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Pilot zdalnego sterowania MiniMed™ (MMT-500 lub MMT-503)

13 sierpnia 2018r.
Nr ref. Medtronic: FA830
Szanowny Uzytkowniku pompy insulinowej,

zgodnie z posiadanymi przez nas informacjami mogg by¢ Panstwo uzytkownikami pilota MiniMed™,
model MMT-500 lub MMT-503, do zdalnego podawania bolusa w Pannstwa pompie insulinowe;j.

Chcemy poinformowa¢ Panstwa o potencjalnym ryzyku bezpieczenstwa podczas stosowania pilotéw
MiniMed™ wraz z pompami insulinowymi z serii Medtronic MiniMed™ 508 i Medtronic MiniMed™
Paradigm™

Opis problemu

Pilot MiniMed™ model MMT-500 lub MMT-503 Medtronic wykorzystujgcy fale o czestotliwosciach
radiowych (RF) do komunikacji zpompa insulinowg umozliwia zdalne, dyskretne podanie ustalonej dawki
insuliny w Panstwa pompie insulinowej Medtronic, podczas gdy urzgdzenie pozostaje ukryte.

Zewnetrzny badacz zidentyfikowat potencjalnie wrazliwy punkt uzywania pilotéw do pomp insulinowych
MiniMed™ Paradigm™. Jak podaje raport badacza, nieupowazniona osoba znajdujgca sie w bliskiej
odlegtosci od pompy insulinowej moze, w czasie podawania bolusa przy uzyciu pilota, potencjalnie
skopiowa¢ sygnat bezprzewodowej transmisji fal o czestotliwosciach radiowych (RF) i odtworzy¢ je
ponownie pdzniej, powodujgc nieplanowane podanie bolusa. Dodatkowa nieplanowana dawka insuliny
moze doprowadzi¢ do stanu zagrozenia zycia jakim jest hipoglikemia.

Ponizsza lista przedstawia piloty Medtronic oraz kompatybilne z nimi pompy insulinowe podatne na
ryzyko.
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Zeby pompa byta podatna na zagrozenie, musi wystapi¢ kilka czynnikéw:

1. Opcja zdalnego podawania bolusa musi by¢ wigczona. Nie jest to ustawienie fabryczne i uzytkownik
musiatby samodzielnie wybra¢ te opcje.

2. Numer ID pilota uzytkownika musi zosta¢ wprowadzony do pompy.

3. Funkcja Easy Bolus™ (tatwy Bolus) musi by¢ wigczona, a wielko$¢ podawanego bolusa
zaprogramowana w pompie.

4. Nieupowazniona osoba musiataby znajdowac¢ sie w bezposredniej bliskosci uzytkownika i by¢
wyposazona w sprzet konieczny do skopiowania aktywowanego sygnatu RF w czasie, kiedy uzytkownik
podaje bolus za pomocg pilota.

5. Nieupowazniona osoba musiataby znajdowaé sie w bezposredniej bliskosci uzytkownika, Zeby
odtworzy¢ sygnaty RF w celu zdalnego podania nieplanowanego bolusa.

6. Uzytkownik musiatby zignorowac zgtaszane przez pompe alarmy informujgce o zdalnym podaniu
bolusa.

Zapewnienie bezpieczenstwa stosowania pompy insulinowej
Jesli sg Panstwo zaniepokojeni, ale chcg kontynuowa¢ korzystanie z wygody, jakg zapewnia pilot, nastepujace
kroki umozliwig zminimalizowanie ryzyka:

o Nalezy wytaczy¢ funkcje Easy Bolus™ (Latwy Bolus), gdy nie planuje sie uzycia opcji zdalnego
podawania bolusa

® Prosimy zwraca¢ szczegdlng uwage na sygnalizowane przez pompe alarmy, zwtaszcza w przypadku
wigczonej funkcji Easy Bolus™ (Latwy Bolus) i niezwtocznie anulowac niezamierzone bolusy.

e Nie nalezy poditgcza¢ pompy do innych urzadzen nieautoryzowanych przez firme Medtronic

Prosze zwrdci¢ uwage, ze jesli nigdy nie wprowadzili Panstwo ID pilota do swojej pompy i nigdy nie uruchomili
opcji Easy Bolus™ (Latwy Bolus), opisane zagrozenie nie bedzie Panstwa dotyczyto.

Stosowanie pomp insulinowych MiniMed™ Paradigm™ pozostaje bezpieczne i skuteczne w przypadku terapii
cukrzycy, wiec zachecamy Panstwa do kontynuowania leczenia i podjecia krokéw zapobiegawczych w razie
jakichkolwiek obaw.

Bezpieczenstwo pacjentéw jest dla firmy Medtronic priorytetem i dbamy o dostarczanie bezpiecznych
i efektywnych terapii, ktére przechodza rygorystyczne testy kliniczne, jakosciowe, produkcyjne i regulacyjne,
zeby nasi klienci mogli by¢ ich pewni. Dziekujemy za czas i uwage, ktorag poswiecili Panstwo na zapoznanie sie z
tg wazna notatka bezpieczenstwa.

