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Juillet 2020

Cher Professionnel de Santé,

Medtronic met volontairement en place les actions urgentes de sécurités suivantes, associées au systeme
de perfusion SynchroMed™ Il :

e SynchroMed™ Il Erreur de mémoire de la pompe
e SynchroMed™ Il Tablette de programmation médecin CT900 : Format numérigue incorrect dans
les parameétres de référence pour certaines langues non-anglaises.

Ces problémes ne sont pas liés entre eux, mais ils peuvent étre résolus par une seule mise a jour de la
version 1.1.342 de I’application A810 SynchroMed™ II, utilisé avec la tablette de programmation médecin
CT900 de Medtronic.

Vous recevez cette notification en tant que médecin utilisateur, car selon nos données internes, vous
étes concerné par les deux notifications de sécurité.

Les courriers de notification ci-joints fournissent une description de chacune des problématiques avec
les recommandations et les actions requises. Des instructions détaillées pour la mise a jour vers la version
1.1342 du modéle de I’application logicielle A810 SynchroMed™ Il sont jointes a ces lettres.

Pour toutes questions ou si vous avez besoin daide pour installer l'application logicielle A810
SynchroMed™ Il version 1.1.342, veuillez contacter votre représentant Medtronic.

Sinceres salutations,

Local / BU Manager

Piéces jointes :

e FA920 : Mise a jour pour résoudre le probléme du format numérique de la tablette de
programmation médecin CT900 via la version 1.1.342 de I’application A810 SynchroMed™ I

e FA921 : Mise a jour pour corriger I’erreur de mémoire sur la pompe SynchroMed™ Il via la version
1.1.342 de I’application A810 SynchroMed™ Il
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Information Urgente de Séecurité

Mise a jour pour résoudre le probléme du format numérique de la tablette de programmation médecin
CT900
via la version 1.1.342 de I’application A810 SynchroMed™ II
Mise a jour de logiciel

Juillet 2020
Référence Medtronic : FA920
Cher Professionnel de santé,

L’objet de cette lettre est de vous informer que Medtronic met en place volontairement une Information urgente
de sécurité pour vous demander de mettre a jour I’application A810 SynchroMed™ Il (application utilisée pour
programmer vos pompes SynchroMed™ Il sur la tablette), utilisé avec la tablette de programmation médecin CT900,
vers une nouvelle version 1.1.342. Pour les langues identifiées ci-dessous, la version précédente de I'application
A810 (1.1.300) ne comporte pas de séparateur décimal (une virgule) pour les valeurs des paramétres affichées sur
certains des écrans de programmation. La virgule s'affiche correctement pour les valeurs saisies par l'utilisateur et
est également correcte sur tous les écrans et rapports de révision. Veuillez installer la version 1.1.342 de
I’application A810 SynchroMed™ II, conformément aux instructions ci-jointes pour résoudre ce probléme (annexe
B).

Il n'y a pas de recommandations particuliéres concernant la surveillance ou le suivi des patients. Ces valeurs de

paramétres ne sont utilisées qu'a titre indicatif pour l'utilisateur. Lorsque les paramétres sont saisis manuellement,
la valeur correcte avec la virgule comme séparateur décimal est affichée.

Depuis l'introduction de la version 1.1.300 de I'application A810 en juillet 2019, trois (3) plaintes ont été déposées a
ce sujet, chacune d'entre elles signalait que, lors d'un implant de pompe, la constante de calibrage affichée sur
I'application A810 était dix fois plus élevée que prévu. Par exemple, la constante de calibrage était affichée comme
étant de 1140 au lieu de 114,0. Avec l'aide du Service Technique de Medtronic, I'erreur dans la valeur affichée a été
identifiée et la pompe a été implantée avec succeés ; il n'y a eu aucune conséquence pour le patient et aucun préjudice
résultant de ce probléme. Le scénario dans lequel le probléme pourrait entrainer des préjudices implique que
I’utilisateur interpréte les valeurs affichées de maniére incorrecte comme étant des valeurs correctes et prenne des
décisions basées uniquement sur cette interprétation, sans tenir compte des informations de confirmation affichées
avec le séparateur décimal sur I'écran "Fin", y compris les nouvelles valeurs programmeées, le changement de
pourcentage et toutes les alertes associées.

