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Asunto/assumpte: Advertencia de seguridad y actualizacién de la aplicacion de software
Modelo A810 de la bomba SynchroMed™ II, que se utiliza con la tablet de programacién del
médico CT900, a la version 1.1.342, debido a que en la version anterior del software (1.1.300)
y para determinados idiomas, entre ellos el espafiol, falta un separador decimal (una coma)
en los valores guia que indican el rango del parametro en algunas pantallas del
programador.

PRODUCTO

Aplicacién de software Modelo A810 de la bomba SynchroMed™ II utilizada con la tablet de
programacién del médico CT900

Ref.: PS406/20

Us comunic que en data 22-7-2020 s'ha rebut en aquesta Direccid General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de I'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 22-7-2020 se ha recibido en esta Direcciéon General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Advertencia de seguridad y actualizacion de la aplicacién de software Modelo A810 de la bomba
SynchroMed™ II, que se utiliza con la tablet de programacién del médico CT900, a la versién
1.1.342, debido a que en la versién anterior del software (1.1.300) y para determinados idiomas,
entre ellos el espafiol, falta un separador decimal (una coma) en los valores guia que indican el
rango del parametro en algunas pantallas del programador.

PRODUCTO
Aplicacién de software Modelo A810 de la bomba SynchroMed™ II utilizada con la tablet de
programacion del médico CT900

FINALIDAD PREVISTA
Programar la bomba de infusién de farmacos implantable SynchroMedTM II de Medtronic

VERSION SOFTWARE
1.1.300

FABRICANTE
Medtronic Inc, EEUU
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Carrer de JesuUs, 38 a, 07010, Palma
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DISTRIBUIDOR
Medtronic Ibérica S.A; C/ Maria de Portugal, 11. 28050 Madrid"

Palma, 22 de juliol de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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