Medtronic

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Pompa insulinowa MiniMed® 640G
Btad zasilania nr 25

Luty 2017r.
Numer ref. Medtronic: FA749
Szanowni Panstwo,

firma Medtronic robi wszystko, aby na biezaco informowac¢ Panstwa i Panstwa pacjentéw o potencjalnych
problemach i ich rozwigzaniach dotyczacych zaréwno swiadczonych ustug jak i produktow. Pragniemy
Panstwa poinformowac¢ o mozliwosci wystapienia problemu zwigzanego ze stosowanymi przez Panstwa
pacjentéw pompami insulinowymi MiniMed 640G.

Problem:

Firma Medtronic wykryfa usterke oprogramowania, ktéra doprowadzi¢ moze do sytuacji, w ktorej
wewnetrzny akumulator pompy przestaje sie tadowac. W przypadku wystgpienia tego btedu
oprogramowania, wigczy sie alarm, a na wyswietlaczu pompy pojawi sie nastepujgcy komunikat:
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Podawanie zatrzymane. lub zapisz je na papierze.

Zapisz ustawienia Patrz Podrecznik

Wedtug posiadanych przez nas dokumentoéw, jeden lub wiecej prowadzonych przez Panstwa pacjentéw
stosuje pompy, ktérych potencjalnie dotyczy¢ moze problem. W  zwigzku z powyzszym,
wystosowywalismy do tych pacjentow list (w zatgczeniu), w ktérym poinformowalismy ich, ze w przypadku
wystgpienia btedu zasilania nr 25 i wywotanego przez niego alarmu, powinni skontaktowac sie z infolinig
Medtronic.

Prosimy upewnic sie, ze Panstwa pacjenci, ktérzy otrzymali ww. list skontaktuja sie z infolinig Medtronic,
jesliwich urzagdzeniu wystgpi btad zasilania nr 25.

Nalezy podkresli¢, ze problem ten potencjalnie dotyczy jedynie pomp z modelu 640G korzystajgcych z
oprogramowania w wersji 2.6. Problem nie dotyczy pacjentéw, ktérzy korzystajg z pomp z modelu 640G i
oprogramowania w wersji 2.9, dlatego tez nie s odbiorcami niniejszego listu.

Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych zostat
poinformowany o powyzszych dziataniach.



Medtronic

Naszym nadrzednym celem jest bezpieczenstwo i satysfakcja Panstwa i Panstwa pacjentéow. Bardzo
dziekujemy Panstwu za czas i uwage poswiecone zapoznaniu sie z niniejszg informacjg. W razie
jakichkolwiek pytan, bardzo prosimy o kontakt z Regionalnym Przedstawicielem Medtronic.

Z powazaniem,

Anna Sadowska-Segit

Country Business Manager Medtronic Diabetes