Description du probléme :

Les valeurs de parameétres auxquelles il manque la virgule comme séparateur décimal se trouvent sur les écrans
suivants de la tablette de programmation médecin CT900 (voir I'annexe B pour des exemples d'illustrations) :
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Parametres Ecran
Valeurs de la plage de la longueur du cathéter (longueur retirée et longueur implantée) pour le | Cathéter
segment de pompe et le segment d'extrémité (si cathéter en deux parties) lorsque le cathéter est
un modele connu

Valeurs de l'intervalle de volume des cathéters pour les "autres" (modele inconnu) types de cathéters | Cathéter

Valeur de la plage du volume du réservoir Réservoir
Valeurs de plages de la dose sur 24 heures (variation numérique et en pourcentage) Perfusion
Valeur du débit de la dose de base Perfusion
Valeurs des plages du débit de dose et des doses par paliers (Mode Modulable uniguement) Perfusion
Valeur de la plage du volume du bolus d’amorcage Bolus
Valeurs de la gamme de doses pour un bolus simple Bolus
Valeurs des plages de doses MyPTM™ myPTM
Valeur du volume de I’Alarme de réservoir bas Alarme

En plus de ces valeurs de plage de paramétres, le parameétre de constante d'étalonnage est également dépourvu de
la virgule comme séparateur décimal.

Champs d’application - Langues concernées
Les langues listées ci-dessous ont était identifiées comme étant concernées par ce probléme :

e Bulgare e Allemand e Russe

e Portugais Brésilien e Grec e Serbe

e Croate e Hongrois e Slovaque
e Danois e Italien e Slovéne
e Néerlandais e Norvégien e Espagnol
e Finois e Portugais e  Suédois
e Francais e Roumain e Turc

Actions

Veuillez télécharger la derniére mise a jour de l'application A810 SynchroMed™ Il, version 1.1.342, pour la tablette de
programmationmédecin CT900 en suivant les instructions ci-jointes.

Informations complémentaires
L’ANSM a été informée de cette action.

Nous vous remercions de votre aide et regrettons tout inconvénient que cela pourrait causer. Si vous avez des
guestions ou si vous avez besoin d'aide pour installer le logiciel A810 SynchroMed™ Il version 1.1.342, veuillez contacter
votre représentant Medtronic.

Sinceres salutations,
Local / BU Manager

Annexe A : Instructions d’installation du logiciel et de I’application sur la tablette de programmation

Annexe B : lllustrations d’un exemple de I’absence du séparateur décimal (une virgule) sur la tablette de
programmation médecin CT900
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Annexe A : Instructions d’installation du logiciel et de I’application sur la tablette de
programmation
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MISE A JOUR
DU LOGICIEL

ETAPE 1: PREPARATION

Démarrage : 5'sssurer que ks tabletie de programmation est branchés ou gqu'slles & plus de 25% de
battaris svant de feirs bes mses & [our

Wi-Fi: Connecter au Wi-Fi
Fermeture des applications : Fermes toutes les spplications ouvertes

Durée : En fanction de la gualts du résasu, cels peut prendrs jusqu’s 30 minvtes

ETAPE 2: MISE A JOUR AGENT VERS HUB

Lea appiications contrilées par Medtronic pauvent dtre meses & jour & laide de Meppication Hub Y, quis
remplacs Agent. 5 vous voyaz Nobne de spplication Agent. marci de suihme cas instructions pout feire s
mese & jour vers Hub

—
L3

A Entrez dens Mapplication Googla Flay h | 'r‘ win Moy &

B Sslsctionnes Modne durrenu ders s bems de recherches. L.' ——

C Sélectionner Mes jeux et applications. —

O Les rmises a jour daponiles s aficheront. Metter s jour fappbostion intelligent Hub. Cest i se s rriss a jour
necEiEsTe

