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Sehr geehrte Damen und Herren,

Medtronic hat vier Softwareprobleme in der Version 2.x des SynchroMed™ A810 Arzt-Programmiergerats
(A810 CP) festgestellt, das fiir die Infusionspumpen Modell 8637 SynchroMed Il und Modell 8667
SynchroMed Il verwendet wird. Mit diesem Schreiben méchten wir Sie lber diese Probleme und deren
mogliche Auswirkungen auf Patienten informieren. Aulerdem geben wir Ihnen Empfehlungen, wie mit
diesen Problemen umzugehen ist, bis eine dauerhafte Losung gefunden werden kann.

Probleme und Empfehlungen )
Die folgenden Punkte fassen die vier Softwareprobleme im Uberblick zusammen. Weitere Einzelheiten
sowie eine Anleitung zur Ermittlung der Softwareversionsnummer finden Sie in Anhang A.

1. Der akustische Alarm ,Niedriger Fiillstand“ oder "Reservoir leer" kann nach dem
Nachfiillen der Pumpe weiterhin bestehen bleiben.

o Betroffenes Produkt: SynchroMed II-Pumpe Modell 8637

o Beschreibung: Nach dem Nachflllen der Pumpe kann der Alarm ,Niedriger Fillstand” oder
,Reservoir leer weiterhin bestehen bleiben oder erneut auftreten. In dieser Situation setzt
die Pumpe die Therapie wie programmiert fort.

o Auswirkungen auf den Patienten: Seit Dezember 2023 gab es 154 Vorkommnisse; 2
fuhrten zu (unnétigem) Pumpenaustausch.

o Empfehlung: Schalten Sie den Alarm mithilfe der A810 CP-App stumm. Dadurch wird der
aktuelle Alarm gestoppt. Zukinftige Alarmereignissen werden erneut durch ein akustisches
Signal angegeben.
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2. Moglichkeit falscher ERI/EOS-Termine

Betroffenes Produkt: SynchroMed II-Pumpe Modell 8637

Beschreibung: Wahrend der ersten Programmiersitzung, nachdem die Pumpe den Indikator
fur den geplanten Austausch (ERI) erreicht hat, zeigt die A810 CP-App ein empfohlenes
Datum fiir den Pumpenaustausch (Ende der Nutzungsdauer (EOS)) an. Bei nachfolgenden
Programmiersitzungen kann es jedoch vorkommen, dass das empfohlene Datum fir den
Pumpenaustausch falschlicherweise auf ein Datum aktualisiert wird, das weiter in der Zukunft
liegt als das tatsachliche EOS-Datum.

Auswirkungen auf den Patienten: Seit Dezember 2023 gab es zwei Vorkommnisse; eins
davon fiihrte zu einem Krankenhausaufenthalt aufgrund von Entzugserscheinungen, da die
Pumpe am tatsdchlichen EOS-Datum abgeschaltet wurde, welches vor dem falschen
spateren Datum lag, welches in der A810 CP-App angezeigt wurde.

Empfehlung: Notieren Sie ERI- und EOS-Daten in der Krankenakte und Uberprufen Sie die
Sitzungsprotokolle. Bei Patienten, deren Pumpe vor dem ERI ausgetauscht wird, tritt dieses
Problem nicht auf.

3. Erzwungener Neustart der A810 CP-App

Betroffene Produkte: SynchroMed II-Pumpen Modell 8637 und SynchroMed IlI-Pumpen
Modell 8667

Beschreibung: Die A810 CP-App muss mdglicherweise neu gestartet werden, wenn die
vorherige Sitzung nicht ordnungsgemal geschlossen wurde. Dies fuhrt dazu, dass die A810
CP-App die Warnung ,,Connection Interrupted" (Verbindung unterbrochen) anzeigt.

