'attivita richiesta e gia stata
completata. Ad esempio, nel caso di una richiesta di erogazione di un bolo, la pompa
avvia l'erogazione del medicinale, anche se apparentemente l'app sta ancora
elaborando (ossia, la schermata visualizza il messaggio "Collegamento alla pompa in
corso..." mostrato in figura 1). Questo rallentamento pud confondere i pazienti, in
quanto l'app non visualizza tempestivamente la schermata di conferma che si
aspettano. Durante il rallentamento, i pazienti possono pensare che il bolo non sia
stato erogato, benché I'erogazione sia stata gia avviata con successo.

Figura 1 - Schermata

di avanzamento

Nota: Per come é stata progettata, non vi é alcun rischio di piu erogazioni di bolo in virtu della funzione
di blocco (lock-out). Inoltre, cid6 non influisce sull'erogazione dell'infusione continua da parte della

pompa.
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Raccomandazioni
Questa anomalia pud essere temporaneamente mitigata cancellando i dati 2osoma i
dalle impostazioni del sistema. Per cancellare i dati, il paziente deve < Memoria archiviazione

accedere in “Impostazioni” = "Applicazioni” - "Patient Data Service” >

. Patient Data Service
“Memoria archiviazione” e quindi selezionare “Cancella dati” (si veda figura

2). Tuttavia, una volta cancellati, i dati continueranno ad accumularsi ogni Cancala da Sruota cache
volta che il paziente interagisce con la pompa, per cui I'anomalia di Swtio witzto
rallentamento dell'app si ripresentera, rendendo necessario cancellare Applicazione
nuovamente i dati. L'allegato B fornisce ulteriori indicazioni per cancellare i Dati

dati. Cache

Totale

Figura 2 - Selezione "Cancella
dati"

Azioni richieste alle strutture sanitarie

Condividere le informazioni contenute in questa comunicazione con tutti i professionisti sanitari che
impiantano e gestiscono i dispositivi interessati e operano allinterno della vostra struttura o nelle
organizzazioni a cui i dispositivi potrebbero essere stati trasferiti e conservare una copia del presente avviso di
sicurezza nei vostri archivi.

Informazioni aggiuntive
Medtronic sta lavorando attivamente a una soluzione permanente e vi informera non appena sara disponibile.

L'Autorita Competente italiana e stata informata relativamente ai contenuti di questa comunicazione.

Medtronic ha come priorita la sicurezza dei pazienti, si scusa per qualsiasi eventuale inconveniente che questo
potra causarvi e vi ringrazia sinceramente per l'attenzione dedicata alla presente comunicazione. Per qualsiasi
ulteriore informazione o chiarimento, vi invitiamo a rivolgervi al rappresentante Medtronic di zona o a
contattare il servizio di assistenza tecnico-applicativa Medtronic DIRECTO (tel. 02 24137047 - e-mail:
rs.directoneuroitalia@medtronic.com).

L'occasione ci & gradita per porgere i nostri migliori saluti.

Dott.ssa Paola Pirotta
Amministratrice Delegata

Numero di registrazione unico (SRN) del fabbricante: US-MF-000019977.

Allegati:
- Allegato A: Verifica della versione dell'applicazione myPTM modello A820.

- Allegato B: Istruzioni per cancellare i dati dall'applicazione myPTM modello A820.
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Allegato A
Verifica della versione dell'applicazione myPTM modello A820

Per verificare la versione software dell'app myPTM modello A820, aprire I'app myPTM modello A820 e
selezionare "ANNULLA". Apparira una schermata che conferma che la comunicazione & stata annullata.
Selezionare il menu a tendina disponibile a fianco di "HOME" e successivamente selezionare
"Informazioni", apparira una schermata che mostra le informazioni riguardanti I'app, inclusa la versione. Se la
versione comincia per 2.0, € interessata da questa anomalia.

Collegamento in
COrso...

La comunicazione e stata
annullata.

C RISINCRONIZZA

ANNULLA

. INFORMAZIONI
Medtronic
PROGRAMMATORE PORTATILE
=X Tutorial
8 ¢
lL Informazioni
Versiof 700
V2R REnCIon Communication Manager: 1.0.1308
A isincro

Patient Data Servi
(01)00

@ Collegamento

Versione SO: A
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Allegato B

Istruzioni per cancellare i dati dall’applicazione myPTM modello A820

Dalla schermata di avvio, selezionare "Impostazioni" e poi selezionare "Applicazioni". Nella schermata

Applicazioni, selezionare

l'opzione "Patient Data Service" quindi
archiviazione". Nella schermata Memoria archiviazione, selezionare

temporaneamente |'anomalia del software.

selezionare
"Cancella dati" per mitigare

I'opzione "Memoria

Impostazioni > Applicazioni > Patient Data Service > Memoria archiviazione - Cancella dati

(R
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