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Informacja od producenta
Numer referencyjny CamDiab: ET4339 4 pazdziernika 2022 r.

Szanowni Uzytkownicy aplikacji CamAPS FX,

otrzymujg Panstwo ten list, poniewaz z naszych danych wynika, ze korzystajg Panstwo z aplikacji mylife
CamAPS FX, ktorej dotyczy biezgcy komunikaty dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu.
Niniejszy komunikat odnosi sie do aplikacji mylife CamAPS FX w wers;ji 1.4 (153) i we wszystkich
poprzednich.

Opis problemu:

Wykryto btad oprogramowania w aplikacji mylife CamAPS FX w wersji 1.4 (153) i we wczesniejszych
wersjach, gdy podanie standardowego bolusa jest inicjowane z aplikacji. Ten biad wystepuje rzadko, ale
moze prowadzi¢ do ponownego podania standardowego bolusa insuliny przy uzyciu aplikacji. Do tej
pory zgtoszono nam jeden przypadek takiego btedu. Po przeanalizowaniu sytuacji udato nam sie ustalic,
Ze btad ten wynika z konkretnej, nieoczekiwanej sekwencji wydarzen. Aplikacja mylife CamAPS FX nie
uwzglednita w petni wszystkich scenariuszy podczas przetwarzania informacji z pompy po zainicjowaniu
podania standardowego bolusa i mozliwych trybdéw awarii w ramach komunikacji z pompa.

Pragniemy podkresli¢, ze nie wykryto zadnych probleméw z dziataniem pompy mylife YpsoPump.

Co nalezy zrobic¢:
Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi wytycznymi:
1. Zaktualizowa¢ aplikacje mylife CamAPS FX do nowej wersji 1.4 (154), ktora jest dostepna w
sklepie Google Play; w zaktualizowane]j wersji btad nie wystepuje.
2. Jezeli korzystasz z wczes$niejszych wersji aplikacji mylife CamAPS FX, nie wydawaj polecenia
podania bolusa w aplikacji mylife CamAPS FX.

a. Nadal mozesz korzystac z kalkulatora bolusa w aplikacji mylife CamAPS FX, aby obliczy¢
dawke bolusows.

b. Mozesz podawac bolus bezposrednio za pomocg pompy mylife YpsoPump.

C. Mozesz nadal korzysta¢ z ,,Auto mode”; w tej funkcji btad nie wystepuje.

3. Aplikacja mylife CamAPS FX w wersji 1.4 (153) i we wszystkich wczesniejszych wersjach zostanie
wycofana 7 pazdziernika 2022 r.

W CamDiab bezpieczenstwo jest dla nas najwazniejsze. Zalezy nam na tym, aby pacjenci mogli korzystac
z bezpiecznego i skutecznego systemu podawania insuliny w obiegu zamknietym.

Dziekujemy za poswiecony czas i uwage podczas lektury tego waznego zawiadomienia. Jesli maja
Panstwo dodatkowe pytania lub potrzebujg pomocy, zachecamy do kontaktu z obstugg klienta Ypsomed.
Numery infolinii Ypsomed mozna znalez¢ na stronie Dziat obstugi klientéw i linia pomocy — mylife
Diabetescare — pomoc na catym swiecie (mylife-diabetescare.com).

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszy komunikat zostat przekazany do odpowiedniego organu
regulacyjnego.

Z powazaniem,
Zespot ds. jakosci CamDiab


https://www.mylife-diabetescare.com/en/services/customer-care-contact.html
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