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Medtronic

Medtronic

18000 Devonshire St.
Northridge, CA 91325
www.medtronicdiabetes.com

CORRECAQ DE DISPOSITIVO MEDICO URGENTE

FA1272
Outubro de 2022

Problema de Comunicac¢do no Sistema da Bomba MiniMed™ Série 600

Bomba de Insulina Numero do Modelo
MiniMed™ 640G MMT-1711, MMT-1712, MMT-1751, MMT-1752

Prezado(a) Cliente:

Vocé estd recebendo esta carta porque nossos registros indicam que vocé pode estar
utilizando uma bomba de insulina MiniMed™, série 600. Para sua seguranca, desejamos lhe
informar sobre um possivel problema associado ao protocolo de comunicacao utilizado pelo
sistema da sua bomba. O acesso ndo autorizado ao protocolo de comunicagdo da sua bomba
poderia comprometer o envio de insulina da sua bomba. Esta carta fornece as agbes e
precaucdes a serem adotadas por vocé, por isso, revise cuidadosamente as informagdes

abaixo.

DESCRICAO DO PROBLEMA
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Bomba de insulina MiniMed™ Transmissor Guardian™2Link Glicosimetro Contour® Plus Link  CareLink™ USB

640G’ ou Guardian™ Link 3 2.4

" Imagem de amostra. A tela e botdes da bomba podem variar de acordo com o modelo.
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O sistema da bomba MiniMed™ série 600 consiste nos seguintes componentes: bomba,
transmissor para monitorizacdo continua da glicose (CGM, Continuous Glucose Monitoring),
glicosimetro e dispositivo CareLink™ USB que se comunica sem fio. A Medtronic identificou
recentemente um possivel problema através de testes internos, nos quais, sob circunstéancias
especificas, a comunicacdo entre os componentes do sistema da bomba poderia ser

comprometida através de um acesso nao autorizado.

Para que ocorra um acesso nao autorizado, uma pessoa proxima, que nado seja vocé ou seu
cuidador, precisaria obter o acesso a sua bomba no mesmo momento em que estivesse
emparelhando sua bomba com um dos outros componentes do sistema. Isso nao pode ser

feito pela Internet.

Até o momento, a Medtronic ndo tem qualquer evidéncia de que tal problema tenha ocorrido.
Porém, no caso improvavel de um acesso nédo autorizado ser bem-sucedido, o acesso poderia
ser utilizado para enviar muita ou pouca insulina através do envio de um bolus acidental de
insulina ou através da diminuicdo ou interrupgdo no envio de insulina. O excesso de insulina
poderia resultar em hipoglicemia (baixo nivel de aclucar no sangue), que poderia provocar
convulsdo, coma ou morte. A falta de insulina poderia resultar em hiperglicemia (alto nivel de

aguUcar no sangue), que poderia provocar cetoacidose diabética.

A Medtronic recomenda que todos os usuarios tomem as acdes e precaucdes listadas abaixo.

ACOES NECESSARIAS:

1. Desative a funcdo “"Bolus Remoto” em sua bomba caso esteja ativada.

Observe que o recurso “Bolus Remoto” esta ativado por padréo, entdo vocé deve adotar
essa acdo mesmo que nunca tenha utilizado essa fun¢do. No manual do usuério, consulte
a Secdo Glicosimetro>Ajuste do Bolus Remoto>Para ligar ou desligar o Bolus remoto
2. Realize todos os emparelhamentos dos dispositivos em um local privado.
Confirme que vocé leu e compreendeu esta notificagdo e que seguiu as agdes e precaucdes
listadas nesta carta clicando no botao abaixo “Li e compreendi as instru¢des desta notificacdo”,
caso tenha recebido esta notificagdo via e-mail. Se recebeu esta notificacéo via carta, pedimos
gentilmente que preencha e devolva o formuldrio de confirmacdo ao e-mail

atendimento.diabetes@medtronic.com. Continuaremos a lembra-lo desta comunicacéo até

recebermos sua resposta.
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PRECAUCOES RECOMENDADAS:

1. Mantenha sua bomba e os componentes do sistema conectados sob o seu controle em

todos os momentos.
Esteja atento as notificacdes, alarmes e alertas da bomba.
Cancele imediatamente todos os bolus ndo iniciados por vocé ou por seu cuidador,
monitore atentamente os niveis de glicose no sangue e entre em contato com o Suporte
Técnico 24 Horas da Medtronic para relatar esse bolus. NOTA: Desativar a fun¢do “Bolus
Remoto” garantird que nenhum Bolus Remoto seja enviado.

4. Desconecte o dispositivo USB do seu computador quando nao estiver sendo utilizado para
fazer o download dos dados da bomba.

5. NAO confirme solicitacdes de conexdo remota ou qualquer outra acdo remota na tela da

bomba, exceto se tiver sido iniciada por vocé ou por seu cuidador.

