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Pompa insulinowa - zastosowanie zgodnej zaslepki komory baterii

Pompa insulinowa Numer modelu

MiniMed™ 780G MMT-1885, MMT-1886, MMT-1895, MMT-1896
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Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): US-MF-000023100

Szanowni Panstwo,
kierujemy do Panstwa ponizsze pismo, poniewaz z naszej dokumentacji wynika, ze pod Panstwa opieka znajduja
sie pacjenci, bedacy uzytkownikami pompy insulinowej MiniMed™780G, do ktérych wystano zapasowa zaslepke

komory baterii, ktdra jest niezgodna ze stosowanym przez pacjentéw modelem pompy insulinowej.

Do tych pacjentéw zostanie wystana zgodna zaslepka komory baterii (wersja ACC-1528), a takze instrukcje

dotyczace identyfikacji i instalacji wtasciwej zaslepki komory baterii w stosowanej pompie insulinowe;.

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie o potencjalnym problemie zwigzanym z zaslepka komory baterii w
pompach uzytkownikéw oraz o czynnosciach, ktére nalezy wykonaé. Prosimy o zapoznanie sie z ponizszymi

informacjami.

Komora baterii pompy:

Niezaleznie od nowej budowy zaslepki komory baterii nalezy pamietac, ze firma Medtronic zmienita takze
obudowe pomp insulinowych z serii MiniMed™ 700. W zaleznosci od obudowy komora baterii posiada inng
zaslepke, nie s3 one zamiennie kompatybilne. Pacjenci, ktérym dostarczono nieprawidiowsa zaslepke
komory baterii posiadajg pompy insulinowe MiniMed™ 780G z now3a obudowa, a tym samym komora

baterii pompy.

Zalecane dziatania:

1. Jesli skontaktuje sie z Panstwem uzytkownik pompy, prosimy o pomoc w skontrolowaniu oraz
identyfikacji wtasciwej zaslepki komory baterii dla danego modelu pompy (wersja ACC-1528), instalac;ji
nowej zaslepki komory baterii oraz utylizacje niewtasciwej zaslepki komory baterii (wersja ACC-1527)
zgodnie z instrukcjg zawartg w zatagczonym liscie do pacjenta. Pacjenci powinni skontaktowad sie z firma

Medotronic w celu uzyskania pomocy lub z prosbg o przestanie nowej zaslepki komory baterii.
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Opis problemu:

Zauwazylismy, ze niektdrzy pacjenci stosujgcy pompy insulinowe MiniMed™ 780G otrzymali zapasowe zaslepki
komory baterii (wersja ACC-1527) niezatwierdzone do stosowania z ich pompa. Te zaslepki komory baterii (wersja
ACC-1527) sg niezgodne, gdyz sa mniejsze od zaslepek komory baterii zatwierdzonych do stosowania z pompami
insulinowymi MiniMed™ 780G (wersja ACC-1528) i ich uzycie moze spowodowad, ze komora baterii nie bedzie
dobrze zamknieta, przez co do pompy moze przedostawad sie wilgo¢, uszkadzajac elektronike pompy. Gdy
pompa wykryje brak zrédta zasilania, pojawi sie alarm Witz baterie”, a podawanie insuliny zostanie
natychmiast zatrzymane. Po 10 minutach dZzwiek alarmu moze sie nasili¢ do dzwieku syreny, a pompa wytaczy
sie.

Jesli pompa utraci zasilanie, przestanie podawac insuling, a to moze prowadzi¢ do podwyzszenia poziomu cukru
we krwi, a w konsekwencji do cukrzycowej kwasicy ketonowej (DKA). Do 28 listopada 2023 r. firma Medtronic
otrzymata cztery reklamacje od klientéw stosujgcych zaslepke komory baterii niezatwierdzong dla ich modelu
pompy. W zadnej z tych reklamacji nie pojawito sie doniesienie o mozliwym uszczerbku na zdrowiu uzytkownika
pompy zwigzanym z tym problemem. Skontrolowalismy i zaktualizowali$my przepisy dotyczace naszej

wewnetrznej kontroli, aby ten problem rozwigzac.

Prosze powiadomic¢ firme Medtronic o kazdym zdarzeniu niepozadanym lub innych problemach zwigzanych z
zastosowaniem tego produktu, kontaktujac sie z catodobowg infolinig firmy Medtronic pod numerem +48 22 465
69 87.

