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Julho de 2020 

 

Prezado Profissional da Saúde,  

 
A Medtronic está voluntariamente emitindo uma notificação de segurança para solicitar a atualização do Aplicativo de 
Software SynchroMed™ II Modelo A810, usado com o Programador de Tablet do Clínico CT900, para uma nova versão 
1.1.342.  

Para os idiomas identificados abaixo, a versão anterior do aplicativo de software (1.1.300) não possui um separador 
decimal (vírgula) para os valores de orientação do intervalo de parâmetros exibidos em algumas das telas de 
programação. A vírgula é exibida adequadamente para os valores inseridos pelo usuário e está correta em todas as 
telas e relatórios de revisão.  Instale o aplicativo de Software SynchroMed II A810, versão 1.1.342, de acordo com as 
instruções fornecidas para resolver esse problema. 

Não há recomendações especiais de monitoramento ou acompanhamento de pacientes.  Esses valores de intervalo 
de parâmetros são usados apenas como orientação para o usuário.  Quando os parâmetros são inseridos 
manualmente, o valor correto com a vírgula como separador decimal é exibido.  Até o momento, não houve danos ao 
paciente como resultado desse problema. 
 

Descrição do Problema 

Os valores do intervalo de parâmetros que estão faltando a vírgula como separador decimal podem ser encontrados 
nas telas a seguir no Programador de Tablet do Clínico CT900 (consulte o anexo para obter ilustrações de exemplo): 
 

Parâmetros Tela 
Valores do Intervalo de Comprimento do Cateter (Comprimento removido e Comprimento 
Implantado) para o segmento da bomba e o segmento da ponta (se cateter de 2 peças) quando 
o cateter é um modelo conhecido 

Cateter 

Valores do intervalo de volume do cateter para “outros” tipos de cateter (modelo 
desconhecido)  

Cateter 

Valor do intervalo de volume do reservatório Reservatório 
Valores do intervalo de Dose de 24 Horas (alteração numérica e percentual)  Infusão 
Valores do intervalo de Taxa Base e Dose Base  Infusão 
Valores do intervalo de Taxa de Etapa e Dose de Etapa (somente Padrão Flexível)  Infusão 
Valor avançado do intervalo de volume do bolus principal Bolus 
Valores do intervalo de dose única em bolus Bolus 
Valores do intervalo de Dose MyPTM  myPTM 
Valores do intervalo de Volume do Alarme de Reservatório Baixo  Alarme 

 
Além desses valores do intervalo de parâmetros; o parâmetro constante de calibração também está ausente na 
vírgula como um separador decimal.  Para resolver esse problema, instale o Aplicativo de Software SynchroMed II 
A810 atualizado, versão 1.1.342.   
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Escopo do Produto - Idiomas Afetados 

Os seguintes idiomas foram identificados como afetados por esse problema:   

 

 Búlgaro 
 Português do Brasil 
 Croata 
 Dinamarquês 
 Holandês 
 Finlandês 
 Francês 

 Alemão 
 Grego 
 Húngaro 
 Italiano 
 Norueguês 
 Português 
 Romeno 

 Russo 
 Sérvio 
 Eslovaco 
 Esloveno 
 Espanhol 
 Sueco 
 Turco 

 

Ações 

Faça o download da atualização mais recente do Aplicativo de Software SynchroMed II A810, versão 1.1.342, para o 
Programador Clínico CT900, seguindo as instruções fornecidas.  Essas instruções também podem ser encontradas 
na página de Conectividade Digital do site da Medtronic ou em https://www.medtronic.com/softwareupdate.   

 

Informações Adicionais 

Agradecemos sua ajuda e lamentamos qualquer inconveniente que isso possa ter lhe causado.  
Caso tenha alguma dúvida ou precisar de assistência para instalar o Aplicativo de Software SynchroMed II A810 versão 
1.1.342, entre em contato com o seu representante Medtronic. 
 
Informações complementares  

Nome Comercial do Produto: Comunicador - Tablet Programador Clínico CT900  
Número Registro ANVISA:  10339190793 
 

Atenciosamente, 

  

 _____________________________________ 
Mariana Monteiro  
Regional Business Director – Medtronic 
Pain & Pelvic Health – RTG LATAM 

 

Anexos: Ilustrações de Exemplo do Programador de Tablet do Clínico CT900 com um separador decimal ausente (uma vírgula) 

Anexo: Instruções de Instalação do Software 
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Anexo A: Ilustrações de Exemplo das Telas do Programador de Tablet do Clínico 
CT900 com um Separador Decimal Ausente (uma vírgula) 

 

 

Figura 1: Valores incorretos exibidos para o intervalo permitido do volume do reservatório (200 - 400 ml): Os dados inseridos pelo HCP estão 
corretos (18,5 ml) 
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                                                         Figura 2: O valor 40,1 não pode ser inserido, mesmo que o texto do intervalo exibido indique que possa  
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