Medtronic

KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU
Pompy insulinowe MiniMed™ serii 600 i 700

Powiadomienia i alarmy o stanie baterii

Powiadomienie

Pompa insulinowa Numer modelu
Pompa insulinowa MiniMed™ 640G MMT-1711, MMT-1712, MMT-1751, MMT-1752
Pompa insulinowa MiniMed™ 720G MMT-1809, MMT-1810, MMT-1859, MMT-1860, MMT-1867
Pompa insulinowa MiniMed™ 740G MMT-1811, MMT-1812, MMT-1861, MMT-1862

MMT-1884, MMT-1885, MMT-1886, MMT-1894, MMT-1895,
Pompa insulinowa MiniMed™ 780G
MMT-1896

Pazdziernik 2024 r.

Numer referencyjny Medtronic: FA1435
Jednolity numer rejestracyjny producenta UE (SRN): US-MF-000023100

Szanowni Panstwo,

kierujemy do Panstwa ponizsze pismo, aby podkresli¢ znaczenie stosowania sie do wyswietlanych
przez pompe insulinowa powiadomien i alarméw dotyczacych stanu baterii. Chcemy podkresli¢
rowniez istotno$¢ noszenia ze soba zapasowych baterii zgodnie z Podrecznikiem Uzytkownika oraz
poinformowac o sytuacjach, ktére moga spowodowac skrécenie zywotnosci baterii i zwigzane z
tym potencjalne zatrzymanie podawania insuliny znacznie wczesniej niz oczekiwano.

Opis problemu:

W niektérych przypadkach pompy insulinowe, ktére zostaty upuszczone, uderzone lub
doswiadczyty fizycznego nacisku, moga doznac uszkodzenia wewnetrznych elementéw
elektrycznych, co moze skutkowad skroceniem zywotnosci baterii, powodujac wyswietlanie
powiadomien o stanie baterii, gdy pozostata zywotnos¢ baterii jest krotsza niz podano w
Podreczniku Uzytkownika. Nawet pojedyncze upuszczenie moze spowodowac skrocenie
zywotnosci baterii, zaréwno bezposrednio po upuszczeniu, jak i z czasem, i bedzie nadal wptywacd
na pompe nawet po wymianie baterii. Pompy, ktérych dotyczy problem, beda nadal wyswietlac¢
powiadomienie "Staba bateria pompy", ktdre sygnalizuje, ze pozostato do 10 godzin pracy baterii,
jednak rzeczywista zywotnos¢ baterii moze byc¢ znacznie krétsza. Po pojawieniu sie powiadomienia
"Staba bateria pompy" moze uruchomic sie alarm oraz dzwiek syreny. Gdy pojawi sie alarm
"Wymien baterie teraz", podawanie insuliny zostanie zatrzymane. Wydtuzony czas bez podawania
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insuliny moze prowadzi¢ do zagrozen dla zdrowia, takich jak hiperglikemia lub cukrzycowa
kwasica ketonowa (DKA), potencjalnie wymagajacych interwencji medycznej.

Firma Medtronic otrzymata 271 zgtoszen dotyczacych hiperglikemii >400 mg/dl i 22 zgtoszenia
dotyczace cukrzycowej kwasicy ketonowej w okresie od stycznia 2023 r. do wrzes$nia 2024 r. na
catym $wiecie, potencjalnie zwigzanych z tym problemem. Nie potwierdzono zadnych powaznych

obrazen zwigzanych z tym problemem.

Wymagane dziatania:

» Nalezy upewnié sig, ze ma sie przy sobie dodatkowa, nowg baterie litowg lub alkaliczng AA
lub w petni natadowany akumulator NiMH na wypadek koniecznosci wymiany baterii
pompy wczesniej niz oczekiwano.

» Nalezy zawsze zwraca¢ uwage na powiadomienia i alarmy wyswietlane na pompie i by¢
przygotowanym na wymiane baterii natychmiast po otrzymaniu powiadomienia o stabe;j
baterii pompy. Nie nalezy czekac na pdzniejsze powiadomienia i alarmy dotyczace baterii,
poniewaz moga sie one pojawi¢, gdy stan natadowania baterii jest nizszy niz podano w
Podreczniku Uzytkownika. Instrukcje dotyczace wymiany baterii znajduja sie w Podreczniku
Uzytkownika.

= W przypadku zauwazenia znacznego skrécenia czasu pracy baterii, niezaleznie od
tego, czy pompa zostata upuszczona, uderzona lub doswiadczyta fizycznego nacisku,
nalezy skontaktowac sie z calodobowg infolinig firmy Medtronic pod numerem +48
22 465 69 87 w celu ustalenia, czy konieczna jest wymiana pompy.

» Nalezy upewnic sig, ze zapasowa insulina jest zawsze dostepna w zestawie awaryjnym na
wypadek, gdyby byta potrzebna.

Prosze potwierdzi¢ przeczytanie i zrozumienie niniejszego powiadomienia oraz wykonanie
czynnosci wymienionych w tej wiadomosci, klikajac link znajdujacy sie w przestanym
powiadomieniu e-mail.

Jak zawsze stuzymy Panstwu pomoca. W przypadku dalszych pytan lub potrzebnej pomocy
prosimy o kontakt telefoniczny z catodobowa infolinig firmy Medtronic pod numerem +48 22 465
69 87.

