Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Dotyczy metody potaczenia w systemie MiniMed™ serii 600

Powiadomienie

Pompa insulinowa Numer modelu
Pompa insulinowa MiniMed™ 640G MMT-1711, MMT-1712, MMT-1751, MMT-1752
Pompa insulinowa MiniMed™ 670G MMT-1761, MMT-1762, MMT-1781, MMT-1782

Pazdziernik 2022 r.

Nr ref. Medtronic: FA1272
Unikatowy numer rejestracji producenta w UE (SRN): US-MF-000023100

Szanowni Panstwo,

otrzymuja Panstwo ten list, poniewaz z informacji, ktére posiadamy wynika, ze prawdopodobnie korzystajg Panstwo
z pompy insulinowej z serii MiniMed™ 600. Dla Panstwa bezpieczenstwa chcemy poinformowac o potencjalnym
problemie zwigzanym z nieautoryzowanym wykorzystaniem metody komunikacji stosowanej w systemie z serii
MiniMed™ 600. Ze wzgledu na ten problem istnieje ryzyko, ze nieupowazniona osoba moze byé w stanie
zaingerowa¢ w sposéb podawania insuliny w Panstwa pompie. Firma Medtronic nie posiada dotychczas
dowodoéw na to, ze takie zdarzenie miato miejsce w przypadku pompy insulinowej z serii MiniMed™ 600.
W tym pismie przedstawiamy instrukcje i dziatania, ktére moga Panstwo podjgé, aby zapobiec opisanej sytuacji.
Prosimy o doktadne zapoznanie sie z ponizszymi informacjami i przestrzeganie wymaganych dziatar oraz zalecanych

srodkdw ostroznosci.

OPIS PROBLEMU

Pompa insulinowa Nadajnik Guardian™ Glukometr CarelLink™ USB

MiniMed™ z serii 600" Link 3 Contour® Plus Link 2.4

Pompa MiniMed™ z serii 600 komunikuje sie bezprzewodowo z innymi elementami systemu, takimi jak nadajnik do
ciggtego monitorowania glikemii (CGM), glukometr i CareLink™ USB. Firma Medtronic zidentyfikowata w ostatnim
czasie potencjalny problem, ktéry moze umozliwi¢ nieupowaznionej osobie wykorzystanie komunikacji miedzy

urzgdzaniami do zmiany metody podawania insuliny w pompie.

W tym celu osoba znajdujaca sie w poblizu, inna niz uzytkownik lub jego opiekun, musi uzyska¢ dostep do pompy w
tym samym czasie, gdy pompa tgczy sie z innymi elementami systemu. Dostep do pompy nie jest mozliwy przez

Internet.

' Przyktadowy obraz. Ekran pompy i przyciski réznia sie w zaleznosci od modelu.
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Firma Medtronic nie posiada dotychczas dowoddw na to, ze opisane zdarzenie miato miejsce. W przypadku gdyby

jednak do tego doszto, co jest mato prawdopodobne, nieupowazniona osoba miataby mozliwosé podania

niezamierzonej dawki inuliny w postaci bolusa lub zatrzymania podawania insuliny, co w konsekwencji skutkowatoby

zbyt matg podaza insuliny niz pierwotnie to zaplanowano. Nadmierna dawka insuliny moze spowodowacd

hipoglikemie (niski poziom cukru we krwi), ktéra potencjalnie moze prowadzi¢ do drgawek, $pigczki lub $mierci.

Niewystarczajgca ilo$¢ insuliny moze by¢ przyczyna hiperglikemii (wysoki poziom cukru we krwi), ktéra potencjalnie

moze prowadzié¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej.

Firma Medtronic zaleca podjecie ponizszych dziatan i sSrodkdéw ostroznosci.

WYMAGANE DZIALANIA:

1.

Wytaczy¢ funkcje ,Bolus podawany zdalnie” (Bolus podaw. zdaln.) w pompie, jesli jest ona wtgczona.
Nalezy pamietad, ze funkcja ,Bolus podawany zdalnie” jest domyslnie wtaczona, dlatego nalezy jg wytaczyd,
nawet jesli nie uzywamy funkgji ,Bolus podawany zdalnie”. Patrz zatgcznik: “"Jak wytaczy¢ ustawienie Bolus
podawany zdalnie".

Potaczenie pompy z nadajnikiem, glukometrem lub CareLink USB nalezy wykonaé w miejscu

niepublicznym.

