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Geachte zorgprofessional,

Medtronic heeft een softwareprobleem vastgesteld in de toepassing SynchroMed A820 myPTM (app) versie 2.x
(referentiebijlage A) die is geinstalleerd op de Personal Therapy Manager (PTM). De PTM is een optioneel
accessoire dat door de patiént wordt gebruikt om te communiceren met diens SynchroMed 11- of Model 8667
SynchroMed Ill-infusiepomp. Met deze brief willen we u informeren over het probleem en aanbevelingen doen

totdat er een permanente oplossing kan worden geimplementeerd.

Beschrijving van het probleem 0 4Bl

MYPTM

Totjanuari 2025 heeftMedtronic 177 meldingen van patiénten ontvangen over vertragingen
bij het gebruik van de PTM om te communiceren met hun SynchroMed-pomp. Deze
vertragingentreden optijdensacties zoals ondervraging, hersynchronisatie, bolusverzoeken
of het ontkoppelen van de PTM. De cumulatieve hoeveelheid gegevens die na elk van deze
acties in de PTM wordt opgeslagen, zorgt ervoor dat de myPTM-app vertraagt. Gedurende
deze tijd kan het voortgangsscherm gedurende enkele seconden of minuten “vastzitten" op
90%. Terwijl de app dit voortgangsscherm weergeeft, is de beoogde actie al voltooid.
Tijdenseen bolusverzoek begint de pomp bijvoorbeeld medicatie afte geven, ook al lijkt de
app nog steeds bezig te zijn met verwerken (d.w.z. op het scherm wordt Verbinding maken

met pomp weergegeven zoals weergegeven in afbeelding 1). Deze vertraging kan

verwarring verootzaken voor patiénten, omdat de app niet snel het bevestigingsscherm

weergeeft dat ze verwachten. Tijdens de vertraging kunnen de patiénten denken dat de Afbeelding 1-

bolus niet is toegediend, ook al is deze al met succes gestart. el LIRS o)

Opmerking: Per ontwerp is er geen risico op meerdere bolussen vanwege de

vergrendelingsfunctie. Tevens heeft dit geen inviloed op de levering van de continue infusie door de pomp.
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Medtronic

Aanbeveling

Dit probleem kan tijdelijk worden beperkt door gegevens uit de systeeminstellingen

< Sterage

. Patient Data Service

te wissen. Om de gegevens te wissen, navigeert de patiént naar Instellingen = Apps

- Patiéntgegevensservice > Opslag en selecteert vervolgens "Gegevens wissen”

C ar sla

(zie afbeelding 2). Eenmaal gewist, zullen de gegevens zich echter blijven ophopen
terwijl de patiént met zijn pomp communiceert en de traagheid van de app zal
terugkeren, waardoor de gegevens opnieuw moeten worden gewist. Bijlage B bevat

aanvullende richtlijnen om de gegevens te wissen.
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Cache
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Afleeelding 2- Keuze "Gegevens

Acties

wissen"

e Deel deze mededeling met iedereen binnen uw organisatie die op de

hoogte moet zijn van dit probleem en/of elke organisatie waaraan de mogelijk getroffen hulpmiddelen

ziin overgedragen. Bewaar een kopie van deze mededeling in uw administratie.

e Voor uw gemak is een optionele patiéntenbrief bij deze melding gevoegd.

Aanvullende informatie

Medtronic werkt actief aan een permanente oplossing en laat u weten zodra deze beschikbaar is.

Medtronic heeft de bevoegde autoriteit van uw land op de hoogte gesteld van deze maatregel.

Wij betreuren het ongemak dat dit kan veroorzaken. Wij hebben patiéntveiligheid hoog in het vaandel en stellen

het op prijs dat u snel aandacht besteedt aan deze kwestie. Als u vragen hebt over dit bericht, neem dan contact

op met uw Medtronic-vertegenwoordiger.

Hoogachtend,

Medadtronic

Engineering the extraordinary

Bijlagen:
e Bijlage A: deversie van de app A820 myPTM identificeren
e Bijlage B: instructies voor het wissen van gegevens in de app A820 myPTM
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Bijlage A

De versie van de app A820 myPTM identificeren
De softwareversie van de app A820 myPTM is te vinden door de app A820 myPTM te openen en annuleren te selecteren.
Een venster verschijnt dat het annuleren bevestigt. Selecteer het afrolmenu van HOME, selecteer "ABOUT" waarna de
informatie over de app inclusief de versie op het scherm verschijnt. Als de versie met 2.0 begint, valt dit binnen het bereik

van dit probleem.
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Bijlage B:

Instructies voor het wissen van gegevens in de app A820 myPTM

Ga vanuit het beginscherm naar Instellingen. Selecteer "Apps"

in dit venster. Selecteer de optie

"Patiéntgegevensservice" in het scherm Apps. Het venster Patiéntgegevensservice bevat een optie Opslag;

selecteer "Opslag". Selecteer in het scherm Opslag "Gegevens wissen" om het softwareprobleem op te lossen.

Instellingen > Apps > Patiéntgegevensservice > Opslag > Gegevens wissen
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