s 2 MINISTERIO encia
=9 DESANIDAD medicamentos vy DEPARTAMENTO DE
ﬁ h{ @ PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-118 PS/EML/117671
PRODUCTO

Aplicacidn de software A820 myPTM SynchroMed. Referencia: A820. UDI: 00763000632793
FINALIDAD PREVISTA

Aplicacidon utilizada por el paciente para interactuar con su bomba de infusién implantable
programable SynchroMed II, modelo 8637 y SynchroMed lll, modelo 8667, para la infusion de
farmacos recetados en un lugar especifico.

VERSION SOFTWARE

1xy2.x

FABRICANTE

Medtronic Inc, EEUU.

DISTRIBUIDOR

Medtronic Ibérica, S.A., calle Maria de Portugal, 11, 28250 Madrid

ASUNTO

Actualizacién de las advertencias de seguridad relacionadas con la aplicaciéon myPTM, modelo A820,
debido a la posibilidad de que se produzcan retrasos al utilizar la aplicacidon durante acciones como la
interrogacidn, la resincronizacién, las solicitudes de bolo o al desemparejar el PTM.

INFORMACION ADICIONAL

En marzo de 2025 el fabricante emitié una nota de aviso en la que informaba de la posibilidad de que
se produjeran retrasos al utilizar la aplicacion durante acciones como la interrogacién, la
resincronizacion, las solicitudes de bolo o al desemparejar el PTM al usar la versién 2.x de la aplicacion
myPTM, modelo A820. La AEMPS transmitié esta informacién el 26 de marzo de 2025, alerta 2025-
155 y a través de la nota informativa PS, 2025/15.

La empresa estd enviando una nueva nota de aviso para informar que también esta afectada la version
1.x por este mismo problema y proporciona una serie de acciones a seguir para evitar que ocurra el
problema.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa para profesionales sanitarios actualizada
e Nota de aviso empresa para pacientes actualizada
e Nota informativa AEMPS PS, 12/2026

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un Mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.
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Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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