ZALECANE SRODKI OSTROZNOSCI:

1.
2.
3.

10.

Pompe i potagczone elementy systemu nalezy mieé pod kontrola.

Nalezy zwracaé uwage na powiadomienia, alarmy i ostrzezenia generowane przez pompe.

Natychmiast anulowad wszelkie bolusy, ktérych Panstwo lub Panstwa opiekun nie zainicjowat, cisle
monitorowaé poziom glukozy we krwi i skontaktowad sie z catodobowg infolinig firmy Medtronic, aby zgtosic¢
podaz nieplanowanego bolusa. UWAGA: wytaczenie funkcji ,Bolus podawany zdalnie” zapewni, ze nie bedzie
mozliwe podanie bolusa zdalnego.

Odtaczy¢ urzadzenie USB od komputera, gdy nie jest ono uzywane w danej chwili w celu jednorazowego
przestania danych z pompy.

NIE WOLNO potwierdzaé zadan potaczenia zdalnego ani zadnych innych dziatan zdalnych na ekranie pompy,
chyba ze zostaty one swiadomie zainicjowane przez uzytkownika lub jego opiekuna.

Potwierdz SN urzadzenia

Nowe urzadzenie
SN: GTJ133333F

Anuluj | Potwierdz

NIE WOLNO udostepniaé numerdw seryjnych pompy, nadajnika lub glukometru nikomu poza pracownikiem
stuzby zdrowia lub catodobowg infolinig firmy Medtronic.
NIE WOLNO akceptowadé, kalibrowaé ani podawaé bolusa przy uzyciu odczytu stezenia glukozy we krwi, ktéry
nie zostat zainicjowany przez uzytkownika lub jego opiekuna.

NIE WOLNO podtaczaé ani pozwalaé na podtgczenie do pompy zadnych urzadzen innych firm.
NIE WOLNO uzywaé zadnego oprogramowania, ktére nie zostato autoryzowane i zatwierdzone przez firme
Medtronic jako bezpieczne do uzytku z pompa.
W przypadku wystgpienia objawdw ciezkiej hipoglikemii lub cukrzycowej kwasicy ketonowej nalezy natychmiast

zgtosi¢ sie do lekarza prowadzacego, aby uzyskaé¢ pomoc medyczna.



Medtronic

11. Skontaktowac sie z calodobowg infolinig firmy Medtronic, jesli podejrzewajag Panstwo, ze ustawienia pompy lub

podawanie insuliny ulegty nieoczekiwanej zmianie bez Panstwa wiedzy.

INFORMACJE DODATKOWE:

Najlepszym krokiem, jaki mozna teraz podja¢ w celu wyeliminowania ryzyka niezamierzonego podania

bolusa insuliny, jest trwate wylaczenie funkgji ,,Bolus podawany zdalnie” w Pafistwa pompie. Zapewniamy, ze
bedziemy nadal aktywnie monitorowaé sytuacje i zobowigzujemy sie do dzielenia sie z Paiistwem odpowiednimi

informacjami lub dziataniami w przysztosci.

Jak zawsze stuzymy Panstwu pomoca. 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

Zatacznik ,Jak wytgczy¢ ustawienie Bolus podawany zdalnie”
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ZALACZNIK

Jak wylaczy¢ ustawienie ,,Bolus podawany zdalnie”

Nalezy wykona¢ ponizsze kroki, aby wytaczy¢ funkcje ,Bolus podawany zdalnie”:

System MiniMed™ 640G (MMT-1752)

Uwaga: ustawienie Bolus podawany zdalnie jest domysinie wiagczone ,WkL."

1. Nacisnij przycisk menu () i przejdz do ekranu ustawien Bolus podawany zdalnie.

Menu > Narzedzia > Bolus podawany zdalnie

Menu =
Ustawienia insuliny
Ustaw. sensora

Znaczniki zdarzen
Przypomnienia Bolus podaw. zdaln.
Narzedzia Blokada

a. Pojawi sie ekran Bolus podawany zdalnie.

Bolus podaw. zdaln.
Bolus podaw. zdaln. =

2. Wybrac Bolus podawany zdalnie i wytaczy¢ te funkcje

Bolus podaw
Bolus pot

Zapisz

3. Wybra¢ Zapisz

Bolus podaw. zdaln.
Bolus podaw. zdaln. "




