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Avviso di sicurezza urgente 
Applicazione software Programmatore per il medico SynchroMed™ 

A810 v2.x. 
Notifica 

Novembre 2024 
 

Riferimento Medtronic: FA1440 
Numero di registrazione unico del fabbricante UE (SRN): US-MF-000019977 
 

Gentile operatore sanitario, 
 
Medtronic ha rilevato quattro problemi del software nell'applicazione (app) Programmatore per il 
medico (Clinician Programmer, CP) SynchroMed™ A810 versione 2.x, utilizzata per le pompe di 
infusione modello 8637 SynchroMed II e modello 8667 SynchroMed III. Con questa lettera 
desideriamo informarLa di tali problemi, del loro potenziale impatto sui pazienti e delle 
raccomandazioni da seguire fino a quando non sarà possibile implementare una soluzione definitiva.  
 

Problemi e raccomandazioni 
I punti seguenti riassumono sinteticamente i quattro problemi del software. Ulteriori dettagli, assieme 
alle istruzioni su come verificare il numero di versione del software, sono disponibili nell'Allegato A.  

1. L'allarme acustico che indica il serbatoio in esaurimento o vuoto potrebbe continuare a 
suonare dopo una procedura di riempimento della pompa 

• Prodotto interessato: pompa SynchroMed II modello 8637 

• Descrizione: dopo la procedura di riempimento della pompa, l'allarme di serbatoio in 
esaurimento o vuoto potrebbe continuare a suonare o ripetersi. In questo caso, la pompa 
continuerà ad erogare la terapia come programmato. 

• Impatto sui pazienti: da dicembre 2023 sono stati presentati 154 reclami, di cui 2 hanno 
comportato la sostituzione (non necessaria) della pompa.  
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• Raccomandazione: silenziare l'allarme tramite l'app A810 CP. In questo modo l'allarme 
attivo verrà interrotto. Eventuali eventi di allarme futuri verranno nuovamente segnalati da 
un segnale acustico. 

2. Potenziale errore relativo alle date ERI/EOS 

• Prodotto interessato: pompa SynchroMed II modello 8637 

• Descrizione: durante la prima sessione di programmazione dopo che la pompa ha 
raggiunto l'indicatore ERI (Elective Replacement Indicator), l'app A810 CP mostrerà una 
data di sostituzione consigliata della pompa (data di fine servizio, EOS). Tuttavia, nelle 
successive sessioni di programmazione, la data consigliata per la sostituzione della pompa 
potrebbe essere aggiornata in modo errato ed indicare un termine più lontano nel tempo 
rispetto alla data effettiva dell'EOS. 

• Impatto sui pazienti: da dicembre 2023 sono stati presentati 2 reclami, uno dei quali ha 
comportato il ricovero ospedaliero per sintomi da astinenza, dovuti all'arresto della 
pompa alla data di fine servizio effettiva e non alla data successiva indicata erroneamente 
sull'app A810 CP. 

• Raccomandazione: registrare le date ERI ed EOS nella cartella clinica e rivedere i registri 
delle sessioni. I pazienti, a cui la pompa viene sostituita prima dell'ERI, non riscontreranno 
questo problema.  

3. Riavvio forzato dell'app A810 CP  

• Prodotti interessati: pompe SynchroMed II modello 8637 e SynchroMed III modello 8667 

• Descrizione: potrebbe essere necessario riavviare l'app A810 CP se la sessione 
precedente non è stata chiusa correttamente. Ciò comporterà la visualizzazione nell'app 
A810 CP dell'avviso "Connection Interrupted" (Connessione interrotta). 

• Impatto sui pazienti: da dicembre 2023 sono stati presentati 20 reclami. Un riavvio 
obbligatorio dell'app A810 CP potrebbe causare ritardi procedurali, in quanto le 
impostazioni in sospeso potrebbero andare perse. 

• Raccomandazione: chiudere l'app A810 CP tramite l'opzione "end session" (Termina 
sessione) o riavviare il tablet del medico prima di avviare una nuova sessione. 