Auswirkungen auf den Patienten: Seit Dezember 2023 gab es 20 Vorkommnisse. Ein
erforderlicher Neustart der A810 CP-App kann zu Verfahrensverzégerungen flihren, da
ausstehende Einstellungen verloren gehen kénnen.

Empfehlung: SchlieRen Sie die A810 CP-App mit der Option ,End session“ (Sitzung
beenden) oder starten Sie das Programmiergerat neu, bevor Sie eine neue Sitzung beginnen.

4. Programmierfehler im Flex Infusion Mode (Flex-Infusionsmodus)

Betroffene Produkte: SynchroMed II-Pumpen Modell 8637 und SynchroMed IlI-Pumpen
Modell 8667

Beschreibung: Im Flex Infusion Mode (Flex-Infusionsmodus) mit aktivierter 24-Stunden-
Sperre  kdnnen  moglicherweise aulerhalb des giltigen Bereichs liegende
Programmierdauern Uber das Minuten-Dropdown-Menu) ausgewahlt werden. Wenn Werte
aulRerhalb des Bereichs ausgewahlt werden,

e kommt es moglicherweise zu einem A810 CP-App-Fehler, sodass ein Neustart
erforderlich ist. Die Pumpe gibt die Therapie jedoch weiterhin wie zuvor programmiert ab.

e kann es vorkommen, dass die A810 CP-App die gesperrte Gesamttagesdosis nicht
durchsetzt, sodass innerhalb eines 24-Stunden-Zeitraums Infusionsschritte
programmiert werden kdnnen, die auf3erhalb des zuldssigen Bereichs liegen.

Auswirkungen auf den Patienten:

Seit Dezember 2023 gab es 2 Vorkommnisse, bei denen es zu Verfahrensverzdgerungen
kam, da die A810 CP-App neu gestartet werden musste. Das Programmieren einer Pumpe
mit Infusionszeiten aullerhalb des zuldssigen Bereichs kann zu einem Entzug oder einer
Uberdosierung fiihren, wenn die angezeigten Vorsichts- und Warnhinweise ignoriert werden.
Medtronic liegen keine Berichte Uber Programmierfehler aufgrund von Zeitrdumen auf3erhalb
des zulassigen Bereichs vor, die zu Absetzen oder Uberdosierung gefiihrt hatten.

Empfehlung: Um die 24-Stunden-Dosis zu erhéhen, entsperren Sie die 24-Stunden-Dosis
und konfigurieren Sie die Anderungen in der Flex-Programmierung. Um mit der aktuellen 24-
Stunden-Dosis fortzufahren, wahlen Sie die Programmierwerte aus, die innerhalb des
Bereichs liegen. Lesen Sie die angezeigten Vorsichts- und Warnhinweise, bevor Sie die
Einstellungen in die Pumpe programmieren.
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Durch den Kunden durchzufiihrende MaBRnahmen:

e Geben Sie diesen Hinweis an alle Personen weiter, die innerhalb lhrer Einrichtung tber
dieses Problem informiert werden missen, und bewahren Sie eine Kopie dieses Hinweises
in lhren Unterlagen auf.

o Bitte fiullen Sie das beiliegende Kundenbestatigungsformular aus und senden Sie es zurtick,
um zu bestatigen, dass Sie diese Informationen zur Kenntnis genommen haben.

Zusatzliche Informationen:

Medtronic arbeitet aktiv an einer dauerhaften Lésung und wird Sie informieren, sobald diese verfiigbar
ist.

Swissmedic, das Schweizerische Heilmittelinstitut hat eine Kopie dieser dringenden
Sicherheitsinformation erhalten.

Wir bedauern etwaige Unannehmlichkeiten, die lhnen dadurch entstehen. Wir setzen uns fiir die
Sicherheit unserer Patienten ein und danken lhnen fiir Ihre sofortige Aufmerksamkeit in dieser
Angelegenheit. Sollten Sie Fragen zu diesem Schreiben haben, wenden Sie sich bitte an lhren Medtronic-
Vertreter.

