Medtronic

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

Umiejscowienie pompy insulinowej wzgledem miejsca zalozenia zestawu infuzyjnego

Powiadomienie

Produkty, ktérych dotyczy problem:

Pompa insulinowa Model / nr CFN
Pompa insulinowa MiniMed™ Paradigm™ MMT-554, MMT-715, MMT-722, MMT-754

Pompa insulinowa MiniMed™ 640G MMT-1711, MMT-1712, MMT-1751, MMT-1752
Pompa insulinowa MiniMed™ 670G MMT-1761, MMT-1762, MMT-1781, MMT-1782
Pompa insulinowa MiniMed™ 720G MMT-1809, MMT-1810, MMT-1859, MMT-1860
Pompa insulinowa MiniMed™ 740G MMT-1811, MMT-1812, MMT-1861, MMT-1862
Pompa insulinowa MiniMed™ 770G MMT-1881, MMT-1882, MMT-1891, MMT-1892
Pompa insulinowa MiniMed™ 780G MMT-1885, MMT-1886, MMT-1895, MMT-1896
Luty 2026 r.

Nr referencyjny Medtronic: FA1514
Jednolity numer rejestracyjny producenta UE (SRN): US-MF-000023100

Szanowni Panstwo,

kierujemy do Panstwa ponizsze pismo, poniewaz jak wynika z naszej dokumentacji, korzystaja
Panstwo z pompy insulinowej MiniMed™ serii 600 lub 700 lub MiniMed™ Paradigm™.
Kontaktujemy sie z Paistwem, aby przekazac¢ wskazéwki dotyczgce umiejscawiania pompy i
zestawu infuzyjnego. Zagadnienie to oraz wymagane dziatania dotyczg wszystkich modeli pomp
MiniMed™ Paradigm™ oraz pomp MiniMed™ z serii 600 i 700.

Opis problemu

e Ze wzgledu na warunki srodowiskowe ilos¢ podawanej insuliny moze sie nieznacznie rézni¢ w
przypadku pompy insulinowej umieszczonej powyzej lub ponizej miejsca zatozenia zestawu
infuzyjnego.

e Zmiennos$c¢ ta moze wzrastaé wraz ze zwiekszaniem odlegtosci powyzej lub ponizej miejsca

zatozenia zestawu infuzyjnego.
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Umieszczenie pompy insulinowej powyzej miejsca zatozenia zestawu infuzyjnego moze
spowodowad podanie zbyt duzej dawki insuliny, a umieszczenie jej ponizej miejsca zatozenia
zestawu infuzyjnego moze spowodowac podanie niedostatecznej dawki insuliny.

Najwieksza zmiennos$¢ podawania insuliny moze wystgpi¢ w przypadku odlegtosci co najmnie;j
35,5 cm/14 cali powyzej lub ponizej miejsca zatozenia zestawu infuzyjnego.

Ta zmiennos$¢ w zakresie podawania insuliny nie zostanie odnotowana w historii pompy ani w

raportach CareLink™.

Ryzyko dla zdrowia:

Z powodu tego zjawiska u oséb, ktére wymagaja nizszych dziennych dawek insuliny oraz u oséb z
duza wrazliwoscia na insuling, moga wystgpic¢ zmiany poziomu glukozy we krwi (hipoglikemia lub
hiperglikemia).

Jesli nie maja Panstwo pewnosci, czy powyzsza sytuacja moze Panstwa dotyczyé nalezy

skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Na dzien 27 stycznia 2026 r. do firmy Medtronic w zwigzku z tym problemem nie wptynety zadne

skargi ze strony uzytkownikéw.

Firma Medtronic MiniMed aktualizuje Podreczniki Uzytkownika obecnie dystrybuowanych pomp

insulinowych, tak aby zawieraty nastepujaca informacje:

.Wazne jest, aby pompa byta stabilnie umieszczona w odpowiedniej odlegtosci wzgledem
miejsca zatozenia zestawu infuzyjnego. Nie nalezy nosi¢ ani umieszczaé pompy ponad
miejscem zatozenia zestawu infuzyjnego w odlegtosci wiekszej niz 35,5 cm (14 cali). Moze to
spowodowac podanie zbyt duzej dawki insuliny, co moze prowadzi¢ do wystgpienia

hipoglikemii”.

Zalecane dziatania:

e Umiesci¢ pompe insulinowa blisko miejsca zatozenia zestawu infuzyjnego.

e Jedli konieczne jest podniesienie pompy powyzej miejsca zatozenia zestawu
infuzyjnego, na przyktad, gdy rodzic lub opiekun obstuguje pompe insulinowa
dziecka, woéwczas nalezy ograniczy¢ czas, gdy pompa insulinowa znajduje sie
powyzej miejsca zatozenia zestawu infuzyjnego.

e Nalezy zwraca¢ uwage na wszelkie powiadomienia z pompy, a takze objawy

hipoglikemii i hiperglikemii. W takich sytuacjach nalezy postepowac zgodnie z
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zaleceniami lekarza prowadzacego.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych wptywu tej kwestii na podawanie
insuliny i poziom glukozy we krwi nalezy skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym.

e W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego powiadomienia mozna
réwniez skontaktowac sie z catodobowa infolinig firmy Medtronic pod numerem

+48 22 465 69 87.

e Prosimy o potwierdzenie, ze zapoznali sie Panstwo z trescig niniejszego powiadomienia i zrozumieli
jego tres¢ oraz podjeli dziatania wymienione w niniejszym powiadomieniu, klikajgc w przycisk
potwierdzenia w przypadku elektronicznej wysytki powiadomienia lub wypetniajac i odsytajac

formularz potwierdzajacy.

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 catodobowa infolinig 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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Formularz Powierdzenia Klienta - Odpowiedz jest wymagana
Umiejscowienie pompy insulinowej wzgledem miejsca zatozenia zestawu infuzyjnego

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza w catosci.

Data:

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz:

Tytut/stanowisko:

Telefon kontaktowy #:

Email:

Nazwa klienta:

Numer konta klienta:

Adres:

Miasto: Kod pocztowy:

Kraj:

Przeczytatem i rozumiem dostarczone instrukcje oraz potwierdzam otrzymanie powiadomienia dotyczacego
uzywania pompy insulinowej MiniMed™ serii 600 lub 700 lub MiniMed™ Paradigm™ podpisujac sie
ponizej. Zgadzam sie réwniez by dalej rozpowszechniaé i przekazywac te wazne informacje w mojej placéwce
oraz kazdemu, komu dalej zostata przekazana pompa insulinowa MiniMed™ serii 600 lub 700 lub
MiniMed™ Paradigm™.

Imie i nazwisko (drukowanymi) Podpis Data

Jesli maja Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tego komunikatu, prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem firmy

Medtronic

PROSIMY O PRZESLANIE POTWIERDZENIA E-MAILEM NA ADRES: rs.mstfcasupportemea@medtronic.com
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