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Prezado Cliente,

A Medtronic esta voluntariamente emitindo uma notificacdo de seguranca, solicitando que o Aplicativo de
Software SynchroMed™ Il Modelo A810, usado com o Programador de Tablet do Clinico CT900 seja atualizado
para a versao 1.1.342. As versoes anteriores do software ndao resolvem um erro especifico de meméria da
bomba que pode potencialmente inibir a conclusdo de um comando de atualizacdo da bomba. Instale o
aplicativo de Software SynchroMed Il A810, versdo 1.1.342, de acordo com as instrucdes fornecidas para
mitigar esse problema.

Descricao do Problema

Desde aintroducao do Aplicativo de Software SynchroMed Il A810 para uso com o Programador Clinico CT900
em junho de 2018, a Medtronic recebeu 3 (trés) relatoérios de usuarios observando um alerta no Programador
Clinico CT900 indicando que a atualizacdo da programacdo da bomba ndo pdde ser concluida. Apods a
investigacao, foi determinado que havia um erro em um local especifico da memaoria da bomba e o aplicativo
do Software SynchroMed Il A810 nao corrigiu o erro, resultando em uma indicacdo de que a bomba nao pbéde
ser atualizada. Erros de memaria sao raros; alguns sao resolvidos automaticamente pela bomba e outros sao
resolvidos por configuracdo manual com o Programador Clinico, permitindo atividade continua de
programacao e fornecimento de terapia. Com a assisténcia dos Servicos Técnicos da Medtronic, os trés
eventos relatados foram resolvidos sem causar danos ao paciente.

Recomendacodes

Esse problema quando ocorre e é reconhecido no cenario clinico quando o paciente esta sob os cuidados do
profissional de saude. O paciente continuara recebendo a terapia conforme programado anteriormente, a
bomba continuara funcionando conforme o planejado e os alarmes soardo quando acionados. Se abomba nao
puder ser atualizada quando for necessaria uma mudanca na terapia, pode ser necessario o gerenciamento de
sintomas para terapia excessiva ou inadequada ou possivel hospitalizacao.

Acoes

Faca o download da atualizacdo mais recente do Aplicativo de Software SynchroMed Il A810, versdo 1.1.342,
para o Programador Clinico CT900, seguindo as instrucdes fornecidas. Essas instrucdes também podem ser
encontradas na pagina de Conectividade Digital do site da Medtronic ou em
https://www.medtronic.com/softwareupdate.

Compartilhe esta notificacdo, conforme apropriado, com aqueles em sua organizacdo que exigem essas
informacoes.
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Informacoes Adicionais

Agradecemos sua ajuda e lamentamos qualquer inconveniente que isso possa ter lhe causado. Caso hajam
duvidas ou precisar de assisténcia para instalar o Aplicativo de Software SynchroMed Il A810 versao 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 as 19:00 CT.

Relate qualquer mau funcionamento ou evento adverso relacionado a um dispositivo aos Servicos Técnicos
de Neuromodulacao da Medtronic e ao Programa MedWatch da FDA (www.fda.gov/medwatch).

Informac6es complementares
Nome Comercial do Produto: Comunicador - Tablet Programador Clinico CT900
Nudmero Registro ANVISA: 10339190793

Atenciosamente,

VY

Mariana Monteiro

Regional Business Director — Medtronic
Pain & Pelvic Health—RTG LATAM

Anexo: Instrucdes de Instalacdo do Software
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ATUALIZACAO ,
PROGRAMADORCLINICO

Medtronic

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

ETAPA 1: PREPARACAO

Energia: Certifique-se de que o programador clinico
esteja conectado ou tenha mais de 25% de energia da
bateria antes de instalar as atualizagdes.

Wi-Fi: Conecte-se ao Wi-Fi.

Fechar Aplicativos: Feche todos os aplicativos abertos.
Horario: Dependendo da largura de banda darede, esse
processo pode levar até 30 minutos.

ETAPA 2: ATUALIZANDO O AGENT PARAO

HUB
Os aplicativos da Medtronic podem ser atualizados usando

o aplicativo do Hub 0 que substituiu o Agent. Se vocé viro
aplicativo Agent, siga estas instrugdes para atualizar parao

Hub.
— 0

A Navegue até o aplicativo Google Play Store.

B Toque noicone do menu.

C Selecione My Apps & Games. [Meus aplicativos e jogos).
D Atualize o aplicativo Intelligent Hub.

ETAPA 3: DISPOSITIVO DE SINCRONIZAGCAO
A Clique no aplicativo Hub.

B Toque em ThisDevice.

