
BELANGRIJKE VEILIGHEIDSINFORMATIE 
Update met betrekking tot numerieke indeling in de CT900 Artsen Programmer (tablet) 

voor Model A810 SynchroMedTM II-softwareapplicatie naar versie 1.1.342  
Software update 

 
Juli 2020 
 
Medtronic Referentie: FA920 
 
Geachte zorgverlener, 
 
Medtronic geeft vrijwillig belangrijke veiligheidsinformatie uit om u te verzoeken de Model A810 SynchroMed™ 
II-softwareapplicatie (de applicatie die wordt gebruikt om uw SynchroMed II-pompen op de tablet te 
programmeren), welke samen gebruikt wordt met de CT900 Artsen Tablet Programmer, bij te werken naar een 
nieuwere versie 1.1.342.  
Voor de hieronder genoemde talen ontbreekt in de vorige softwaretoepassingsversie (1.1.300) een decimaal 
scheidingsteken (een komma) voor richtwaarden voor parameter-bereiken die op sommige 
programmeerschermen worden weergegeven. De komma wordt correct weergegeven voor waarden die door 
de gebruiker zijn ingevoerd en is ook correct op alle beoordelingsschermen en rapporten. Installeer de A810 
SynchroMed II-softwareapplicatie, versie 1.1.342, volgens de bijgesloten instructies om dit probleem op te 
lossen (Bijlage A). 
 
Er hoeft geen speciale patiënt-monitoring of follow-up gedaan te worden. Deze parameter-bereikwaarden 
worden alleen gebruikt als richtlijn voor de gebruiker. Wanneer parameters handmatig worden ingevoerd, 
wordt de juiste waarde met de komma als decimaal scheidingsteken weergegeven. 
 
Sinds de introductie van A810 versie 1.1.300 in juli 2019 zijn er drie (3) klachten over deze kwestie gemeld; elk 
van deze meldingen beschreef dat tijdens implantatie van een pomp de in de A810-applicatie weergegeven 
kalibratieconstante tienvoudig hoger was dan verwacht. De kalibratieconstante werd bijvoorbeeld 
weergegeven als 1140 in plaats van 114,0. Met hulp van de technische dienst van Medtronic werd de fout in de 
weergegeven waarde geïdentificeerd en werd de pomp met succes geïmplanteerd; er is geen patiëntimpact en 
geen schade als gevolg van deze kwestie gemeld. Het scenario waarin deze kwestie schade zou kunnen 
veroorzaken, houdt in dat de zorgverlener in de gezondheidszorg de onjuist weergegeven waarden 
interpreteert als correcte waarden en alléén beslissingen neemt op basis van die interpretatie, zonder rekening 
te houden met de bevestigingsinformatie die wordt weergegeven met het decimale scheidingsteken op het 
scherm "Voltooien", inclusief de nieuwe geprogrammeerde waarden, de procentuele wijziging en eventuele 
bijbehorende waarschuwingen. 
 
Probleemomschrijving 
De waarden van het parameterbereik waarbij de komma als decimaal scheidingsteken ontbreekt, zijn te vinden 
op de volgende schermen van de CT900 Artsen Tablet Programmer (zie appendix B voor illustraties): 
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Parameters Scherm 
Katheter-lengte bereikwaarden (verwijderde lengte en geïmplanteerde lengte) voor zowel het 
pompsegment als het tipsegment (als een tweedelige katheter) wanneer de katheter een bekend 
model is 

Katheter 

Katheter volumebereikwaarden voor "andere" (onbekend model) kathetertypes Katheter 
Waarde van reservoir volumebereik Reservoir 
24-uurs dosisbereik waarden (zowel numerieke als procentuele verandering) Infusie 
Basissnelheid en basis dosisbereik waarden Infusie 
Waarden voor stapsnelheid en stap dosisbereik (alleen flexpatroon) Infusie 
Geavanceerde prime bolus volumebereik waarde Bolus 
Doseringsbereikwaarden enkele bonus Bolus 
MijnPTMTM dosisbereik waarden  Mijn PTM 
Alarmwaarden voor laag reservoirvolume Alarm 

Naast deze parameterbereikwaarden mist ook de parameter voor de kalibratieconstante de komma als 
decimaal scheidingsteken. 

Product Scope – betrokken talen 
Bij de volgende talen is de beschreven kwestie geïdentificeerd: 

• Bulgaars • Duits • Russisch
• Braziliaans Portugees • Grieks • Servisch 
• Kroatisch • Hongaars • Slowaaks 
• Deens • Italiaans • Sloveens 
• Nederlands • Noors • Spaans 
• Fins • Portugees • Zweeds 
• Frans • Roemeens • Turks 

Acties 
Download de laatste update voor de A810 Synchromed II software applicatie, versie 1.1.342, op de CT900 
Artsen Programmer, met behulp van de instructies in de bijlagen.  
Wij verzoeken u deze informatie te delen met andere belanghebbenden in uw organisatie.  

Aanvullende informatie 
De Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ) is op de hoogte gebracht van deze communicatie. 

Wij streven ernaar u te allen tijde optimaal te informeren over de veiligheid en prestaties van onze producten, 
waarbij gebruikers- en patiëntveiligheid voorop staat. Wij stellen uw medewerking zeer op prijs en zullen u alle 
nodige ondersteuning bieden. Wij verontschuldigen ons voor het ongemak dat dit probleem mogelijk 
veroorzaakt.  

Indien u nog vragen heeft, neemt u dan contact op met uw contactpersoon of met Medtronic Trading NL B.V. 
op telefoonnummer: 040-7117555. 

Hoogachtend, 

xxx

LET’S TAKE HEALTHCARE 
FURTHER, TOGETHER 

Bijlage A: Instructies voor Software Installatie 



 
  



 
  



Bijlage B: Voorbeeld afbeeldingen van de CT900 Artsen Tablet Programmer met een ontbrekend decimaal 
scheidingsteken (komma) 
 

 
 
Afb. 1: Incorrecte waarden zichtbaar binnen de toegestane invulhoeveelheid (bereik) van het reservoirvolume (20-400ml): Data 
ingegeven door de HCP is correct (18,5ml) 

 
 
Afb. 2: waarde 40,1 kan niet ingevuld worden, terwijl het bereik aangeeft dat dit  wel kan.  
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