FIELD INSIGHTS

Medtronic

Further, Together

BOMBAFCASYCHROMED™ I INTERROMPIDA
PARA SUA INFORMACAO - NAO E NECESSARIA NENHUMA ACAO

Equipe de Campo de Terapias da Dor,

Este documento é para que vocé tome conhecimento de uma Acdo Corretiva de Campo sobre a
bomba SynchroMed™ Il. Nos ultimos 2 anos, a Medtronic recebeu 8 relatérios onde as sessdes de
programacao da bomba nao foram concluidas. Nesses eventos, enquanto as telas de aviso do
programador notificavam a situacao, o paciente era encaminhado para casa com a terapia de infusdo
interrompida. As investigacoes internas nao identificaram um defeito no produto. As sessdes
incompletas sao devidas a erro do usuario e ocorrem quando um médico ndo conclui uma sessao,
apesar das telas de aviso no programador.

A Medtronic esta notificando os clientes sobre esta possivel situacdo para educar nossos clientes e
para evitar possiveis danos aos pacientes.
INFORMACOES IMPORTANTES:

= Todos os profissionais de saude que administram pacientes com a bomba de infusao
SynchroMed™ Il devem estar familiarizados com os avisos e cuidados dentro da rotulagem, bem
como com as telas de aviso no programador.

= Uma notificacdo serd enviada a TODOS os médicos que administram e implantam ativos (ultimos
2 anos), que inclui uma referéncia técnica para informacdes importantes de programacao para o
Tablet Programador e 8840 e Tablet Programador em 10 de novembro.

= A confirmacao do servico de entrega sera utilizada para confirmar o recebimento

= Um minimo de trés tentativas de comunicacdo ocorrerd para comunicacdes que nao
possam ser entregues ou onde nao seja fornecida confirmacao

= N3ao é necessario um formulario de confirmacao assinado

= Nenhuma acdo é exigida de vocé

Se vocé nao puder comparecer a chamada de treinamento obrigatério, ouca a gravacdo no Folio
(Comunicacoes e Recursos PAN/WebEXx) e revise os recursos. Responda a este e-mail com quaisquer
perguntas.
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