4. Errore di programmazione della Flex Infusion Mode (modalità Flex Infusion) 

• Prodotti interessati: pompe SynchroMed II modello 8637 e SynchroMed III modello 8667 

• Descrizione: nel Flex Infusion Mode (modalità Flex Infusion) è possibile selezionare una 
durata di programmazione fuori dall’intervallo permesso (nel menu a discesa dei minuti) 
anche con il blocco 24 ore attivo ("ON"). Se vengono selezionati valori fuori intervallo, 

• l'app A810 CP potrebbe non funzionare, rendendo necessario un riavvio; la pompa 
continuerà a erogare la terapia secondo la programmazione; 

• l'app A810 CP potrebbe non rispettare la dose totale giornaliera bloccata 
consentendo la programmazione di fasi di infusione fuori intervallo in un periodo di 
24 ore. 
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• Impatto sui pazienti: da dicembre 2023, sono stati presentati 2 reclami per ritardi 
procedurali, in quanto è stato necessario riavviare l'app A810 CP. La programmazione di 
una pompa con infusioni fuori intervallo può causare astinenza o sovradosaggio se le 
precauzioni e le avvertenze visualizzate vengono ignorate. Medtronic non ha ricevuto 
segnalazioni di errori di programmazione dovuti ad infusioni fuori intervallo che abbiano 
portato a sintomi di astinenza o sovradosaggio.  

• Raccomandazione: per aumentare la dose nelle 24 ore, sbloccare il blocco e configurare 
le modifiche alla programmazione flessibile. Per continuare con la dose attuale di 24 ore 
selezionare i valori di programmazione che rientrano nell'intervallo. Prima di programmare 
le impostazioni nella pompa, rivedere le avvertenze e le precauzioni visualizzate. 

Azioni del cliente: 
• condividere questo avviso con tutti coloro all’interno dell’organizzazione che devono essere 

messi a conoscenza di questo problema e conservarne una copia in archivio. 
• compilare e restituire il modulo allegato come conferma della ricezione della notifica, in cui il 

cliente dichiara di aver letto e compreso la presente lettera.  

Informazioni aggiuntive: 
Medtronic sta lavorando attivamente per trovare una soluzione definitiva e vi informerà non appena 
sarà disponibile. 
 
Medtronic ha informato di questa azione l'autorità competente del Suo Paese.  
 
Ci scusiamo per qualsiasi inconveniente che ciò potrebbe causare. La nostra principale 
preoccupazione é la sicurezza del paziente, pertanto Le siamo grati per la tempestiva attenzione a 
questa questione. Per qualsiasi domanda relativa a questa comunicazione, contattate il rappresentante 
Medtronic. 
 
Distinti saluti, 
Medtronic (Schweiz) AG 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Allegati: 
• Appendice A: Verifica della versione dell'app A810 CP 
• Modulo di conferma del cliente 
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Appendice A 
Verifica della versione dell'app A810 CP 

La versione software dell'app A810 CP è riportata nell'angolo in basso a sinistra della schermata del menu principale; di 
seguito è riportato un esempio. 
 

 
 
 
Informazioni aggiuntive sui quattro problemi del software dell'app A810 CP versione 2.x 

1. L'allarme acustico che indica il serbatoio in esaurimento o vuoto potrebbe continuare a suonare dopo 
una procedura di riempimento della pompa  

La pompa SynchroMed II emette un allarme acustico quando raggiunge il valore calcolato per il volume del 
serbatoio in esaurimento e/o vuoto. Prima del riempimento, se una pompa raggiunge questo stato ed emette 
un allarme, quest'ultimo è progettato per disattivarsi automaticamente dopo che la pompa è stata riempita e 
il volume del serbatoio è stato aggiornato con l'applicazione software A810 dell'operatore. Sebbene la 
pompa continui ad erogare la terapia come programmato, potrebbe continuare ad emettere l'allarme o 
riscontrare un'attivazione ritardata dell'allarme una volta completato il riempimento programmato. Questo 
viene anche visualizzato come "Active Alarm" (Allarme attivo) nella schermata iniziale, tuttavia non viene 
visualizzato alcun avviso (nella schermata iniziale). 

È possibile disattivare gli allarmi acustici della pompa tramite l'opzione Allarme attivo nella schermata 
"Home", abilitando la funzione di disattivazione dell'allarme nell'app A810 CP e selezionando "update" 
(Aggiorna) nella schermata Finish (Fine). Ciò interromperà l'allarme corrente, ma eventuali eventi di allarme 
futuri produrranno comunque un avviso acustico.  
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2. Potenziale errore relativo alle date ERI/EOS 

La pompa SynchroMed II calcola il numero di mesi di servizio rimanenti in base ai tassi di utilizzo effettivi. 
Quando una pompa raggiunge la data di fine servizio (EOS) è progettata per spegnersi automaticamente con 
un preavviso adeguato. L'EOS è calcolato 90 giorni dopo la notifica ERI (Elective Replacement Indicator). Con 
la prima sessione di programmazione successiva al raggiungimento dell'ERI, l'app A810 CP mostrerà la data 
EOS corretta. Registrare la data di sostituzione nella cartella clinica del paziente. Tuttavia, nelle successive 
sessioni di programmazione, la data EOS potrebbe essere aggiornata in modo errato ed indicare un termine 
più lontano nel tempo rispetto alla data effettiva dell'EOS. 

