Medtronic

7000 Central Ave NE
Minneapolis, MN 55432
www.medtronic.com

Julho de 2020
FA920

Prezado Profissional da Saude,

A Medtronic estd emitindo voluntariamente as seguintes notificacdes de seguranca associadas ao Sistema de
Infusdo SynchroMed™ II:

e Errode Memoria da Bomba SynchroMed II™
e Formato Numérico Incorreto do Programador de Tablet do Clinico SynchroMed Il CT900 nos
Parametros de Referéncia em alguns idiomas nao-Ingleses.

Esses problemas ndo estdo relacionados entre si, no entanto, eles podem ser solucionados por uma unica
atualizacdo do Aplicativo de Software SynchroMed Modelo A810, usado com o Programador de Tablet do
Clinico CT900, paraaversao 1.1.342.

Vocé esta recebendo esta notificacdo porque, com base em nossos registros, é afetado pelas duas
notificacdes de seguranca.

As cartas anexas fornecem uma descricao de cada problema, recomendacdes e agoes solicitadas. Instrucdes
detalhadas para atualizar o Aplicativo de Software SynchroMed™ Modelo A810 para a versado 1.1.342 estao
incluidas nessas cartas. Asinstrucdes de atualizacdo de software também podem ser encontradas na pagina
de Conectividade Digital do Site da Medtronic ou em http://www.medtronic.com/softwareupdate.

Se vocé tiver alguma duvida ou precisar de assisténcia para instalar o Aplicativo de Software SynchroMed Il
A810versao 1.1.342, entre em contato com seu Representante Medtronic.

Informacdes complementares
Nome Comercial do Produto: Comunicador - Tablet Programador Clinico CT900

Numero Registro ANVISA: 10339190793

Atenciosamente,

Mariana Monteiro

Regional Business Director — Medtronic
Pain & Pelvic Health—RTG LATAM
mariana.monteiro@medtronic.com




