Medtronic

KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

CareLink™ Clinic

Poprawka dotyczaca panelu nawigacyjnego pacjenta

Powiadomienie

Produkt Model / nr CFN

CareLink™ Clinic MMT-7350 (dostepne oprogramowanie w wersji 4.2B)

Pazdziernik 2025 r.

Nr referencyjny Medtronic: FA1524
Indywidualny numer rejestracyjny (SRN) producenta: US-MF-000023100

Szanowni Panstwo!

Niedawno zidentyfikowalismy dwa problemy, ktére powodowaty, ze dane wyswietlane na
wykresie 24-godzinnego przegladu glukozy mierzonej przez sensor w CareLink™ Clinic byty
nieprawidtowe. CarelLink™ Clinic to oprogramowanie wspierajgce prowadzenie leczenia
cukrzycy, przeznaczone dla uzytkownikéw majgcych dostep do Internetu. Oprogramowanie to
stuzy do gromadzenia danych przesytanych z pomp insulinowych, glukometréw i systemdw
ciagtego monitorowania glukozy w celu tworzenia raportéw CarelLink™, ktére dostarczajg
informacji pomocnych przy identyfikacji trendéw i §ledzeniu codziennych czynnosci, takich
jak: ilo$¢ spozywanych weglowodandw, czas positkéw, podawanie insuliny, a takze pomiary

glukozy.

Obydwa problemy ograniczaty sie do wykresu 24-godzinnego przegladu glukozy mierzonej przez
sensor na panelu nawigacyjnym pacjenta, i wystepowaty podczas zmiany widoku z 14-dniowego
na 30-dniowy. Pierwszy problem wystepowat, gdy uzytkownik zmieniat widok z 14-dniowego na
30-dniowy, i polegat na tym, ze wykres czasami przedstawiat wzorce hipoglikemii zaréwno

z 14-dniowego, jak i z 30-dniowego zakresu dat, cho¢ powinien by¢ widoczny wytacznie wzorzec
30-dniowy. Drugi problem wystepowat, gdy uzytkownik powracat do panelu nawigacyjnego
pacjenta z innej zaktadki w CareLink™ Clinic, po czym wybierat zakres 30-dniowy dla wykresu
glukozy mierzonej przez sensor. Problem polegat na tym, ze wykres wskazywat zakres 30-dniowy,

ale btednie przedstawiat dane z zakresu 14-dniowego, a nie 30-dniowego.
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Uwaga: informacje wyswietlane na panelu nawigacyjnym w innych obszarach niz wykres
24-godzinnego przegladu glukozy mierzonej przez sensor, dane w zaktadce "Raporty”, a takze

poszczegdlne raporty pacjentéw CareLink™ Clinic byly w dalszym ciggu prawidtowe.

Z posiadanych przez nas informacji wynika, ze logowali sie Panstwo na swoje konto
CareLink™ Clinic pomiedzy 11 wrzesnia 2025 r. a 4 pazdziernika 2025 r. W tym czasie
aktualizacja oprogramowania CarelLink™ Clinic spowodowata wystagpienie wspomnianych
dwdch probleméw z danymi wyswietlanymi na wykresie 24-godzinnego przegladu glukozy
mierzonej przez sensor. Aby rozwigzac ten problem, na pewien czas uniemozliwilismy
uzytkownikom dostep do panelu nawigacyjnego. Brak dostepu nastgpit od 4 pazdziernika
2025 r. do 8 pazdziernika 2025 r., pozwalajgc wéwczas na wprowadzenie oprogramowania
CareLink™ Clinic w wersji 4.2B w celu usuniecia problemoéw z danymi wyswietlanymi na

wykresie 24-godzinnego przegladu glukozy mierzonej przez sensor.

Zagrozenie dla zdrowia:

Jesli w oparciu o nieprawidtowe dane pochodzgce z wykresu 24-godzinnego przegladu glukozy
mierzonej przez sensor podjeta zostata decyzja dotyczaca leczenia, to potencjalnym skutkiem
moze by¢ wystgpienie hipoglikemii lub hiperglikemii u pacjenta, ktérego ustawienia zostaty
zmienione. Do firmy Medtronic w zwigzku z tym problemem nie wptynety zadne skargi ze

strony uzytkownikow.

Zalecane dziatania:

Jesli przekazali Panstwo pacjentom indywidualne zalecenia dotyczace leczenia w oparciu o wzorce
hipoglikemii lub dane z widoku 30-dniowego glukozy mierzonej przez sensor wyswietlane na
wykresie 24-godzinnego przegladu na panelu nawigacyjnym w dniach pomiedzy 11 wrzesnia 2025 r.
a 4 pazdziernika 2025 r. (np. zwiekszenie u pacjenta czasu aktywnej insuliny i/lub zmniejszenie
przelicznika insulina/weglowodany w oparciu o nieprawidtowo wyswietlajgce sie dane), prosimy

o zweryfikowanie tych zalecen w oparciu o indywidualne raporty CareLink™ pacjenta, ktérych

problem ten nie dotyczyt.

O podjetym dziataniu powiadomiono wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Bezpieczenstwo pacjentdw jest naszym 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.
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Z powazaniem,
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Federico Gavioli
Sr. Vice President, International

Medtronic Diabetes
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Ohad Cohen, MD
Sr. Medical Affairs Director
Medtronic Diabetes
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