Confirmar NS dispositive
Novo dispositiva
NS: GTJ133333F

Cancelar @ Confirmar

6.NAO compartilhe os nimeros de série de sua bomba ou de seus dispositivos com ninguém
além do/de seu/sua médico/a, equipe Medtronic.

7.NAO aceite, calibre nem envie um bolus utilizando uma leitura de glicose no sangue que
vocé nao iniciou.

8.NAO conecte nem permita que qualquer dispositivo de terceiros seja conectado a sua
bomba

9.NAO use nenhum software que nio tenha sido autorizado pela Medtronic e considerado
seguro para uso com sua bomba.

10.Procure atendimento médico imediatamente ao apresentar sintomas de hipoglicemia
grave ou cetoacidose diabética.

11.Entre em contato com o Suporte Técnico 24 Horas da Medtronic caso suspeite que uma
configuragdo da bomba ou envio de insulina foi alterado inesperadamente, sem o seu

conhecimento.

Como sempre, estamos aqui para ajuda-lo. Entre em contato com o Suporte Técnico 24 Horas
da Medtronic, através do telefone 0800 773 9200 ou wuse o e-mail:

atendimento.diabetes@medtronic.com caso suspeite que um acesso ndo autorizado tenha
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ocorrido ou se vocé apresentou qualquer evento adverso ou problemas de qualidade com

seu dispositivo.

Notificacdo Regulatéria:
A Medtronic estd comunicando essas informagdes as agéncias regulatérias apropriadas. Os
eventos adversos ou problemas de qualidade sofridos com esse produto podem ser relatados
a Medotronic.

J On-line diretamente a Medtronic através do e-mail:

rs.brztecnovigilancia@medtronic.com.

O melhor passo que vocé pode dar agora para eliminar seu risco individual de envio
acidental de insulina consiste em desativar permanentemente a funcio “Bolus Remoto”
em sua bomba. Continuaremos a monitorar ativamente a situagcdo e nos comprometemos em

compartilhar as informacdes ou a¢des importantes com vocé futuramente.

Informagoes complementares

Nome Comercial do Produto: Bomba de Insulina MiniMed 640G
Numero Registro ANVISA: 10349000912

Atenciosamente,
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APENDICE

Como Desativar as Configuracées do “Bolus Remoto”?

Siga estes passos para desativar a funcado “Bolus Remoto”:

MiniMed™ 640G (MMT-1711, MMT-1712)

Nota: A configuracdo padrao do “Bolus Remoto” é “Ativado”.

1. Pressione o Botdo Menu () e vé até a tela “Bolus Remoto”.

Menu>Utilitarios>Bolus Remoto

Menu =l

Utilitarios

Configurar insulina
Configurar sensor

Marcador eventos
Lembretes
Utilitarios

Modo de voo
Op¢bes do ecrd
Hora e data
Bolus remoto
Modo de blogueio

a. Atela”Bolus Remoto” é exibida.

Bolus remoto
Bolus remoto

Guardar

2. Selecione "Bolus Remoto” para desativar a funcado

Bolus remoto
Bolus remoto

Guardar

2. 3 Selecione “Guardar”
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Medtroni.c Medtronic

18000 Devonshire St.
. . - . Northridge, CA 91325
Formulario de Confirmacao do Cliente www.medtronicdiabetes.com

CORRECAO DE DISPOSITIVO MEDICO URGENTE

Problema de Comunicac¢ao no Sistema da Bomba MiniMed™Série 600

Bomba de Insulina Numero do Modelo
MiniMed™ 640G MMT-1711, MMT-1712, MMT-1751, MMT-1752

[Nome, Sobrenome]

[NPI]

[Endereco]

Ao assinar este formulario, eu confirmo que li, tomei conhecimento do contetido da carta
de Correcao de Dispositivo Médico Urgente datada de outubro de 2022 enviada pela
Medtronic e relacionada ao Problema de Comunicagido no Sistema da Bomba da Série

MiniMed™ 600 e tomei todas as agoes e precaucoes apropriadas listadas na carta.

Por favor, preencha e assine o formulério conforme indicado abaixo e envie por e-mail para o

e-mail: atendimento.diabetes@medtronic.com. Apds recebermos sua resposta, nés nao

enviaremos cépias adicionais deste aviso inicial.

Nome Nome
Sobrenome

Selecione [] Usuério da [ Cuidador ] Outro(a):
uma bomba
opc¢ao

) / /
Assinatura Data

DD MM AAAA

Telefone
Notas

Em caso de duvidas, entre em contato com o nosso Suporte Técnico 24 Horas no telefone

0800 773 9200 ou envie e-mail para atendimento.diabetes@medtronic.com.

Como sempre, agradecemos o seu apoio.
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