Mit freundlichen GrilRen
Medtronic (Schweiz) AG

Anhang:
e Anhang A — Identifizieren der A810 CP-App-Version
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Anhang A
Identifizieren der A810 CP-App-Version

Die Version der A810 CP-App-Software finden Sie in der unteren linken Ecke des Hauptmen(-Bildschirms,
siehe Beispiel unten.

SYNCHROMED

ARZT-PROGRAMMIERGERAT-APP

©) e

VERBINDEN BERICHTE

Medtronic

1 @] <

Zusitzliche Informationen zu den vier Problemen in der A810 CP-App-Software Version 2.x

1. Der akustische Alarm ,Niedriger Fiillstand* oder "Behalter leer" kann nach dem Nachfiillen
der Pumpe weiterhin ertonen.

Die SynchroMed II-Pumpe gibt einen akustischen Alarm ab, wenn sie das berechnete Volumen fir
einen niedrigen Fullstand und/oder einen leeren Behalter erreicht. Wenn eine Pumpe vor dem
Nachflllen diesen Zustand erreicht und einen Pumpenalarm auslost, ist der Alarm so konzipiert, dass
er automatisch geléscht wird, nachdem die Pumpe nachgefiillt und das Behaltervolumen mit der A810
Clinician Software-App aktualisiert wurde. Die Pumpe fiihrt die Therapie zwar weiterhin wie
programmiert aus, kann jedoch nach Abschluss des Nachfiillprogramms weiterhin einen Alarm
ausldsen oder es kann zu einer verzdgerten Wiederholung des Alarms kommen. Dies wird auch als
LActive Alarm*” (Aktiver Alarm) auf dem Startbildschirm angezeigt; eine Warnung erscheint dort jedoch
nicht.

Die akustischen Alarme der Pumpe kdnnen lber die Option ,Active Alarm* (Aktiver Alarm) auf dem
Startbildschirm stummgeschaltet werden, indem die Funktion ,Alarm stummschalten® in der A810 CP-
App aktiviert und auf dem Abschlussbildschirm ,Update” (Aktualisieren) ausgewahlt wird. Dadurch
wird der aktuelle Alarm gestoppt; bei zuklnftigen Alarmereignissen wird jedoch erneut ein
akustisches Signal ausgegeben.

2. Moglichkeit falscher ERI/EOS-Termine

Die SynchroMed |lI-Pumpe berechnet die Anzahl der verbleibenden Betriebsmonate auf Grundlage
der tatsachlichen Nutzungsraten. Die Pumpe ist so konzipiert, dass sie sich mit entsprechender
Warnung automatisch abschaltet, wenn das Ende ihrer Nutzungsdauer erreicht ist. Der EOS-Termin
liegt 90 Tage nach Erreichen des Indikators fir den geplanten Austausch (ERI). Bei der ersten
Programmiersitzung nach Erreichen des ERI zeigt die A810 CP-App das korrekte EOS-Datum an.
Notieren Sie das Austauschdatum in der Krankenakte des Patienten. In nachfolgenden
Programmiersitzungen kann es jedoch vorkommen, dass das EOS-Datum falschlicherweise auf ein
Datum aktualisiert wird, das weiter in der Zukunft liegt als das tatsachliche EOS-Datum.

3. Erzwungener Neustart der A810 CP-App
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Wahrend einer aktiven Programmiersitzung muss der Arzt die A810 CP-App modglicherweise neu
starten, wenn die vorherige Sitzung nicht ordnungsgemaf geschlossen wurde. In diesem Szenario
zeigt die A810 CP-App die Warnung ,Connection Interrupted® (Verbindung unterbrochen)
(Servicecode 338) an, die den Arzt dazu auffordert, die Anwendung neu zu starten. Wenn noch
Einstellungen ausstehen, die nicht in die Pumpe programmiert wurden, gehen diese Einstellungen
verloren und mussen nach dem Neustart der Sitzung erneut eingegeben werden. Notieren Sie alle
relevanten Informationen (z. B. Katheterinformationen) in der Krankenakte des Patienten.

