Medironic

Wazna Informacja Dotyczaca Bezpieczenstwa

Dotyczy modeli pomp insulinowych Paradigm MMT-511, MMT-512, MMT-712, MMT-
712E, MMT-515, MMT-715, MMT-522, MMT-522K, MMT-722, MMT-722K, MMT-523,
MMT-523K, MMT-723, MMT-723K, MMT-554, and MMT-754.

Zalecenia dotyczace ustawiania wielkosci dawki insuliny
Numer referencyjny Medtronic: FA606

17 Marzec 2014
Szanowni Panstwo,

Powodem wystania tego listu do Panstwa jest cheC przekazania istotnych informacji dotyczacych
bezpieczenstwa uzywania przez pacjentéw, pomp insulinowych firmy Medtronic. Jednocze$nie chcielibysSmy
przekazac zalecenia dotyczace ustawiania parametrow bezpieczenstwa w pompach insulinowych Medtronic.
Firma Medtronic jest w bezposrednim kontakcie z pacjentami, ktérych danymi dysponuje. Poniewaz jednak
firma Medtronic nie dysponuje danymi wszystkich Panstwa pacjentéw, bardzo prosilibySmy o
przekazanie wszystkim uzytkownikom pomp Paradigm informacji zawartych w zataczonym liscie.

Firma Medtronic otrzymata niewielkq liczbe zgtoszen dotyczacych uzytkownikdw, ktérzy niechcacy
zaprogramowali pompe w taki sposob, ze podata ona maksymalng dawke insuliny w bolusie. W jednym
przypadku podanie maksymalnej dawki insuliny w bolusie doprowadzito do powaznej hipoglikemii.

Poniewaz bezpieczenstwo uzytkownikow produktow firmy Medtronic jest dla nas najwyzszym z priorytetow,
dlatego prosilibySmy, aby poswiecili Panstwo chwile na zapoznanie sie¢ z zawartymi w niniejszym liscie
informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa podczas stosowania nastepujacych modeli pomp insulinowych
e Paradigm: MMT-511, MMT-512, MMT-712, MMT-712E, MMT-515, MMT-715, MMT-522, MMT-
522K, MMT-722, MMT-722K, MMT-523, MMT-523K, MMT-723, MMT-723K, MMT-554, oraz
MMT-754.

Jak moze doj$¢ do przypadkowego btednego ustawienia dawki insuliny?

Wszystkie ustawienia dotyczace dawkowania insuliny programowane sg z poziomu Menu Gtéwnego (Main
Menu) umozliwiajg zwiekszenie dawki insuliny z 0 do maksymalnej zaprogramowanej dawki za pomocg
jednego ruchu strzatkg w dot. Patrz ponizej:

Przyktad ustawienia Bolusa z Menu Gtéwnego

e . B Main Menu > Bolus Menu
Jednorazowe wecisniecie strzatki w dot

. \ ‘ &<l 33, &< €33,
powoduje zwigkszenie bolusa z 0 do 10 USTAW B'of.as = USTAW BOLUS =
jednostek (domysina maksymalna wielko$¢ 0 ou | o - 10 ou
bolusa). " STRZALKA W DOE .

Kiedy uzywasz przycisku @ aby poda¢ Bolus, po wcisnigciu przycisku 0 dawka insuliny zatrzyma sie
na 0.0 jednostek
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Biorac pod uwage ewentualnos¢ nacisniecia przycisku przypadkowo, zawsze nalezy sprawdzi¢ dawke
insuliny widoczng na wyswietlaczu, przed wcisnieciem przycisku ACT, kiory rozpoczyna podawanie
insuliny.

Czy sa jakie$ ustawienia dotyczace bezpieczenstwa parametrow pomp, ktére pomogty by uniknaé
pomytki podczas programowania dawki insuliny w bolusie?

Tak, s to opcje Maksymalny Bolus i Maksymalna dawka podstawowa. Ustawienie limitow dawki insuliny w
obydwu opcjach powinny by¢ zaprogramowane dla kazdego pacjenta indywidualnie z uwzglednieniem
zapotrzebowania na insuling. Instrukcja obstugi pompy insulinowej ktora jest dostarczana wraz z kazdg
pompag insulinowg zawiera szczegdtowe informacje dotyczace zastosowania tych ustawien.

Na co zwroci¢ szczeqdélna uwage moim pacjentom?

1. Podczas programowania dawki insuliny z poziomu ,Menu gtéwnego”, nalezy zachowa¢ szczegding
ostrozno$¢, gdyz nacisniecie strzatki w dot moze sprawi¢, ze wy$wietlana warto$¢ dawki wzro$nie z 0,0
jednostek do maksymalnej zaprogramowanej dawki insuliny

2. Przed wcisnieciem przycisku ACT, zawsze upewnij sie, czy wyswietlana dawka insuliny jest
odpowiednia.

3. Upewnij sie, ze ,Maksymalny bolus” i ,Maksymalna dawka podstawowa” zaprogramowane zostaty
zgodnie z indywidualnymi potrzebami pacjenta.

O powyzszych dziataniach poinformowano odpowiednie urzedy krajowe. Niniejsze informacje nalezy
przekaza¢ wszystkim pracownikom Panstwa placowki, ktérzy powinni by¢ poinformowani z racji wykonywania
swoich obowigzkéw zawodowych.

Bardzo dziekujemy Panstwu za czas i uwage poswiecone na zapoznanie sie z niniejszq informacja.

Z powazaniem,

Anna Sadowska-Segit
Country Business Manager Medtronic Diabetes

Zatacznik: List do uzytkownikow pompy insulinowej Paradigm
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Medironic

18 marca 2014r.

