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Szanowni Panstwo (uzytkownicy pompy),

chcielibysmy przekaza¢ Panu/Pani informacje o potencjalnym rzadko wystepujgcym i przejsciowym
problemie, polegajagcym na tym, ze przyciski pompy insulinowej MiniMed® 640G mogg ulec chwilowemu
zablokowaniu, w wyniku czego klawiatura przestaje reagowac. Przekazana informacja NIE jest jednoznaczna
z wycofaniem produktu z rynku i nie musi Pan/Pani zwraca¢ ani wymienia¢ swojej pompy. Prosimy o
zapoznanie sie z zawartymi ponizej waznymi informacjami, ktére wyjasnig, kiedy sytuacja zablokowania
przyciskow moze mie¢ miejsce oraz jaki kroki nalezy podjg¢ aby rozwigzac problem.

W jakiej sytuacji przyciski moga chwilowo przestac reagowac?

Przyciski pomp insulinowych MiniMed 640G moga chwilowo przestac¢ reagowac¢ w przypadku gwattownego
wzrostu lub spadku cisnienia atmosferycznego w otoczeniu w ktérym znajduje sie pompa. Sytuacja taka
moze mie¢ miejsce podczas podrézy samolotem, w czasie startu lub lgdowania. W wiekszosci przypadkow
moze Pan/Pani tego nawet nie zauwazy¢, poniewaz problem ten ustepuje samoistnie.

Jak rozpoznam, ze wystapit ten problem?
Kiedy wystgpi wspomniany problem nacisniecie przycisku moze by¢ utrudnione lub przycisk moze wygladac
tak, jak gdyby zostat wcisniety i zablokowany w tym potozeniu.

o Nawet jesli zauwazy Pan/Pani trudnosci z wciskaniem przyciskow, pompa bedzie nadal podawata
insuline bazowa. Jednakze nie bedzie mozliwe ustawienie bolusa ani zatrzymanie podawania insuliny,
stan zablokowania przyciskow ustepuje samoistnie, zazwyczaj w ciggu 30 minut.

e Jesli przycisk pozostanie zablokowany w pozycji wcisnietej, po uptywie trzech (3) minut pompa
uruchomi alarm ,Przycisk zablokowany"”, czego skutkiem jest catkowite zatrzymanie podawania
insuliny (w tym réwniez bazy). W zwigzku z tym ze klawisze chwilowo nie bedg reagowa¢ moze
Pan/Pani nie by¢ w stanie wylgczy¢ tego alarmu. W rzadkiej sytuacji, gdy bedzie to trwato diuzej niz
dziesie¢ (10) minut, w pompie wigczy sie sygnat dzwiekowy.

Po uruchomieniu alarmu przez pompe i zatrzymaniu podawania insuliny nie bedzie Pan/Pani w stanie
zaprogramowac bolusa ani wznowi¢ podawania insuliny do czasu skasowania alarmu.

Co nalezy zrobi¢, jesli pojawi sie ten problem?

Jesli wystgpi u Pana/Pani opisany powyzej problem dotyczacy blokowania przyciskéw i bedzie Pan/Pani
chciat/a natychmiast go rozwigza¢ aby np. podac bolus lub skasowac¢ alarm, nalezy zdjg¢ z pompy zaslepke
baterii, a nastepnie zatozy¢ jg ponownie.

UWAGA: Nalezy mie¢ przygotowang nowg baterie AA na wypadek, gdyby pompa poprosita o wlozenie nowej
baterii.
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Co nalezy zrobi¢, gdy maja Pannstwo dodatkowe pytania?
W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci moze Pan/Pani zapozna¢ sie z dokumentem pytan
i odpowiedzi znajdujgcym sie w zataczeniu:

Moze Pan/Pani réwniez zawsze zadzwoni¢ pod catodobowy telefon pomocy technicznej firmy Medtronic
pod numer 22 46 56 987 lub 801 080 987.

Uwaga: Opisany problem nie wystepuje w pompach insulinowych MiniMed® Paradigm.

Priorytetem firmy Medtronic jest bezpieczenstwo pacjentow i satysfakcja klientéw. Dziekujemy Panstwu za
poswiecenie czasu i uwagi na zapoznanie sie z niniejszg wazng informacja.

Z wyrazami szacunku,

o

Anna Sadowska-Segit
Country Business Manager Medtronic Diabetes
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Zatacznik: Czesto zadawane pytania

PYT.: CZY JEST TO WYCOFANIE PRODUKTU Z RYNKU?

Nie, nie musi Pan/Pani zwracac¢ swojej pompy.

PYT.: CZY MOJAPOMPA WYMAGA WYMIANY W RAZIE WYSTAPIENIA TEGO PROBLEMU?

Nie, nie trzeba wymienia¢ pompy, chyba ze odkrecenie i ponowne zatozenie zaslepki baterii nie rozwigzato
problemu. Jesli nie spowoduje to wyrdwnania cisnienia i klawiatura nadal nie bedzie dziatata prawidtowo,
nalezy zadzwoni¢ na catodobowg lokalng infolinie, aby rozwigza¢ problem i dowiedziec¢ sie, jakie dalsze
dziatania nalezy podjac.