ETAPE 3: MISE A JOUR DES APPLICATIONS

A Chaues sur lNepphcation Hub. Fiss selectionner Catalogue o Applications
peour voir lea spplications qui sont disponibles en telechargement ou pour
s il & josur

B Faites bas mises & jour néceisaires. Na fadtes o miss & jour que des
spplications pour lEsqualles vous sver st formés. Dans b cea de

Fapphcation de gaition des pompes intrathecales Synchramad I, | iagit
die 'application SynchreMed ™ Il ou SmPlusApplcatlon
C Recherchar 81 rrsintsnes & jour 88 spplestions o8 SUpPort

= Patient Data Service Application 1 1l s'agit de l'spplication Patient ——
Data Services qui prend en charge les rapports .

=  CommManager : Ca logicie! prend en charge s communicatewr . Les
mizes & jour du communicateur nécessitent Nutifeation du cible du

communicateur. Voir plus dinstructions sur ls deuxiéme page.

Mode : Musieurs pppbootion peavent Jire mises 4 jour e mdme femp
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ETAPE 4 : PROCESSUS DE MISE JOUR D'UNE APPLICATION

A Dans s Catalogue d"Applications, clcgues sur Methne & jour |2 une mise & jour st
disponible) pour mettre & jour les appications que vous utiises

B Clquez sur s fenétre Confirmer Pinstallation

C L'écranaffichara Traitement/Processing pendant la mise & jour de Fepplicetion st ne
changera pas una fois l'instalistion termingés.

Paonar wérifier la fin de Ninstallation. sccédes s Applications gérées dans Hub

mQ

Une fois l'installstion terminge, confirmez ia bonne version du kogiciel dana les
Applications gérées ou dans la section A propos de lapphication

Cammant scctder & Applications gérées 7

L'#cron A propos

A Duvrir'spplication de |s therepie.
B Appuyer surTicine parametres dans ls com droit ot sslectionner A propos
L& nurmers de verslon sars sffchs gur |8 trolgshms ligne. Le nimdrs de version dodt otre e 1.1.342

ETAPE 5:MISE A JOUR DU COMMUNICATEUR ET DE L'APPLICATION COMM
MAMAGER

Agpres |a mise 4 jour du logiciel du communicateur, il est crucial " appairer e communicatew & la tablatte
de programmation o b couplege d'ongine el perdu

ETAPE 5A: ETAPES DE MISE A JOUR DU COMMUNICATEUR
A Retirez la cogue de profection de la tablatte ot tout sccesatire empechant la connaxion LSE du cible
da communication
B Aprés mvol mis a jour Fapplication Comm Manager dans ls Catalogue dapplications, cuvre:
'sppdication Communicator Updater
C Mattes ls communicateur souws tension et connectez-le &la tablette mec le condon de connesdon
D Sélectionnes Melbre b jour (ou récupdrer] bs communscateur
Fandant ln mise b pur du camrrunicateur, NE DEBRANCHEZ PAS LE COMMUNICATEUR

La rmise & jour prendra plusieurs minutes, veuillez patienter jusgu's ce gue Nécren Mise ijuur reussie
Bpparaibie
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E Ure fols que vous avez atteint Nécran Mi:eijnur reussie, selectionnesz Termine et procedeza
BEEAErEGE Ou COMMMILINeC AT

ETAPE 5B: APPAIRER LE COMMUNICATEUR

Agsurez-vous gue le communicateur et sous tension &t connecte 8 ls teblatte. Un dispositif implentable
Aast pad necesdaire POl SO pler e comiminicatsur

A Lancez Fapplication da t

rapee et essayer de vous connecter 8 un dispositlf mplantable

B Sirécran indigus Recherche de dispositif en cours... ot non Connexion au Communicateur en
COtirs.... e communicateur et maintenant cormactamant couple

