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Medotronic har identificeret et softwareproblem relateret til Flex-infusionsmodus i softwareapplikationen (appen)
A810 Leegens programmeringsenhed (CP) version 1.x og 2.x til SynchroMed, der bruges til SynchroMed II-
infusionspumper model 8637 og SynchroMed lll-infusionspumper model 8667.

Beskrivelse af problemet:

Nar SynchroMed-pumpen programmeres med applikationen (appen) A810 Laegens programmeringsenhed (CP,
Clinician Programmer) i Flex-infusionsmodus, skal infusionstrinnene automatisk arrangeres i fortlgbende
reekkefolge, fra farste til seneste. | sjeeldne tilfeelde kan trinnene dog blive vist i forkert reekkefelge (se figur 1).Hvis
dette sker, vil den programmerede tidsplan for Flex-infusion ikke blive leveret pa det planlagte tidspunkt, og

maske leveres den slet ikke.

Basishastigheden vil fortsat blive leveret som tilsigtet, men fordi Flex-trinene ikke leveres som tilsigtet, kan dette
fore til underinfusion af leegemidlet. Neeste gang pumpen interrogeres, vises der en advarsel pa CP A810-appen,
som angiver, at infusionsindstillingerne er ugyldige, med oplysning om, at infusionsindstillingerne skal indtastes

igen.

Figur 1 viser et eksempel pa skaermen Afslut med angivelse af, at Flex-infusionstrinnene er konfigureret i forkert

reekkefalge, hvor trin 1 starter kl. 10 og trin 2 starter kl. 9.
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Figur 1 - Trin til Flex-infusion i forkert reekkefolge pa skaermen Afslut

Mellem juni 2018 og marts 2026 har der vaeret 11 klager forbundet med dette problem. Ingen tilfelde
resulterede i alvorlig personskade; de fleste involverede symptomer pa underdosering, som blev afhjulpet
gennem omprogrammering, og som i ét tilfelde blev identificeret og afhjulpet i den samme

programmeringssession uden pavirkning af patienten. Dette problem pavirker ikke infusionsfunktionerne enkel

kontinuerlig eller minimumshastighed.

Anbefalinger:

Gennemga raekkefolgen af trinnene for Flex-infusion for patienter, der tidligere er programmeret i Flex-

infusionsmodus:

o  Gennemga sessionsrapporten fra den forudgaende interrogering. Abn til rapporten via A810-
appen ved at kommunikere med pumpen og derefter navigere til Indstillinger > Rapporter >
Forlgb lang rapport, og gennemse den forrige programmeringsession for patienten. | Aktuelle
indstillinger skal du bekreefte, at trinnene og varighederne er anfert i den korrekte kronologiske
reekkefelge. Hvis trinnene ikke er i kronologisk raekkefalge, skal tidspunkterne for trinnene enten
&ndres, sa de vises i reekkefalge, eller der skal omprogrammeres, sa trinnene tilfgjes i

kronologisk tidsraekkefalge.

Ved programmering i Flex-infusionsmodus:
e Programmér Flex-infusionstrin i kronologisk reekkefalge.
e Inden programmeringen afsluttes, skal du pa skaermen Afslut, sikre dig, at alle trin vises i kronologisk
raekkefelge (fra forste til sidste).

e Hvis trinnene ikke er i kronologisk reekkefalge, skal reekkefelgen sendres.
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Handlinger:

e Sgrg for, at denne meddelelse videregives til de personer i din organisation, der har brug for at kende til
den, og opbevar en kopi af den i din dokumentation.
e Udfyld og returner kundebekreeftelsesformularen, som er vedlagt dette brev, som bekraeftelse pa, at du

har modtaget denne information.

Yderligere oplysninger:
Medotronic arbejder aktivt pé en permanent lgsning og vil informere dig, sa snart den foreligger. Medtronic har

underrettet den kompetente myndighed i dit land om denne handling.

Vi beklager dybt de vanskeligheder, som dette matte medfgre for dig og dine patienter. Medtronic forbliver
dedikeret til patientsikkerhed og fortsatter med at overvage enhedens ydeevne for at sikre, at viimadekommer
dine og dine patienters behov

Hvis du har spgrgsmal, bedes du kontakte din lokale Medtronic-repraesentant.

Med venlig hilsen

Sebnem Yavas Hoffsten, Regulatory Affairs Manager Nordic

Vedlagt:

o Kundebekraeftelsesformular
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