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Prezado Cliente,  

A Medtronic está voluntariamente emitindo uma notificação de segurança, solicitando que o Aplicativo de 
Software SynchroMed™ II Modelo A810, usado com o Programador de Tablet do Clínico CT900 seja atualizado 
para a versão 1.1.342.  As versões anteriores do software não resolvem um erro específico de memória da 
bomba que pode potencialmente inibir a conclusão de um comando de atualização da bomba.   Instale o 
aplicativo de Software SynchroMed II A810, versão 1.1.342, de acordo com as instruções fornecidas para 
mitigar esse problema. 

  

Descrição do Problema 

 
Desde a introdução do Aplicativo de Software SynchroMed II A810 para uso com o Programador Clínico CT900 
em junho de 2018, a Medtronic recebeu 3 (três) relatórios de usuários observando um alerta no Programador 
Clínico CT900 indicando que a atualização da programação da bomba não pôde ser concluída.  Após a 
investigação, foi determinado que havia um erro em um local específico da memória da bomba e o aplicativo 
do Software SynchroMed II A810 não corrigiu o erro, resultando em uma indicação de que a bomba não pôde 
ser atualizada.   Erros de memória são raros; alguns são resolvidos automaticamente pela bomba e outros são 
resolvidos por configuração manual com o Programador Clínico, permitindo atividade contínua de 
programação e fornecimento de terapia.   Com a assistência dos Serviços Técnicos da Medtronic, os três 
eventos relatados foram resolvidos sem causar danos ao paciente.   
  

 

Recomendações  

 

Esse problema quando ocorre e é reconhecido no cenário clínico quando o paciente está sob os cuidados do 
profissional de saúde. O paciente continuará recebendo a terapia conforme programado anteriormente, a 
bomba continuará funcionando conforme o planejado e os alarmes soarão quando acionados. Se a bomba não 
puder ser atualizada quando for necessária uma mudança na terapia, pode ser necessário o gerenciamento de 
sintomas para terapia excessiva ou inadequada ou possível hospitalização. 

 

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.   
Compartilhe esta notificação, conforme apropriado, com aqueles em sua organização que exigem essas 
informações.    
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Informações Adicionais 

 
Agradecemos sua ajuda e lamentamos qualquer inconveniente que isso possa ter lhe causado. Caso hajam 
dúvidas ou precisar de assistência para instalar o Aplicativo de Software SynchroMed II A810 versão 1.1.342, 
entre em contato com o seu Representante de Campo da Medtronic ou Conectividade Digital da Medtronic 
em 1-800-707-0933 durante a semana, das 7:00 às 19:00 CT.  
Relate qualquer mau funcionamento ou evento adverso relacionado a um dispositivo aos Serviços Técnicos 
de Neuromodulação da Medtronic e ao Programa MedWatch da FDA (www.fda.gov/medwatch).   
 
 
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 
 

 

 

 

 

 

Anexo: Instruções de Instalação do Software  
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