* La LED entre les icdnes du communicateur ot de la tabletie sera verte fixe une fols connectee

= 5i vous rencontrez des difficultes, appeles votre representant commarcis

Medtronic
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Annexe B : lllustrations d’un exemple de I’absence du séparateur décimal (une virgule) sur
la tablette de programmation médecin CT900

$ K| Y5 E 6228 PM

{1 ACCUEIL

VOLUME DU RESERVOIR

ANMULER CONFIRMER

AUCUNE ALERTE

Figure 1 : Valeurs incorrectes affichées pour la plage autorisée du volume du réservoir (200 - 400 ml), les données saisies par le
médecin sont correctes (39,8 ml)
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£ 81 F Ll SN A P

() AccuEn

VOLUME DU RESERVOIR

ANMULER

AUCUNE ALERTE

Figure 2 : La valeur de 40,1 ml ne peut pas étre rentrée méme en dépit des valeurs de plage autorisées affichées
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Information Urgente de sécurité

Mise a jour pour corriger I’erreur de mémoire sur la pompe SynchroMed™ |l
via la version 1.1.342 de I’application A810 SynchroMed™ Il
Mise & jour de logiciel

Juillet 2020

Référence Medtronic : FA921

Cher Client,

L’objet de cette lettre est de vous informer que Medtronic met en place volontairement une information urgente
de sécurité afin de vous demander que I’application A810 SynchroMed™ II, utilisée avec la tablette de
programmation médecin CT900, soit mise & jour a la version 1.1.342. Les versions précédentes du logiciel ne
résolvent pas une erreur spécifique de mémoire de pompe qui peut potentiellement empécher I'exécution d'une
commande de mise a jour de pompe. Veuillez installer lI'application A810 SynchroMed II, version 1.1.342,
conformément aux instructions ci-jointes afin de résoudre ce probléme.

Description du probléme

Depuis l'introduction de I'application A810 SynchroMed™ Il a utiliser avec la tablette de programmation médecin
CT900 en juin 2018, Medtronic a regu trois (3) rapports d'utilisateurs ayant observé une alerte sur le
programmateur CT900 indiquant que la mise & jour de la programmation de la pompe ne pouvait pas étre
effectuée. Apres investigation, il a été déterminé qu'il y avait une erreur dans un emplacement spécifique de
la mémoire de la pompe et l'application A810 SynchroMed™ II n'a pas effacé l'erreur, ce qui a donné une
indication que la pompe ne pouvait pas étre mise a jour. Les erreurs de mémoire sont rares ; certaines sont
résolues automatiquement par la pompe, et dautres par configuration manuelle avec la tablette de
programmation médecin, ce qui permet de poursuivre l'activité de programmation et I'administration de la
thérapie. Avec l'aide des services techniques de Medtronic, les trois événements signalés ont été résolus avec
aucune conséquence clinique pour le patient.

Ce probleme se produit et est reconnu dans le cadre clinique ou le patient est pris en charge par le professionnel
de santé. Le patient continuera a recevoir le traitement comme précédemment programmeé, la pompe continuera
a fonctionner comme prévu et des alarmes se déclencheront lorsqu'elles seront activées. Si la pompe ne peut pas
étre mise a jour lorsqu'un changement de traitement est nécessaire, la gestion des symptémes pour un traitement

excessif ou inadéquat, ou une hospitalisation potentielle pourrait étre nécessaire.

Actions

Veuillez télécharger la derniére mise a jour de l'application A810 SynchroMed™ II, version 1.1.342, pour la
tablette de programmation médecin CT900 en suivant les instructions ci-jointes.
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Veuillez également partager cette notification, le cas échéant, avec les personnes de votre organisation qui ont
besoin de ces informations.

Information complémentaire
L’ANSM a été informée de cette action.

Nous vous remercions de votre aide et regrettons tout inconvénient que cela pourrait causer. Si vous avez des
questions ou si vous avez besoin d'aide pour installer la version 1.1.342 de l'application A810 SynchroMed™ II,
veuillez contacter votre représentant Medtronic.

