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Szanowni Panstwo,

W marcu 2021r. firma Medtronic po raz pierwszy poinformowata, ze pompa insulinowa MiniMed™
780G z oprogramowaniem w wersji 6.5, w pewnych okolicznosciach i przy spetnieniu okreslonych
warunkéw moze doprowadzi¢ do wygenerowania btedu pompy w nastepstwie podania duzej dawki
bolusa. Przesytamy niniejsze pismo, aby poinformowa¢ o mozliwosci aktualizacji oprogramowania
pompy insulinowej MiniMed™ 780G z wersji 6.5 do wersji 6.7 za posrednictwem aplikacji Medtronic
Diabetes Updater. Aktualizacja oprogramowania pompy insulinowej do wersji 6.7 wyeliminuje
potencjalng mozliwos$¢ wystgpienia btedu pompy, dzieki czemu beda Panstwo mogli bezpiecznie
stosowac bolusy powyzej 17,1 jednostek przy ustawieniu ,Tempo bolusa szybkie”. Na koncu tego

pisma znajduje sie instrukcja aktualizacji pompy do wers;ji 6.7.

Wazna uwaga: Problem ten dotyczy tylko klientéw stosujgcych pompy insulinowe MiniMed™ 780G z
oprogramowaniem w wersji 6.5. Nie sg wymagane zadne dziatania, jesli stosujg Panstwo pompe

insulinowa MiniMed™ 780G z oprogramowaniem w wersji 6.7.

Aby zidentyfikowad wersje oprogramowania pompy MiniMed™ 780G wystarczy przej$¢ do Menu >
Stan > Pompa i przewingé w dét, aby sprawdzié wersje w pozycji Oprogramowanie. Jesli pompa
posiada oprogramowanie w wersji 6.5 nalezy wykonaé dziatania podane ponizej w punkcie ,Dziatania

wymagane w przypadku oprogramowania w wersji 6.5".
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OPIS PROBLEMU
Zidentyfikowalismy problemy wystepujace w przypadku pompy MiniMed ™ 780G z oprogramowaniem

w wersji 6.5 przy podaniu duzej dawki bolusa przy ustawieniu Tempo bolusa szybkie.

Problemy te moga wystepowag, jesli spetnione sa WSZYSTKIE ponizsze warunki:

e Stosuja Panstwo pompe insulinowag MiniMed™ 780G z oprogramowaniem w wersji 6.5 i nie
dokonali aktualizacji oprogramowania do wersji 6.7.

e Tempo podawania bolusa jest ustawione na tryb ,Szybki” (ustawienie domyslne to ,Standard”).

e Uzywana jest funkcja SmartGuard ™.

e Pompa jest na ekranie podawania bolusa, kiedy uruchomiona zostaje funkcja automatyczne;j
korekty.
Automatyczne korekty sg uruchamiane, kiedy wskazania sensora (SG) sg wysokie a wskazania
aktywnej insuliny niskie.

e Dawka insuliny w zaprogramowanym do podania bolusie jest wyzsza niz 17,1 jednostki.

Uwaga: Moze to by¢ pojedynczy bolus w dawce powyzej 17,1 jednostki lub kilka boluséw o
tacznej dawce powyzej 17,1 jednostki.

Jesli spetnione sg wszystkie powyzsze warunki, w ciggu 2 minut po zakonczeniu podawania bolusa,
pompa wygeneruje alarm Btad pompy 53 a nastepnie Btagd pompy 23. Na ekranie pompy widoczne
beda nastepujgce komunikaty:

D Btad pompy D Btad pompy D Btad pompy D Aktywna insulina
kontynuowac. Patrz A|12:00 AM 23 |ponowne uruchomienie Al usunieta
Podawanie zatrzymane. Podrecznik uzytkownika. Podawanie zatrzymane. pompy. Wybierz OK, aby 12:00 AM
Ustawienia pozostaly bez Ustawienia pozostaly bez uruchomié ponownie. Patrz Usunieto wszystkie dane

zmian. Wybierz OK, aby zmian. Wymagane jest Podrecznik uzytkownika. aktywnej insuliny.

kontynuowac. Patrz ponowne uruchomienie 4 OK oK

Po skasowaniu btedéw pompa zostanie zresetowana i pojawi sie komunikat informujgcy o usunieciu
aktywnej insuliny. Nastepnie pompa wskaze uzytkownikowi, ze wznowi dziatanie w Trybie recznym.
Ekran stanu funkcji SmartGuard™ informuje, ze rozpoczat sie proces inicjalizacji. Funkgcja

SmartGuard™ bedzie ponownie dostepna po okoto 5 godzinach.

Po wystapieniu powyzszych btedéw ilosé Aktywnej insuliny bedzie wskazywata 0,0 jednostek.
Jesli uzytkownik nie zna ilosci aktywnej insuliny i poda dodatkowy bolus, istnieje ryzyko
podania zbyt duzej ilosci insuliny, co moze doprowadzi¢ do hipoglikemii (niskie stezenie
glukozy we krwi) lub ciezkiego epizodu hipoglikemii. W rzadkich przypadkach i w razie nie
podjecia stosownych krokéw w celu wyjscia z hipoglikemii, niedocukrzenie moze stanowi¢

zagrozenie dla zycia.

Wazna uwaga: Nie sg wymagane zadne dziatania, w przypadku uzytkownikéw stosujgcych pompe

insulinowa MiniMed™ 780G z oprogramowaniem w wersji 6.7.
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DZIALANIA WYMAGANE W PRZYPADKU OPROGRAMOWANIA W WERSJI 6.5:

Nalezy zaktualizowadé oprogramowanie pompy insulinowej MiniMed™ 780G z wersiji 6.5 do wersji 6.7,

korzystajgc z jednej z ponizszych opcji:

1. Postepowac zgodnie z ,Instrukcjg aktualizacji oprogramowania” dotgczong do niniejszego
pisma. Instrukcja dotyczaca aktualizacji oprogramowania dostepna jest réwniez pod adresem

https://resources.cloud.medtronic-diabetes.com/sites/prd/files/documents/2023-11/ emea-

sof-2200024 fota software update gquide rgb a4 v1 sg prev.pdf

2. Skontaktowad sie z catodobowg infolinig firmy Medtronic pod numerem +48 22 465 69 87, jesli

potrzebuja Panstwo pomocy w przy aktualizacji oprogramowania.
Jesli konieczne jest podawanie duzych boluséw (17,1 jednostek) przy ustawieniu ,,Tempo
bolusa szybkie” optymalnym dziataniem bedzie zaktualizowanie oprogramowania pompy
insulinowej MiniMed™ 780G do wersji 6.7.
Przepraszamy za wszelkie wynikajgce z tego powodu niedogodnosci. Jak zawsze stuzymy Parnstwu
pomoca. W przypadku dalszych pytan lub potrzebnej pomocy prosimy o kontakt telefoniczny z

catodobowag infolinig firmy Medtronic pod numerem +48 22 465 69 87.

Z powazaniem,

Alicja Stepien-Padé

. B
//I&_jfﬂ Fﬁ‘?ﬁ*cn - Tanle
Diabetes Leader Poland

Zatgcznik: Instrukcja aktualizacji oprogramowania
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https://resources.cloud.medtronic-diabetes.com/sites/prd/files/documents/2023-11/_emea-sof-2200024_fota_software_update_guide_rgb_a4_v1_sg_prev.pdf
https://resources.cloud.medtronic-diabetes.com/sites/prd/files/documents/2023-11/_emea-sof-2200024_fota_software_update_guide_rgb_a4_v1_sg_prev.pdf

