Medtronic

Pilna informacja o bezpieczenstwie
Medtronic MiniMed™ 640G (MMT-1711, MMT-1712)
Potencjalny problem zwigzany z utratg dzwieku
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Szanowni Panistwo,

firma Medtronic otrzymata zgtoszenia o zdarzeniach, w ktérych pompa insulinowa MiniMed™
640G z oprogramowaniem w wersji 4.10 nie generowata oczekiwanych dzwiekéw zwigzanych
z powiadomieniami, alarmami lub syrenami. Awaria ta moze spowodowac, ze gtosnosc¢ alarmu
zostanie ustawiona na poziomie 4 (z 5), niezaleznie od ustawien osobistych lub moze
spowodowac¢ wytgczenie dzwieku. Kazde z tych zdarzen moze spowodowac przeoczenie
przez uzytkownika powiadomien systemowych, alarmow lub syren zwigzanych ze sposobem
dziatania pompy, a takze z ostrzezeniami o wysokim i niskim poziomie glukozy we krwi. Celem
niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze bedziemy informowac¢ wszystkich
uzytkownikow potencjalnie bedgcych w posiadaniu jednej z pomp insulinowych, ktérych moze
dotyczy¢ ten problem.

Wyjasnienie problemu:

Problem ten wystepuje w przypadku awarii okreslonego elementu elektronicznego w pompie.
Moze on spowodowac utrate catego dzwieku, problemy z regulacjg gtosnosci dzwieku lub
utrate tylko dzwiekowej syreny alarmowej. Ta potencjalna utrata dzwieku moze opo6znié
reakcje uzytkownika na przyczyne wygenerowanego powiadomienia, alarmu lub syreny, co z
kolei moze prowadzi¢ do potencjalnych zagrozen dla zdrowia i bezpieczenstwa, takich jak
hipoglikemia lub hiperglikemia. W przypadku wystgpienia tego problemu z pompa nie ma
mozliwosci trwatego naprawienia lub odzyskania dzwieku. Jedynym sposobem na trwate
odzyskanie funkcji dzwiekowych jest wymiana uszkodzonej pompy na nowg. Nawet jesli w
pompie wystapi problem z dzwiekiem, bedzie ona nadal dostarczata insuline zgodnie z
oczekiwaniami. Nie zaobserwowano utraty funkcji ,wibracji” w zwigzku z opisang powyzej
awarig dzwieku. Jesli w pompie wystepuje konkretny element elektroniczny, wowczas nawet
jesli przejdzie ona pomysinie test sygnatu dzwickowego opisany ponizej, nadal istnieje
mozliwosé, ze pompa ta moze zaczac¢ dziata¢ nieprawidtowo i utraci¢ funkcje dzwieku w
pozZniejszym czasie.

W pismie przesytanym do Panstwa pacjentéw wyjasniamy, ze powinni oni wlaczyé funkcje

wibracji oraz wykonaé test sygnatu dzwiekowego:

W pompie powinna by¢ wigczona funkcja ,wibracji”. Nawet w przypadku pomysinego przejscia
testu sygnatu dzwiekowego nalezy wigczy¢ funkcje wibracji (dodatkowo do funkcji
dzwiekowej). Funkcja wibracji zapewnia dodatkowy sposéb sygnalizacji wszelkich
powiadomien i alarméw, ktére mogg wystapi¢ w pompie.
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Aby wiaczy¢ w urzadzeniu zaréowno funkcje wibracji, jak i funkcje dzwieku, nalezy wykonac¢
ponizsze czynnosci.
Nacisng¢ symbol , aby otworzy¢ menu, a nastepnie przewing¢ liste w dét do pozycji Opcje audio.

Ustawic opcje Audio i wibracja na wigczong (., W}"), a nastepnie wybra¢ ZAPISZ.

Nalezy wykonac test dzwiekowy, aby sprawdzi¢, czy w pompie wystepuje potencjalny
problem. Test ten pozwala okresli¢, czy w pompie dziata system audio oraz syrena alarmowa.
Opis sposobu wykonania tego testu znajduje sie w pismie do uzytkownika pompy;
uzytkownicy mogg takze odwiedzi¢ nasza strone internetowg pod adresem:
www.medtronic-diabetes-look.com.

Wazna informacja: Uzytkownicy powinni okresowo powtarza¢ ten test w celu sprawdzenia
czy funkcje dzwiekowe pompy nadal dziataja.

Jesli pompa nie przejdzie testu sygnatu dzwiekowego, oznacza to, ze nie moze ona odzyskac
na state swoich funkcji dzwiekowych i konieczna bedzie jej wymiana w celu korzystania z
funkcji dzwiekowych pompy. Nawet w sytuacji, kiedy pompa pozytywnie przejdzie test
sygnatu dzwiekowego, uzytkownicy powinni regularnie powtarzac jego wykonanie, aby miec¢
pewnosc¢ o poprawnym dziataniu funkcji dzwieku.