Jak zawsze, pozostajemy do Panstwa dyspozycji. W razie dalszych pytan lub potrzeby dodatkowego wsparcia
prosimy o kontakt z naszg infolinig pod numerem: 801 080 987 lub 22 46 56 987.

Z wyrazami szacunku,

Anna Sadowska-Segit
Country Business Manager Medtronic Diabetes
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Najczesciej Zadawane Pytania (FAQ):

Q1. Czy ta komunikacja oznacza wycofanie urzadzenia?
Nie, jest to wytgcznie informacja o zaleceniach i nie ma koniecznosci zwracania Panstwa pompy insulinowej ani
pilota.

Q2. Czy moja pompa insulinowa lub pilot wymagaja wymiany?

Nie ma koniecznosci wymiany pompy insulinowej ani pilota. Pompy insulinowe MiniMed™ Paradigm™
pozostajg bezpieczne i skuteczne w przypadku terapii cukrzycy, wiec zachecamy Panstwa do kontynuowania
leczenia i podjecia krokéw zapobiegawczych w razie jakichkolwiek obaw.

Q3. Kiedy firma Medtronic dowiedziata si¢ o tej sprawie?

Firma Medtronic dowiedziata sie o tym potencjalnym ryzyku pod koniec maja 2018 r., kiedy to rozpoczelismy
przeglad wszystkich danych i raportow, zeby zapewni¢ dostarczenie petnych informacji wszystkim pacjentom
oraz pracownikom ochrony zdrowia, ktorych ta kwestia moze potencjalnie dotyczy¢.

Q4. Jak bardzo mam sie¢ niepokoic?

Rozumiemy, ze moga Panstwo by¢ zaniepokojeni. Zeby jednak jakakolwiek pompa lub pilot byty potencjalnie
podatne na ryzyko, musi wystapic¢ kilka czynnikdw jednoczesnie. Nie odnotowano zgtoszen od uzytkownikow,
zwigzanych z opisanym problemem. Jezeli czujg sie Panstwo zaniepokojeni tg kwestig, zalecamy wytgczenie
funkgji pilota zdalnego sterowania w pompie insulinowe;j.

Q5. Czy problem dotyczy pomp insulinowych z serii MiniMed™ 600?
Nie. Opisany problem nie dotyczy pomp insulinowych z serii MiniMed™ 600, w tym systemoéw MiniMed™
620G, MiniMed™ 630G, MiniMed™ 640G i MiniMed™ 670G.

Q6. Czy moge zastapi¢ swojego pilota nowszym modelem, ktory nie jest podatny na to ryzyko?
Nie, firma Medtronic nie oferuje innych pilotéw kompatybilnych z pompami insulinowymi z serii MiniMed™ 508
lub MiniMed™ Paradigm™.

Q7. Czy ktos kiedykolwiek ingerowat w urzadzenie Medtronic?

Firma Medtronic nie otrzymata zadnych doniesien o naruszeniu produktu w ten sposob. Jezeli czujg sie
Panstwo zaniepokojeni ta kwestig, zalecamy wytgczenie funkcji pilota zdalnego sterowania w pompie
insulinowej.

Q8. Jakie dziatania firma Medtronic podejmuje w tej sprawie?

Poinformowalismy odpowiednie organy regulacyjne, opublikowaliSmy stosowne zalecenia dotyczace
potencjalnego ryzyka bezpieczenstwa i poinformowalismy pracownikéw ochrony zdrowia oraz pacjentéw o
srodkach zapobiegawczych, ktére mozna podjg¢, aby wykluczyc ryzyko.

Q9. Skad bede wiedzie¢, ze ingerowano w moja pompe insulinowg?

Zeby jakakolwiek pompa byta potencjalnie podatna na ryzyko, musi wystapi¢ kilka czynnikéw. Zalecamy, by
zawsze zwracac baczng uwage na sygnalizowane przez pompe alarmy, zwlaszcza w przypadku wigczonej
funkcji Easy Bolus™ (Latwy Bolus) i niezwtocznie anulowac niezamierzone bolusy.

Q10. Co nalezatoby wiedzie¢, zeby wykorzysta¢ te mozliwos¢ w pompie insulinowej?

Zeby jakakolwiek pompa byla potencjalnie podatna na ryzyko, musi wystapi¢ kilka czynnikéw. Aby
zagwarantowac bezpieczenstwo naszych urzadzen, zalecamy Panstwu ochrone numeréw ID pomp i ID
pilotéw.

Q11. Nie mam lub nie uzywam mojego pilota. Czy mnie réwniez dotyczy ta kwestia?

Prosze zwrdécic¢ uwage, ze jesli nigdy nie wprowadzili Panstwo ID pilota w swojej pompie i nigdy nie uruchomili
opcji Easy Bolus™ (Latwy Bolus), opisane zagrozenie nie bedzie Panstwa dotyczyto.

Co wiecej, jesli wytgczg Panstwo opcje zdalnego sterowania pompg lub funkcje Easy Bolus™ (tatwy Bolus) w
pompie, urzadzenia nie bedg podatne na ryzyko. W ustawieniach fabrycznych nowych pomp funkcje Easy
Bolus™ (Latwy Bolus) i obstuga zdalna sg wytaczone, wiec musieliby Panstwo samodzielnie je wigczyé, zeby
urzadzenia byly narazone.