Sinceres salutations,
Local / BU Manager

Annexe A : Instructions d’installation du logiciel et de I’application sur la tablette de programmation
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Annexe A : Instructions d’installation du logiciel et de I’application sur la tablette de
programmation

MISE A JOUR
DU LOGICIEL

ETAPE 1: PREPARATION
Démarrage : 5'assurer gue la tablette de programmation sst brancheée ou gu'elie & plus de 25% de
batteris avant da fuire les mives & jour

Wi-Fi : Conmecter au 'Wi-Fi
Fermeturs des applications : Farmes toutes lea spplicstions cuvertes

Dot 2 En fmction de e gualite du reteay, cela peut prondre juegu's 30 mirtes

ETAPE 2: MISE A JOUR AGENT VERS HUB

Les spplications contrilées par Medtronic peuvent tre mises & jour & Meide de Mepplication Hub £, qui s
rarnplecd Agent. 5| vous voyes Nctne de Mepplication Agent. mercl de sulvre ces instructions powr fairs ls
mise & jour vers Hub

. £
-

A

A Entrer dana appeestion Gasgle Play F =

B Ssectiorre:Nedrs dumenu dams s berme de recherche I Cracs

C Sélactionnas Mas jeuz ot applcations _

D Loeasreses bjour daporisies §'scheront. Mettes b jour Tapgiication Int slligent Hub. Cest la seule rise b jour
e

ETAPE 3: MISE A JOUR DES APPLICATIONS

A Chgues sus lapphcation Hub Pus selectonner Catalogue d* Applications.
paur voir leg spplications gul sont dapanibles an telechargament ou pawr
m rrine i jaur

B Faites les mises & jour nécesssres. Ne faites I mise & jour que des
applications pour lesquellas vous sver 608 formés. Dang le cas de
[spplicetion de gestion des pompes intrathécales Synchromed I, i ¥'agit
de Fapplication SynchroMed ™ Il ou SmPlusApplication.

C Racherchas ot maintenas b jour les applications de suppart
= Patient Dels Service Application : | o'sgit de Fepplication Petient s
Chats Serviesd qus prand an chargs e rapear
=  CommManager i Te logiciel preand &n charge I8 communicateur. Les
rrEsEs B jour dl communsoateur necessitant Mutifisation du cibles du
eommunEateur. Vi plul il BuF |8 GaULIFTE [BRgs

Nabe r Plusiewrs opplication peuvent #tne mises & jouy en mdime fempl
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ETAPE 4: PROCESSUS DE MISE JOUR D'UNE APPLICATION

A Dans le Cataloguwe d"Applications. cligues sur Mettne & jour (& une mise 8 jour est
disponibla) pour mattre & jour les spplications que vous utiEses

B Clhgues sur ls fanétre Confirmer Uinstallation.

€ L'écran affichern Traitement/Processing pendant la mise & jour da Mapplication st ne
chengara pas une fois Mnstallstion termings

Pour vérifier ia fin de linstallation, sccede: & Applications gérées dans Hub.

mo

Une fois Minstallation terminée, confirmez s bonne version du logiciel dans bes
Applications gérées ou dans la section A propos de lspplication

Camment scodder b Applications gérdes 7

L'scran A propos

A Owrerir Napplication de la thérapie
B  Appuyer sur licone paramatres dans b coin droit et selectionner A propos
Ls mismars di vershan sers sfchs sur ls Urolslemes ligne. Le numeso de veraben dodt otre le 1.1.342

ETAPE 5: MISE A JOUR DU COMMUNICATEUR ET DE L'APPLICATION COMM
MANAGER

Apras la mise & jour du logiciel du communicateur, il est crucial @ sppairer le communicatewr & la tablatte

de programmation carle couplage dornigine ast pardu

ETAPE 5A: ETAPES DE MISE A JOUR DU COMMUNICATEUR
A Retirez s coque da pretection de la tablette ot tout scoesasire ampachant la connaxion USE du cible
S COMmITILT R AN
B Aprés avolr mis & jour Fapglcstion Comm Manager dans |= Catalogue dapplications, ouvre:
fapplication Communicator Updater
C Matterls commurscateur sous tension et connectez -be & la tablatte svec le condon de connesdan
D Sélectionnaz Metire ﬁjﬂur {ou recuparer] la commuricalaur