PYT.: CO MOGE ZROBIC, JESLI PROBLEM WYSTAPI W MOJEJ POMPIE?

Najprostszg czynnoscia, jakg mozna zrobic, o ile nie wystgpi alarm ,,Przycisk zablokowany", jest zaczekanie
az problem z pompa samoistnie ustapi. Zdajemy sobie jednak sprawe z tego, ze moze Pan/Pani chcie¢, aby
pompa szybko powrécita do normalnego stanu, a wiec najszybszym rozwigzaniem jest odkrecenie zaslepki
bateriii ponowne jest zatozenie na pompe.

PYT.: CZY MOZNA COKOLWIEK ZROBIC, ABY UNIKNAC TEGO PROBLEMU PODCZAS LOTU?

Jest to bardzo rzadki i chwilowy stan, wiec nie nalezy spodziewa¢d sie, ze zawsze wystgpi. Jednak aby
catkowicie unikng¢ tego ryzyka podczas lotu, nalezy tymczasowo zdjg¢ zaslepke baterii podczas startu i
lgdowania i zatozy¢ jg ponownie dopiero woéwczas, gdy samolot wyréwna lot na odpowiedniej wysokosci.

Pamietaj: Zaleca sie, aby mie¢ przy sobie dodatkowe baterie oraz by¢ przygotowanym na alternatywny
sposéb podania insuliny, (zapasowy pen, insulina diugo dziatajaca itp.) zwtaszcza podczas podrézy, aby
zabezpieczy¢ sie przed mato prawdopodobnym zdarzeniem, ze pompa nie bedzie dostepna.

PYT.: JAK CZESTO WYSTEPUJE TEN PROBLEM | JAKIE JEST PRAWDOPODOBIENSTWO,
ZEPRZYDARZY MI SIE TO PODCZAS PODROZY SAMOLOTEM?

Jest to rzadka sytuacja i w wiekszosci przypadkéw nie spodziewamy sie, ze w ogodle wystgpi. Jednak — ze
wzgledu na potencjalng przerwe w leczeniu i proste rozwigzanie — zdecydowalismy sie poinformowac
pacjentéw o tym problemie.

Pamietaj: Zaleca sie, aby miec przy sobie dodatkowe baterie by¢ przygotowanym na alternatywny sposéb
podania insuliny, (zapasowy pen, insulina dlugo dziatajaca itp.) zwlaszcza podczas podrézy, aby
zabezpieczyc¢ sie przed mato prawdopodobnym zdarzeniem, ze pompa nie bedzie dostepna.

PYT.: CZY SA JAKIES SRODKI OSTROZNOSCI, KTORE MOGE TERAZ PODJAC, ABY ZAPOBIEC
WYSTAPIENIU TEGO PROBLEMU?

Najlepsze dziatania w celu zapewnienia, ze leczenie nie zostanie przerwane badz zostanie przerwane tylko w
na krotki odstep czasu, sg nastepujace:

a) Zawsze miecinosi¢ przy sobie nowa baterie typu AA do pompy.

b) Zawsze by¢ przygotowanym na alternatywny sposoéb podania insuliny, (zapasowy pen, insulina diugo
dziatajacaitp.) , aby zabezpieczy¢ sie przed mato prawdopodobnym zdarzeniem, ze pompa nie
bedzie dostepna.
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PYT.: CZY W RAZIE WYSTAPIENIA TEGO PROBLEMU MOJA POMPA PRZESTANIE DOSTARCZAC
INSULINE?

Pompa przerwie podawanie insuliny tylko w przypadku, gdy przycisk bedzie pozostawat w pozycji wcisnietej
przez trzy (3)minuty i w pompie wystapi alarm ,Przycisk zablokowany”, co powoduje zatrzymanie
podawania insuliny.

Nawet jesli zauwazy Pan/Pani trudnosci z wciskaniem przyciskéw klawiatury, podawanie insuliny nie
zostanie przerwane.

PYT.: CZY WPLYWA TO ROWNIEZ NA CISNIENIE W ZBIORNICZKU?

Nie, na zlgczu zbiornika znajdujg sie otwory umozliwiajgce wyréwnanie cisnienia w przedziale zbiorniczka
szybciej niz w pozostatej czesci korpusu pompy. Dlatego podawanie insuliny bedzie kontynuowane w
normalny sposob, chyba ze klawiatura pompy pozostanie zablokowana i wystapi zwigzany z tym alarm.

PYT.: CONALEZY ZROBIC, JESLI NIE ROZWIAZE TO PROBLEMU?

Jezeli zdjecie i ponowne zatozenie zaslepki baterii nie poprawi reakgji na klawiature, nalezy zadzwoni¢ pod
numer catodobowej infolinii Medtronic 22 46 56 987 lub 801 080 987.