3. Riavvio forzato dell'app A810 CP  

Durante una sessione di programmazione attiva, il medico potrebbe essere costretto a riavviare l'app A810 
CP se la sessione precedente non è stata chiusa correttamente. In questo scenario, l'app A810 CP mostrerà 
l'avviso "Connection Interrupted" (Connessione interrotta) (codice di servizio 338), che richiede all'operatore 
di riavviare l'applicazione. Eventuali impostazioni in sospeso non ancora programmate sulla pompa andranno 
perse e dovranno essere reinserite dopo il riavvio della sessione. Registrare tutte le informazioni importanti 
(ad esempio, le informazioni sul catetere) nella cartella clinica del paziente. 

Questo problema non ha alcun impatto sulle impostazioni già programmate sulla pompa, che continuerà ad 
erogare la terapia come programmato. 

4. Errore di programmazione della Flex Infusion Mode (modalità Flex Infusion) 

L'app A810 CP offre tre modalità di infusione selezionabili dall'operatore durante la programmazione di una 

pompa SynchroMed: Simple Continuous (Semplice continua), Minimum Rate (Velocità minima) e Flex Dosing 

(Dosaggio flessibile). Questo problema del software è correlato all’opzione dosaggio flessibile, una modalità 

di infusione in grado di erogare una sequenza di fasi indipendenti con dosi, velocità e durate variabili nell'arco 

di 24 ore.  

Quando si programma in modalità di infusione con dosaggio flessibile, con il blocco 24 ore attivato ("ON"; 

l'impostazione predefinita è "OFF"), l'app A810 CP consente all'operatore di selezionare una durata della 

fase non valida o fuori intervallo, nel menu a discesa dei minuti.  

Se l'utilizzatore seleziona una durata della fase fuori intervallo, ossia un valore che non dovrebbe essere 

disponibile o offerto per la selezione, potrebbe verificarsi quanto segue: 

• l'app A810 CP potrebbe non funzionare, richiedendo un riavvio 

• L'app A810 CP potrebbe non rispettare la dose totale giornaliera bloccata, consentendo la 

programmazione di fasi di infusione fuori intervallo in un periodo di 24 ore. 

Medtronic non ha ricevuto segnalazioni di errori di programmazione della Flex Infusion Mode (modalità Flex 

Infusion) correlati a questo problema. Tuttavia, se si verificano tali errori e vengono ignorati i molteplici 

messaggi di attenzione, avvertenza e conferma sull'app A810 CP, potrebbero verificarsi sintomi di astinenza 

o sovradosaggio dovuti ad una somministrazione inadeguata o eccessiva del medicinale. Ciò potrebbe 

richiedere una terapia ambulatoriale o ospedaliera e, nei casi più gravi, potrebbe provocare sintomi di 

astinenza o sovradosaggio potenzialmente letali o fatali. 
 



 

 
, 
 
 
 

 
MODULO DI VERIFICA  

Urgente Avviso di Sicurezza 
Medtronic riferimento: FA1440 

 
Applicazione software Programmatore per il medico  

SynchroMed™ A810 v2.x. – Notifica 
 
 
 

Novembre  2024 
 

 
Si prega di compilare e restituire questo modulo a Medtronic entro 10 giorni dal 
ricevimento. 

Codice cliente:  

Nome struttura/cliente:  

Indirizzo struttura/cliente:  
 
 

Confermo 
− di aver letto e capito il contenuto dell’Avviso di Sicurezza (Applicazione software 

Programmatore per il medico SynchroMed™ A810 v2.x. – Notifica) e  
− di aver trasmesso questa importante informazione agli utilizzatori e alle altre persone da 

informare all'interno della mia organizzazione. 

 
 
 
 
 
Inviare il modulo compilato all'indirizzo di posta elettronica rs.dusregulatory@medtronic.com  

Firma,  Data:  

Nome in stampatello, Titolo:  

Numero di telefono:  

Indirizzo e-mail:  

mailto:rs.dusregulatory@medtronic.com
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