Z powazaniem,

Alicja Stepien-Padé
/' N - 853G, 1
//&kya ~")}(;/-)l(,‘i) =t fCu"/C

Diabetes Leader Poland
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KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA PRODUKTU
Pompy insulinowe MiniMed™ serii 600 i 700

Powiadomienia i alarmy o stanie baterii

Powiadomienie

Pompa insulinowa Numer modelu
Pompa insulinowa MiniMed™ 640G MMT-1711, MMT-1712, MMT-1751, MMT-1752
Pompa insulinowa MiniMed™ 720G MMT-1809, MMT-1810, MMT-1859, MMT-1860, MMT-1867
Pompa insulinowa MiniMed™ 740G MMT-1811, MMT-1812, MMT-1861, MMT-1862

MMT-1884, MMT-1885, MMT-1886, MMT-1894, MMT-1895,
MMT-1896

Pompa insulinowa MiniMed™ 780G

Pazdziernik 2024 r.

Numer referencyjny Medtronic: FA1435
Jednolity numer rejestracyjny producenta UE (SRN): US-MF-000023100

Szanowni Panstwo

kierujemy do Panstwa ponizsze pismo, poniewaz jak wynika z naszej dokumentacji, pod Panstwa
opieka znajduja sie pacjenci, bedacy uzytkownikami pompy insulinowej MiniMed ™ z serii 600 i/lub
MiniMed™ z serii 700. Firma Medtronic kontaktuje sie z pacjentami, aby podkresli¢ znaczenie
stosowania sie do wyswietlanych przez pompe insulinowa powiadomien i alarméw dotyczacych stanu
baterii, noszenia zapasowych baterii zgodnie z Podrecznikiem Uzytkownika oraz poinformowania o
sytuacjach, ktére moga spowodowad skrocenie zywotnosci baterii pompy i potencjalne zatrzymanie

podawania insuliny znacznie wczesniej niz oczekiwano.

Niniejsze powiadomienie przekazujemy wytacznie w celach informacyjnych. Nie ma potrzeby
podejmowania zadnych dziatai. Prosimy o uwazne zapoznanie sie z ponizszymi informacjami.
Opis problemu:

W niektérych przypadkach pompy insulinowe, ktére zostaty upuszczone, uderzone lub doswiadczyty
fizycznego nacisku, mogg doznac uszkodzenia wewnetrznych elementéw elektrycznych, co moze
skutkowaé skréceniem zywotnosci baterii, powodujac wyswietlanie powiadomien o stanie baterii, gdy
pozostata zywotnos¢ baterii jest krétsza niz podano w Podreczniku Uzytkownika. Nawet pojedyncze

upuszczenie moze spowodowac skrocenie zywotnosci baterii, zaréwno bezposrednio po upuszczeniu,
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jakiz czasem, i bedzie nadal wptywaé na pompe nawet po wymianie baterii. Pompy, ktérych dotyczy
problem, beda nadal wyswietla¢ powiadomienie "Staba bateria pompy", ktére sygnalizuje, ze
pozostato do 10 godzin pracy baterii, jednak rzeczywista zywotnos$é baterii moze by¢ znacznie krétsza.
Po pojawieniu sie powiadomienia "Staba bateria pompy" moze uruchomic¢ sie alarm oraz dzwiek
syreny. Gdy pojawi sie alarm "Wymien baterie teraz", podawanie insuliny zostanie zatrzymane.
Wydtuzony czas bez podawania insuliny moze prowadzi¢ do zagrozen dla zdrowia, takich jak
hiperglikemia lub cukrzycowa kwasica ketonowa (DKA), potencjalnie wymagajacych interwencji

medycznej.

Firma Medtronic otrzymata 271 zgtoszen dotyczacych hiperglikemii >400 mg/dl i 22 zgtoszenia
dotyczace cukrzycowej kwasicy ketonowej w okresie od stycznia 2023 r. do wrzesnia 2024 r. na catym
$wiecie, potencjalnie zwigzanych z tym problemem. Nie potwierdzono zadnych powaznych obrazen

zwigzanych z tym problemem.

Dziatania pacjenta:

Zatgczone pismo do pacjentdéw zawiera zalecane dziatania, w tym $ledzenie wszystkich powiadomien i
alarméw wyswietlanych przez pompe, noszenie zapasowych baterii, aby by¢ przygotowanym na
wymiane baterii pompy po otrzymaniu powiadomienia "Staba bateria pompy" oraz posiadanie

zapasowej insuliny w zestawie awaryjnym.

O podjetym dziataniu powiadomiono wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Bezpieczenstwo pacjentow jest dla nas priorytetem. Dziekujemy za czas i uwage poswiecone na
zapoznanie sie z tym waznym powiadomieniem. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. W
przypadku dalszych pytan lub potrzebnej pomocy prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy

Medtronic.

Z powazaniem,
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Federico Gavioli Ohad Cohen M.D.
Sr Vice President Diabetes EMEA & Americas Global Sr. Medical Affairs Director
Medtronic Diabetes Medtronic Diabetes

Zatgcznik: Pismo do uzytkownika pompy
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