C Selecione Syng.Device. O dispositivo indicara

que ele esta procurando atualizagdes enquanto esta
executando o processo de Sincronizagdo.

Prossiga para aetapa 4.

ETAPA 4: PLANEJAMENTO DE
ATUALIZACAO DE APLICATIVOS

A Clique no aplicativo Hub. Em sequida, selecione App
Gataleg para visualizar os aplicativos disponiveis para
instalagdo ou atualizaco.
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B Atualize apenas os aplicativos de terapia que vocé
aprendeu sobre como usar.
C Determine quais aplicativos de terapia precisam ser atualizados.
D Mantenha os aplicativos de suporte atualizados.
Verifique se ha atualiza¢des para:
PDsApplication. Este é o Aplicativo de Servigos de Dados
do Paciente que suportarelatérios.
SamnManagsr. Este software suporta o comunicador. As
atualizagdes no comunicador requerem o uso do cabo do
comunicador. Veja mais instru¢des na sequnda pagina.

Nota: Mais de um aplicativo pode ser atualizado ao mesmo tempo.

ETAPA 5: PROCESSO DE ATUALIZACAO DE
APLICATIVOS
A Enquanto estiver no App Catalog, clique em
Update (se houver uma atualiza¢do disponivel) para
atualizar os aplicativos que vocé usa.
B Clique no pop-up GonfixmInstallation,
A tela exibira Progessing enquanto o aplicativo estiver sendo
atualizado e ndo seréa alterada quando a instalacdo estiver
concluida.
C Para verificar a conclusao da instalacéo, va
para Mapaged Apps no Hub.
D Depois que a instalagdo estiver concluida, confirme a
versdo correta do software em Managed Apps.

ETAPA 6: SINCRONIZAGAO FINAL DO
DISPOSITIVO
A Clique no aplicativo Hub.
B Toque em This Device.
C Selecione Syng.Device. O dispositivo indicara que
ele esta procurando atualizagdes enquanto esta
executando o processo de Sincronizagdo.
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ATUALIZANDO O APLICATIVO DO
COMUNICADOR E COMM MANAGER

Ap0s a atualizagdo do software do comunicador, é
crucial parear o comunicador com o programador
clinico, pois o acoplamento original foi perdido.

ETAPAS PARA ATUALIZAR
O COMUNICADOR

A Remova atampa do tablet e qualquer acessério que
impeca a conexao USB do cabo do comunicador.

B Apés atualizar Comm Manager no App Catalog,
abra o aplicativo Communicator Updater,

C Ligue o comunicador e conecte-o ao tablet com
o cabo de emparelhamento.

D Selecione Update (or Recover) Communicator.

Enquanto o comunicador estiver atualizando,

A atualizagdo levara alguns minutos para ser
concluida.
Aguarde até a tela Update Successfulaparecer.
E Depois de acessar a tela Update Sucsessful,
selecione Done e prossiga parao
emparelhamento do comunicador.

EMPARELHAR O COMUNICADOR

Verifique se o comunicador esta ligado e conectado ao
tablet. Um dispositivo implantavel ndo é necessario
para emparelhar 0 comunicador.

A Inicie o aplicativo de terapia e tente conectar-
se aum dispositivo implantavel.

B Seatelaindicar “Pesquisando Dispositivo” e ndo
“Pesquisando Comunicador”, o comunicador esta
agora emparelhado com éxito.

O LED entre os icones do comunicador e do
tablet ficara verde solido depois de conectado.
Se houver algum problema, entre em
contato com a Conectividade Digital.
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SUPORTE ESPECIALIZADOEMTI

A Conectividade Digital da Medtronic lida com
questdes relacionadas a Tl, mas ndo a terapia,
como:

Redefinicdes de senha

Relatérios perdidos/roubados

Problemas de conectividade

Celular/Wi-Fi

Bluetooth

Problemas de impressao (ndo relacionados ao
Modelo 8840)

Atualizages de software

Problemas ndo Responsivos do
programador de dispositivos Samsung (por
exemplo, ndo inicializando)

Nao foi possivel fazer o download do aplicativo de
terapia

COMO ENTRAREMCONTATOCOMO
SUPORTE DE CONECTIVIDADE DIGITAL:
(€ 1-800-707-0933, Pressione a
opgao para o dispositivo Samsung
Fornece suporte de plantdo 24 horas por dia, 7
dias por semana, com suporte ao vivo das 7h
as 19h CST

CARTAO DE IDENTIFICACAO DO USUARIO
Use o cartdo de identificagdo do usuario que acompanha
o programador clinico ao ligar para a Conectividade
Digital.

User 10: X000000XX
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