Pandart b mise b jour du cemmunicateur, NE DEBRANCHEZ PAS LE COMMUNICATEUR

Lamise & jour prendne phusieusrs minutes, veullez patienter jusgu's oe gue lNecran Mise ﬁjtﬂur reussis

AT BISAE
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E Une fols que vous sves atteint l'écran Mise & jour réussie, sdlectionne: Terming et procedaz a

'sppairage du communicateur

ETAPE 5B : APPAIRER LE COMMUMNICATEUR

Assurez-vous que b communicateur est sous tension et connecta a la tablette. Un dispositif implantable
nest pas nécessaire pour colupler ke communieateur

A Lancesz 'application de theraple et essayer de vous connecter & un dispositf implantable

B sirécranindiqus Recherche de di:p-u;iti!'mcnur:... 8t non Connexion sy Communicateur en
COUMS..., I8 commurscateur ext mamtenant correctement couple

= La LED antra bes icénes du communicateur st de la tabletie sera verts fixe une fols conmnectde

= Sivous rencontres ded difficultes, sppeles volre repreasentant commarcis

Medtronic
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MISE A JOUR
DU LOGICIEL

ETAPE 1:PREPARATION

Démarrage : S'assurer que la tablette de programmation est branchée ou qu’elle a plus de 25% de
batterie avant de faire les mises ajour.

Wi-Fi: Connecter au Wi-Fi.
Fermeture des applications : Fermer toutes les applications ouvertes.

Durée: Enfonction de la qualité du réseau, cela peut prendre jusqu'a 30 minutes.

ETAPE 2 : MISE A JOUR AGENT VERS HUB

Les applications controlées par Medtronic peuvent étre mises a jour al'aide de I'application Hub 0 quia
remplacé Agent. Sivous voyez I'icone de I'application Agent, merci de suivre ces instructions pour faire la
mise a jour vers Hub.

— )
A
Agent Hub AQE
A Entrez dans |'application Google Play ’ . = [P Google Play Q_ Rechercher

B Sélectionnezlicbne dumenudanslabarre de recherche. A Jeux Pourvous  Mel

C Sélectionnez Mes jeux et applications.

D Lesmisesajour disponibles s'afficheront. Mettez ajour l'application Intelligent Hub. C'estla seule mise ajour
nécessaire.

ETAPE 3 : MISE A JOUR DES APPLICATIONS

A Cliquez sur I'application Hub. Puis sélectionner Catalogue d'Applications
pour voir les applications qui sont disponibles en téléchargement ou pour (o)
la mise ajour. ‘
B Faites les mises ajour nécessaires. Ne faites la mise a jour que des
applications pour lesquelles vous avez été formés. Dans le cas de
I'application de gestion des pompes intrathécales Synchromed I, il s'agit

de I'application SmPlusApplication.

Medtronic

C Recherchez et maintenez a jour les applications de support :

- Patient Data Service Application : I s'agit de I'application Patient e
Data Services qui prend en charge les rapports. 0

- CommManager: Ce logiciel prend en charge le communicateur. Les
mises a jour du communicateur nécessitent I'utilisation du cable du
communicateur. Voir plus d'instructions sur la deuxiéme page.

Note : Plusieurs applications peuvent étre mises a jour en méme temps.



ETAPE 4 : PROCESSUS DE MISE JOUR D'UNE APPLICATION

A Dans le Catalogue d'Applications, cliquez sur Mettre a jour (si une mise a jour est
disponible) pour mettre a jour les applications que vous utilisez.

B Cliquez surlafenétre Confirmer I'installation.

