Medtronic

Nota urgente de seguridad

Retrasos de la aplicacion A820 myPTM SynchroMed™ version 2.x
Notificacion

Nombre del producto N.2 de modelo/ CFN UDI/ GTIN
Aplicacion de software A820 myPTM, v.2x A820 00763000632793
Febrero de 2025

Referencia de Medtronic: FA1460
Numero de registro unico del fabricante de la UE (SRN): SRN US-MF-000019977

Estimado doctor:

Medtronic ha identificado un problema de software en la aplicacion A820 myPTM version 2.x para SynchroMed
(consulte el Anexo A) que se instala en el administrador personal de terapia (PTM). EI PTM es un accesorio opcional
utilizado por el paciente para interactuar con su bomba de infusion SynchroMed Il modelo 8637 o SynchroMed Il
modelo 8667. Nos dirigimos a usted para informarle de este problema y ofrecerle recomendaciones hasta que pueda
aplicarse una soluciéon permanente.

Descripcion del problema:

Hasta enero de 2025, Medtronic ha recibido 177 incidencias de pacientes sobre retrasos al
utilizar el PTM para interactuar con su bomba SynchroMed. Estos retrasos se producen
durante acciones como la interrogacion, la resincronizacion, las solicitudes de bolo o al
desemparejar el PTM. La cantidad acumulada de datos que se almacenan en el PTM
después de cada una de estas acciones hace que la aplicacion myPTM se ralentice. Durante
este tiempo, la pantalla de progreso puede aparecer «congelada» al 90 % durante varios
segundos o minutos. Mientras la aplicacion muestra esta pantalla de progreso, la accion
prevista ya se ha completado. Por ejemplo, durante una solicitud de bolo, la bomba comienza
a administrar el farmaco aunque la aplicacion parece estar todavia procesando la solicitud
(es decir, la pantalla muestra «Conectando con bomba », como se muestra en la Figura 1).
Este retraso puede causar confusion a los pacientes, ya que la aplicacion no muestra
inmediatamente la pantalla de confirmacion que esperan. Durante el retraso, los pacientes
pueden creer que el bolo no se ha administrado, aunque ya se haya iniciado con éxito.

Nota: Por disefio, no hay riesgo de que el paciente se administre mas de un bolo gracias a la
funcién de bloqueo. Ademas, esto no afecta a la administracién de la infusién continua de la
bomba.

Recomendacion Figura 1: Pantalla de
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Este problema puede mitigarse temporalmente borrando los datos de los ajustes del
sistema. Para borrar los datos, el paciente debe navegar hasta Ajustes >
Aplicaciones - Patient Data Service >Almacenamiento y, a continuacion,
seleccionar «Eliminar datos » (consulte la Figura 2). Sin embargo, una vez borrados,
los datos seguiran acumulandose a medida que el paciente interactie con la bomba y
volvera a producirse lentitud en la aplicacion, por lo que sera necesario volver a
eliminar los datos. El anexo B ofrece orientaciones adicionales para eliminar los
datos.

< Almacenamiento

. Patient Data Service

Eliminar datos Eliminar caché

Espacio utilizado
Aplicacién
Datos

Acciones caene o
e Comparta este aviso con aquellas personas de su organizacion que
considere necesario o con cualquier organizacion a la que se hayan
transferido los dispositivos potencialmente afectados. Conserve una copia de
este aviso en sus registros.
e Para su comodidad, se ha incluido con esta notificaciéon una carta opcional
para el paciente.

Total

Figura 2- Seleccién de
«Eliminar datos»
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Informacién adicional:

Medtronic esta trabajando arduamente en una solucién permanente y le informara tan pronto como esté disponible.
En cumplimiento con la legislacion espafiola vigente sobre productos sanitarios, Medtronic ha informado
debidamente a la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios de esta Nota de Seguridad.

Lamentamos los inconvenientes que esto pueda ocasionarle. Estamos comprometidos con la seguridad de los
pacientes y le agradecemos su pronta atencion a este asunto. Si tiene alguna pregunta sobre esta nota, pédngase en
contacto con su representante de Medtronic en el teléfono 916 250 400.

Atentamente,

Jaime Basanta
Neuromodulation Lead Iberia

Anexos:
e Anexo A: Identificacion de la aplicacion A820 myPTM versién 2.x
e Anexo B: Instrucciones para borrar datos en la aplicacion A820 myPTM
e Carta opcional para el paciente
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Coémo identificar la versién de la aplicaciéon A820 myPTM

La version de software de la aplicacion A820 myPTM se puede encontrar abriendo la aplicacion A820 myPTM y
seleccionando CANCELAR. Aparecera una pantalla que confirma la cancelacion. Seleccione el menu desplegable situado
junto a INICIO, seleccione «<KACERCA DE » y la pantalla mostrara la informacién de la aplicacion, incluida la version. Si la

version empieza por 2.0, esta afectada por esta comunicacion.

Conectando...

Urese de que el comunicador

encendido.
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INICIO

Se ha cancelado la
comunicacion.

> RESINC.

ACERCA DE

CONTROLADOR MANUAL

APLICACION

ciéon myPTM™

Version: 2.0.1700
Communication Manager: 1.0.13
Patient Data Service: 1.0.929
(01) 00063 0

Cadigo de informacion de la fun
ES 5 UN DISPOSIT! CO

CONTROLADOR MANUAL

Nuimero de seri
Modelo: sa
Version del SO:
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Anexo B:
Instrucciones para eliminar datos en la aplicacién A820 myPTM
Vaya a Ajustes desde la pantalla de inicio. En la pantalla Ajustes, seleccione «Aplicaciones ». Seleccione la opcion
«Patient Data Service» en la pantalla Aplicaciones. La pantalla Patient Data Services tendra una opcién de
almacenamiento; seleccione «Almacenamiento ». En la pantalla Almacenamiento, seleccione «Eliminar datos » para
mitigar el problema del software.
Ajustes 2 Aplicaciones - Patient Data Service > Almacenamiento - Eliminar datos)
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