Dieses Problem hat keine Auswirkungen auf die bereits in die Pumpe programmierten Einstellungen,
und die Pumpe fiihrt die Therapie weiterhin wie programmiert aus.

Programmierfehler im Flex Infusion Mode (Flex-Infusionsmodus)

Die A810 CP-App bietet drei Infusionsmodi, die ein Arzt beim Programmieren einer SynchroMed-
Pumpe auswahlen kann: Simple Continuous (Einfache kontinuierliche Infusion), Minimum Rate
(Mindestrate) und Flex Dosing (Flexible Dosierung). Diese Softwareanomalie hangt mit der flexiblen
Dosierung zusammen, einem programmierten Infusionsmodus, der innerhalb eines 24-Stunden-
Zeitraums eine Abfolge unabhangiger Schritte mit unterschiedlichen Dosen, Geschwindigkeiten und
Dauern durchfiihren kann.

Beim Programmieren im Modus Flex Dosing (Flexible Dosierung) und der Auswahl der 24-Stunden-
Sperre ,ON* (EIN) (Standard ist ,OFF* (AUS)) ermdglicht die A810 CP-App dem Arzt, im Minuten-
Dropdown-Meni eine unglltige oder au3erhalb des Bereichs liegende Schrittdauer auszuwahlen.

Wenn der Benutzer eine Schrittdauer auRerhalb des zulassigen Bereichs auswahlt (einen Wert, der
nicht verfiigbar sein oder zur Auswahl angeboten werden sollte), kann dies zu Folgendem flhren:

e Die A810 CP-App schlagt moglicherweise fehl und muss neu gestartet werden

¢ Die A810 CP-App kann die festgelegte tagliche Gesamtdosis nicht erzwingen, sodass innerhalb
eines 24-Stunden-Zeitraums Infusionsschritte auferhalb des zuldssigen Bereichs
programmiert werden kénnen.

Medtronic liegen keine Berichte Uber Programmierfehler im Flex Infusion Mode (Flex-
Infusionsmodus) im Zusammenhang mit diesem Problem vor. Wenn jedoch solche Fehler auftreten
und mehrere Vorsichts-, Warn- und Bestatigungsaufforderungen in der A810 CP-App ignoriert
werden, kann dies aufgrund einer unzureichenden oder Gbermafigen Arzneimittelverabreichung zu
Entzugs- oder Uberdosierungssymptomen filhren. Dies kann eine ambulante oder stationare
Behandlung erfordern und in schweren Fallen zu lebensbedrohlichen oder tédlichen Entzugs- oder
Uberdosierungssymptomen fiihren.
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Medtronic

Bestatigungsformular
zur Dringenden Sicherheitsinformation
Medtronic Ref.: FA1440

SynchroMed™ A810 Arzt-Programmiergerat-
App-Software Version 2.x. — Benachrichtigung

November 2024

Bitte fiillen Sie dieses Formular vollstindig aus und senden Sie dieses spatestens
10 Tage nach Erhalt an Medtronic zuriick.

Kundennummer (falls bekannt):

Name der Einrichtung/des Kunden:

Anschrift der Einrichtung/des Kunden:

Ich bestatige, dass
— ich die Sicherheitsinformation (SynchroMed™ A810 Arzt-Programmiergerat- App-
Software Version 2.x. — Benachrichtigung) erhalten und verstanden habe
— und diese wichtigen Informationen an die Anwender und sonstige zu informierenden
Personen innerhalb meiner Einrichtung weitergeleitet habe.

Unterschrift, Datum:

Name in Druckschrift, Titel:

Telefon-Nr.:

E-Mail-Adresse:

Senden Sie das ausgefiillte Formular bitte per E-Mail an rs.dusregulatory@medtronic.com
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