C L'écran affichera Traitement/Processing pendant la mise a jour de l'application et ne
changera pas une fois l'installation terminée.

D Pour vérifier la fin de I'installation, accédez a Applications gérées dans Hub.

E Une fois I'installation terminée, confirmez la bonne version du logiciel dans les

Applications gérées ou dans la section A propos de I'application.

Comment accéder a Applications gérées ?

Eample € Cetenminal

Usiris STST1644H

prans

epizsions s

Synchraniser e terminal

L'écran A propos

A Ouvrir I'application de la thérapie.

B Appuyer sur I'icdne paramétres dans le coin droit et sélectionner A propos
Le numéro de version sera affiché sur la troisieme ligne. Le numéro de version doit étre le 1.1.342.

SYNCHROMED' Il
PROGRAMMATEUR MEDECIN (PHEE Medtronic

YNCHROMED

CONNECTER RAPPORTS

Medtronic

FERMER

ETAPE 5: MISE A JOUR DU COMMUNICATEURET DE L'APPLICATION COMM
MANAGER

Apreés la mise ajour du logiciel du communicateur, il est erucial d'appairer le communicateur a la tablette
de programmation car le couplage d'origine est perdu.

ETAPE 5A : ETAPES DE MISE A JOUR DU COMMUNICATEUR
A Retirez la coque de protection de la tablette et tout accessoire empéchant la connexion USB du cable
de communication.
B Apres avoir mis ajour I'application Comm Manager dans le Catalogue d'applications, ouvrez
I'application Communicator Updater.
C Mettez le communicateur sous tension et connectez-le alatablette avec le cordon de connexion.
D Sélectionnez Mettre a jour (ou récupérer) le communicateur.
Pendant la mise & jour du communicateur, NE DEBRANCHEZ PAS LE COMMUNICATEUR.

La mise ajour prendra plusieurs minutes, veuillez patienter jusqu'a ce que I'écran Mise a jour réussie
apparaisse.



E Unefois que vous avez atteint I'écran Mise a jour réussie, sélectionnez Terminé et procédez a
I'appairage du communicateur.

ETAPE 5B : APPAIRER LE COMMUNICATEUR

Assurez-vous que le communicateur est sous tension et connecté a la tablette. Un dispositif implantable
n'est pas nécessaire pour coupler le communicateur.

A Lancezl'application de thérapie et essayez de vous connecter a un dispositifimplantable.

B Sil'écranindique Recherche de dispositif en cours... et non Connexion au Communicateur en
cours..., le communicateur est maintenant correctement couplé.

= L aLED entrelesicones du communicateur et de la tablette sera verte fixe une fois connectée.

= Sivous rencontrez des difficultés, appelez votre représentant commercial.

Medtronic

Medtronic France S.A.S

www.medtronic.fr



Medtronic FA920 FA921

Information Urgente de Sécurité

La pompe implantable SynchroMed® Il
Mise a jour / Merci de compléter ce formulaire

Date :

Etablissement :

Contact :

Téléphone :

Email:

Numéro de compte Client :

Adresse :

Ville : Code Postal :

En signant ce formulaire

[ ] Je confirme que j'ai lu et compris les deux informations urgentes de sécurité concernant la mise a
jour de I’application A810 (version 1.1.342) de la tablette de programmation CT900.

] Je confirme que j’ai mis a jour I’application A810 des tablettes de programmation CT900 ci-
dessous :

Numéro de série Commentaires

J'accepte également de diffuser et de communiquer les informations importantes contenues dans cette
notification a toutes les personnes appropriées de mon organisation ainsi qu’a toute organisation et
services ou les dispositifs concernés ont été transférés.

Nom : Signature : Date :

IMPORTANT : Pour toutes questions, veuillez contacter votre représentant Medtronic.

Merci de remplir ce formulaire et de le retourner soit par Fax au 01 55 38 18 91 ou par mail a
affaires.reglementaires@medtronic.com avant le 01 octobre 2020.
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