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Geachte zorgverlener, 
 
Medtronic geeft vrijwillig belangrijke veiligheidsinformatie uit  om u te verzoeken de Model A810  
SynchroMed ™ II-softwareapplicatie, die wordt gebruikt met de CT900 Artsen Tablet Programmer, bij te 
werken naar versie 1.1.342. Eerdere softwareversies lossen een specifieke pompgeheugenfout die de 
voltooiing van een pompupdatecommando kan verhinderen, niet op. Installeer de A810 SynchroMed II-
softwareapplicatie, versie 1.1.342, volgens de bijgesloten instructies om dit probleem te verhelpen. 
 
Probleemomschrijving: 
Sinds de introductie van de A810 SynchroMed II-softwareapplicatie voor gebruik met de CT900 Artsen 
Programmer in juni 2018, heeft Medtronic drie (3) meldingen ontvangen van gebruikers die een waarschuwing 
op de CT900 Artsen Programmer hebben waargenomen dat de update van de pompprogrammering niet kon 
worden voltooid. Na onderzoek werd vastgesteld dat er een fout was binnen een specifieke locatie van het 
pompgeheugen en de A810 SynchroMed II software applicatie kon de fout niet oplossen, wat resulteerde in 
een melding dat de pomp niet kon worden bijgewerkt. Geheugenfouten zijn zeldzaam; sommige worden 
automatisch opgelost door de pomp, en andere worden opgelost door handmatige configuratie met de Artsen 
Programmer, waardoor de programmeeractiviteit en de therapie worden voortgezet. Met hulp van de 
technische dienst van Medtronic werden de drie gemelde voorvallen opgelost zonder patiëntletsel. 
 
Dit probleem doet zich voor én wordt gezien in de klinische setting waar de patiënt onder toezicht staat van de 
zorgverlener. De patiënt krijgt onverminderd therapie zoals eerder geprogrammeerd, de pomp zal blijven 
functioneren zoals bedoeld en er zullen alarmen klinken wanneer ze worden geactiveerd. Als de pomp niet kan 
worden bijgewerkt wanneer een wijziging van de therapie nodig is, kan symptoombeheer voor overmatige of 
ontoereikende therapie of mogelijke ziekenhuisopname nodig zijn. 
 
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.
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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  
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