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URGENTE: CORRECAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Aplicativo do software do programador clinico A810 - Modo de

infusao flexivel da SynchroMed™
Notificacdo
FA1536
Abril de 2026
Prezado profissional de satde,

A Medtronic identificou um problema de software relacionado com o modo de infuséo flexivel no aplicativo de
terapia do programador clinico (CP) A810 SynchroMed, versdo 1.x e 2.x, utilizada para as bombas de infusdo

SynchroMed II, modelo 8637, e SynchroMed Ill, modelo 8667.

Descricdo do problema:

Ao programar a bomba SynchroMed com o aplicativo do programador clinico (CP) A810 no modo de infusao
flexivel, os intervalos de infusdo devem ser organizados automaticamente por ordem consecutiva, do mais antigo
para o mais recente. Contudo, em casos raros, os intervalos podem ser apresentados fora de ordem (ver Figura
1). Se tal ocorrer, o cronograma da infuséo flexivel programado ndo serd administrado a hora prevista ou ndo sera

administrado de todo.

A taxa de base continuard a ser administrada conforme previsto, mas como os incrementos flexiveis ndo sdo
administrados, isto pode levar a uma subinfusdo do medicamento. Da préxima vez que a bomba for interrogada,
aparecerd um aviso no aplicativo A810 CP a indicar que as definicdes de infusdo sdo invélidas, com a indicagdo

para reintroduzir as defini¢des de infuséo.

A Figura 1 apresenta um exemplo da tela de concluséo indicando que os intervalos da infusdo flexivel estdo

configurados fora de ordem, com o intervalo 1 a comecar as 10h00 e o intervalo 2 a comecar as 9h00.
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Nao foram programadas alteragdes na bomba. Des ara rever as ALTERAGOES P S e toque em ATUALIZAR

CONFIGURAGOES ATUAL PENDENTE

ANTERIOR

Figura 1 - Intervalos de infusdo flexivel fora de ordem no ecrd Terminar

Entre junho de 2018 e marco de 2026, houve 11 reclamacdes associadas a este problema. Nenhum caso resultou
em lesdo grave; a maioria envolveu sintomas de subdosagem que foram resolvidos através de reprogramacgéo e
que, num caso, foram identificados e resolvidos na mesma sessdo de programacao, sem impacto para o doente.

Este problema n3o afeta os modos de infusdo de débito simples continua ou taxa minima.

Recomendacoes:

Reveja a ordem dos intervalos de infuséo flexivel para pacientes anteriormente programados no modo de
infusdo flexivel:
o Reveja o relatério da sessdo da interrogagdo anterior. Aceda ao relatério através do aplicativo
A810, comunicando com a bomba, navegue depois até Definicdes > Relatérios > Relatério
longo da sess&o, e reveja a sessdo de programacéo anterior do paciente. Em Defini¢des atuais,
confirme se os intervalos e duracdes estéo listados na ordem cronolégica correta. Se os
intervalos ndo estiverem por ordem cronoldgica, altere a temporizagdo dos intervalos para que

aparecam por ordem ou reprograme-os adicionando intervalos por ordem cronoldgica.

Ao programar no modo de infusio flexivel:
e Programe os intervalos de infuséo flexivel por ordem cronolégica.
e Antes de concluir a programacédo, verifique na tela Finalizar se todas as etapas aparecem em ordem
cronoldgica (da mais antiga a mais recente).

e Se osintervalos ndo estiverem por ordem cronolégica, volte a ordenar.

Acoes:
e Compartilhe este aviso com todas as pessoas que precisam ter conhecimento deste problema na sua

organizagado e mantenha uma cépia deste aviso nos seus registos.
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e Porfavor, preencha e devolva o formulario de confirmacéo do cliente anexado nesta carta para o e-mail

rs.fcalatamexecution@medtronic.com reconhecendo que vocé recebeu essas informagde

Informacées adicionais:
A Medtronic esté trabalhando ativamente numa solugcdo permanente e informaré a vocé assim que estiver
disponivel. A Medtronic estd comunicando estas informagdes atualizadas as agéncias reguladoras relevantes. No

caso do Brasil, a comunicacéo foi feita 8 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Os eventos adversos ou problemas de qualidade sofridos devem ser reportados a Medtronic das seguintes

formas:
® Por e-mail diretamente a Medtronic através do e-mail: rs.brztecnovigilancia@medtronic.com

® Em até 48h horas, reportar TODAS as observac¢des/reclamacdes de qualidade por meio do Link (mPXR):

http://mpxr.Medtronic.com

Lamentamos sinceramente qualquer inconveniente que isso possa causar a si e aos seus pacientes. A Medtronic
continua dedicada a seguranca dos pacientes e continuard a monitorizar o desempenho do dispositivo para

garantir que damos resposta as suas necessidades e as dos seus pacientes.

Em caso de duvidas, entre em contacto com seu representante da Medtronic

Informacées Complementares

Nome comercial: Bomba de infusdo implantavel Medtronic
N° do Registro ANVISA: 10349001240

Nome comercial: Tablet Programador Clinico

N° do Registro ANVISA: 10349000941

Atenciosamente,

Assinado por: Signed by:
Llauwbur Souma. | Indve Caban
U Nome do Signatario: Glauber Souza U Signer Name: Andre Gaban
Papel do Signatério: Aprovo este documento Signing Reason: | approve this document
| Data/Hora da Assinatura: 09 de abril de 2026 | 06:19 PDT | Signing Time: 09 April 2026 | 07:00 PDT

F8422B 79A58858D
Glauber Souza André Gaban
Diretor da Unidade Operativa Diretor Assuntos Regulatérios e Qualidade
Anexo:

e Formulério de confirmacao do cliente
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