O podjetym dziataniu powiadomiono wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Bezpieczenstwo pacjentdw jest dla nas priorytetem Dziekujemy za czas i uwage poswiecone na zapoznanie sie z
tym waznym powiadomieniem. Przepraszamy za niedogodnosci. W razie pytan 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

Zatacznik: Pismo do uzytkownika pompy
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Szanowni Panstwo,

kierujemy do Panstwa ponizsze pismo, poniewaz jak wynika z naszej dokumentacji, korzystajg Panstwo z pompy
insulinowej MiniMed™ 780G, w ktérej mogta zosta¢ btednie uzyta zaslepka komory baterii niezatwierdzona dla

tego modelu pompy (wersja ACC-1527). Do niniejszego listu dotaczyliSmy nowg zaslepke komory baterii (wersja
ACC-1528) zatwierdzong do stosowania z Paristwa pompg insulinowa. Prosimy o uwazne zapoznanie sie z

ponizszymi informacjami, gdyz zawierajg one wskazdowki dotyczace dziatan, jakie nalezy podja¢.

Opis problemu:

Zauwazylismy, ze niektérzy pacjenci stosujacy pompy insulinowe MiniMed™ 780G otrzymali zapasowe zaslepki
komory baterii (wersja ACC-1527) niezatwierdzone do stosowania z ich pompa. Te zaslepki komory baterii (wersja
ACC-1527) sa niezgodne, gdyz sg mniejsze od zaslepek komory baterii zatwierdzonych do stosowania z pompami
insulinowymi MiniMed™ 780G (wersja ACC-1528) i ich uzycie moze spowodowad, ze komora baterii nie bedzie
dobrze zamknieta, przez co do pompy moze przedostawac sie wilgoé, uszkadzajac elektronike pompy. Gdy
pompa wykryje brak zrédta zasilania, pojawi sie alarm ,\ Wtz baterie”, a podawanie insuliny zostanie
natychmiast zatrzymane. Po 10 minutach dzwiek alarmu moze sie nasili¢ do dzwieku syreny, a pompa wytaczy
sie.

Jedli pompa utraci zasilanie, przestanie podawac insuling, a to moze prowadzi¢ do podwyzszenia poziomu cukru
we krwi, a w konsekwencji do cukrzycowej kwasicy ketonowej (DKA). Do 28 listopada 2023 r. firma Medtronic
otrzymata cztery reklamacje od klientéw stosujgcych zaslepke komory baterii niezatwierdzong dla ich modelu
pompy. W zadnej z tych reklamacji nie pojawito sie doniesienie o mozliwym uszczerbku na zdrowiu uzytkownika
pompy zwigzanym z tym problemem. Skontrolowalismy i zaktualizowali$my przepisy dotyczace naszej

wewnetrznej kontroli, aby ten problem rozwigzac.

Zastosowanie nieprawidtowej zaslepki komory baterii moze potencjalnie prowadzi¢ do wystapienia powyzszych

zdarzen. Prosze powiadomi¢ firme Medtronic o kazdym zdarzeniu niepozadanym lub innych problemach
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zwigzanych z zastosowaniem tego produktu, kontaktujac sie z catodobowa infolinig firmy Medtronic pod numerem

+48 22 465 69 87.

Dziatania:

Nalezy wymienic¢ zaslepke komory baterii w pompie insulinowej zgodnie z ponizszymi krokami.

1. Przed rozpoczeciem wymiany nalezy upewnié sie, ze dostepna jest nowa bateria. Nie nalezy zdejmowad
zadlepki komory baterii, jesli nowa bateria jest niedostepna.
2. Obejrze¢ dolng i gérng czesé kazdej posiadanej zaslepki komory baterii i sprawdzié, ktéra z nich jest

zatwierdzong zaslepka komory baterii (wersja ACC-1528) dla danego modelu pompy, zgodnie z

ponizszym rysunkiem:

NIEZATWIERDZONA zaslepka komory ZATWIERDZONA zaslepka komory
baterii (ACC-1527) baterii (ACC-1528)

Posiada trzy wypukle, okragte, czarne, Ziota okragta plytka z 3 czarnymi

plastikowe wynioslosci odpowiedzialne wyniostosciami i falistymi liniami obok

za kontakt z metalem wyniostosci

3. Nalezy wyrzucic¢ wszystkie zaslepki komory baterii niezatwierdzone dla danego modelu pompy (wersja
ACC-1527). Nie jest wymagany zwrot do firmy Medtronic.

4. Zainstalowac zatwierdzong zaslepke komory baterii (wersja ACC-1528) w pompie.

Panstwa bezpieczenstwo 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 telefoniczny z catodobowg infolinia firmy Medtronic pod numerem +48 22 465 69 87.

Z powazaniem,

Alicja Stepien-Padé
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Diabetes Leader Poland
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