Jesli Panstwa pacjenci maja watpliwosci dotyczace wykonania testu w odniesieniu do
opisanego problemu, powinni sie skontaktowac z nasza infolinia pod numerami 801 080 987
lub 22 46 56 987, aby omowic¢ potencjalne mozliwosci wymiany pompy.

W przypadku jakichkolwiek innych watpliwosci dotyczacych tej kwestii, zalecamy
uzytkownikom odwiedzenie naszej strony internetowej pod nastepujgcym adresem:

www.medtronic-diabetes-look.com

Znajdg oni tam wiecej informacji, a takze odpowiedzi na czesto zadawane pytania. Jesli
potrzebna bedzie dalsza pomoc, mogg réwniez skontaktowac¢ sie z naszg infolinig pod
numerem telefonu podanym powyzej.

Dla firmy Medtronic bezpieczenstwo pacjentéw jest najwyzszym priorytetem i chcemy
oferowac bezpieczne i skuteczne terapie, ktére poddawane sg rygorystycznym kontrolom
klinicznym, jakosciowym, produkcyjnym i regulacyjnym dla dobra naszych klientow.
Dziekujemy za poswiecenie swojego czasu i uwagi w zwigzku z niniejszg waznga informacja.

Z wyrazami szacunku,
M !

Anna Sadowska-Segit
Country Business Manager Medtronic Diabetes

Zatgcznik:
- Test sygnatu dzwieckowego

- List dla uzytkownikoéw



http://www.medtronic-diabetes-look.com/
http://www.medtronic-diabetes-look.com/
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TEST SYGNALU DZWIEKOWEGO

Aby sprawdzi¢, czy w pompie wystepuje opisany problem, nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci.
Procedura testu jest takze opisana na nastepujgcej stronie internetowe;j:
www.medtronic-diabetes-look.com

Pompa insulinowa MiniMed™ 640G

Krok
1 Nacisng¢ symbol [=| , aby wejs¢ do menu.
Wybra¢ pozycje Opcje audio
Menu &
Zatrzymanie podawania
2

Historia
Zbiornik i dren
Ustawienia insuliny

Upewni¢ sie, czy opcja Audio i wibracja jest wigczona (,,Wt"), a nastepnie przewingé¢ liste w dét
do pozycji Glosnosé

Opcje audio

Zapisz

Ustawi¢ gtosnosé na 1, wybrac¢ Zapisz i nastuchiwac¢ sygnatu dzwiekowego.
Powinien by¢ styszalny cichszy sygnat dzwiekowy

Ponownie wybrac Opcje dzwieku, przej$¢ do pozycji
Gtosnosc¢ i zmieni¢ gtosnos¢ na 5.
Wybra¢ Zapisz i nastuchiwac¢ sygnatu dzwiekowego
Powinien by¢ styszalny gtosniejszy sygnat dZzwiekowy.

Dzwiek dziata, jesli... Dzwiek moze nie dziatag, jesli...

v SLYCHAC byto sygnat dzwiekowy x  NIE byto stychac¢ sygnatu dzwiekowego

po nacisnieciu przycisku Zapisz po nacisnieciu przycisku Zapisz

w ustawieniach gtosnosci w ustawieniach gtosnosci
ORAZ LUB
v SLYCHAGC byto sygnat dzwiekowy

v' SLYSZALNA byta roznica po nacisnigciu przycisku Zapisz

pomiedzy dwoma ustawieniami w ustawieniach gtosnosci, ale

gtosnoscidzwieku (1i5)
X  NIE byto stychaé réznicy miedzy dwoma

gtosnosciamidzwieku (1i5)

Urzadzenie dziata zgodnie z oczekiwaniami. Nalezy odwiedzi¢ strone internetowg
Uzytkownik powinien uwaznie monitorowac www.medtronic-diabetes-look.com, aby uzyskac
swojg pompe insulinowg i moze kontynuowac wiecej informacji. Jesli potrzebna bedzie dalsza
terapie przy uzyciu pompy. pomoc lub aby rozpocza¢ procedure wymiany

pompy, uzytkownicy powinni skontaktowac sie z
naszg infolinig pod numerem telefonu 801 080
987 lub 22 46 56 987

UWAGA: Zalecamy uzytkownikom czeste powtarzanie testu sygnatéw dzwiekowych w trakcie dalszego
korzystania z urzadzenia lub za kazdym razem po zauwazeniu braku sygnatu dzwiekowego po wystgpieniu
powiadomienia lub alarmu wyswietlanego na ekranie lub powodujgcego wibracje.
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