Numer referencyjny Medtronic: FAG06

Szanowni Panstwo (uzytkownicy pomp insulinowych Medtronic),

Panstwa zdrowie jest dla nas najwazniejsze, dlatego prosilibySmy, aby poswiecili Panstwo chwile na
zapoznanie si¢ z zawartymi w niniejszym liscie, informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa podczas
stosowania nastepujacych modeli pomp insulinowych Medtronic:

' Paradigm: MMT-511, MMT-512, MMT-712, MMT-712E, MMT-515, MMT-715, MMT-522, MMT-522K,
MMT-722, MMT-722K, MMT-523, MMT-523K, MMT-723, MMT-723K, MMT-554 oraz MMT-754.

Firma Medtronic otrzymata niewielkg liczbe zgloszen dotyczacych uzytkownikéw, ktorzy niechcacy
zaprogramowali pompe w taki sposdb, ze podata ona maksymalng dawke insuliny w bolusie. W jednym
przypadku podanie maksymalnej dawki insuliny w bolusie doprowadzito do powaznej hipoglikemii.

Jak moze doj$¢ do przypadkowego btednego ustawienia dawki insuliny?

Wszystkie ustawienia dotyczace dawkowania insuliny programowane sg z poziomu ,Menu Gtéwne” (Main
Menu) umozliwiajq zwiekszenie dawki insuliny z 0 do maksymalnej zaprogramowanej dawki za pomocg
jednego ruchu strzatkg w dot. Patrz ponizej:

Przyktad ustawienia Bolusa z Menu Gtéwnego

MENU GLOWNE->BOLUS MENU

Jednorazowe wcisnigcie strzatki w dot 33, & 33, D
ie zwi ' USTAW BOLUS

powodule zwngks’zenle bolusaz 0 do' 10 3 55 o USTAW BOLUS il

jednostek (domysina maksymalna wielko$¢ 0 , 1 0.

bolusa) STRZAtKA W DOt

Kiedy uzywasz przycisku @ aby poda¢ Bolus, po wcisnieciu przycisku o dawka insuliny zatrzyma sie na
0.0 jednostek

Biorac pod uwage ewentualnos¢ nacisniecia przycisku przypadkowo, zawsze nalezy sprawdzi¢ dawke

insuliny widoczng na wyswietlaczu, przed wcisnieciem przycisku ACT, kiory rozpoczyna podawanie
insuliny.

W jaki sposdb uniknaé pomytki podczas programowania dawki insuliny w bolusie?

Zawsze nalezy sie upewni¢, czy ,Maksymalny bolus” i ,Maksymalna dawka podstawowa” zostaty
zaprogramowane zgodnie z indywidualnymi potrzebami uzytkownika. Panstwa trener pompowy pomoze
Panstwu zaprogramowa¢ odpowiednie ustawienia. Informacje dotyczace programowania ustawien opisanych
powyzej znajdujg sie w instrukcji obstugi.
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Na co nalezy zwréci¢ uwage?

1. Podczas programowania dawki insuliny z poziomu ,Menu gtéwnego”, nalezy zachowa¢ szczegding
ostrozno$¢, gdyz nacisnigcie strzatki w dot moze sprawic, ze wySwietlana warto$¢ dawki wzro$nie z 0,0
jednostek do maksymalnej zaprogramowanej dawki insuliny.

2. Przed wci$nieciem przycisku ACT, zawsze upewnij sig, czy wySwietlana dawka insuliny jest odpowiednia.

3. Upewnij sig, ze ,Maksymalny bolus” i ,;Maksymalna dawka podstawowa” zaprogramowane zostaty wedtug
Panstwa indywidualnych potrzeb, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Ustawienie limitu maksymalnego bolusa:

Maksymalna dawka insuliny w bolusie jest to opcja, pozwalajgca na zaprogramowanie granicznej
maksymalnej, bezpiecznej wielkosci dawki insuliny podanej jednorazowo za pomocg bolusa. To ustawienie
powinno by¢ dostosowane do osobistych potrzeb, prosimy oméwic to ustawienie wraz ze swoim lekarzem, lub
trenerem pompowym.

Modele pomp Paradigm MMT-523/MMT-723/MMT-523K/IMMT-723K oraz MMT-554/MMT-754 (Veo):
1 Menu Gtéwne > Bolus > Ustawienie Bolusa > Maksymalny Bolus

2 Zaprogramuj swojg maksymalng bezpieczng dawke insuliny, wcisnij ACT

3 Maksymalna dawka insuliny w Bolusie zostata ustawiona

Wszystkie inne modele pomp Paradigm:
1 Menu Gtéwne > Bolus > Maksymalny Bolus
2 Zaprogramuj swojg maksymaling bezpieczng dawke insuliny, wcisnij ACT
3 Maksymalna dawka insuliny w Bolusie zostata ustawiona

Ustawienie limitu maksymalnej godzinowej dawki przeptywu insuliny w bazie:

Jest to wazne ustawienie dotyczace bezpieczenstwa i powinno by¢ ustawione w pompie w porozumieniu z
lekarzem prowadzacym lub trenerem pompowym. Zaprogramowanie limitu maksymalnej godzinowej dawki
przeptywu insuliny w bazie nie pozwoli na zmiane wielko$ci przeptywu insuliny wiekszej niz zaprogramowana
wartos¢ graniczna. Ustawienie to dotyczy rowniez bazy tymczasowej i schematow bazy.

Modele Pomp Paradigm MMT-523/MMT-723/MMT-523K/IMMT-723K oraz MMT-554/MMT-754 (Veo):
1 Menu Gtéwne > Dawka podstawowa > Ustawienia dawki podstaw. > Max. dawka podst.

2 Zaprogramuj swojg maksymalng bezpieczng dawke przeptywu insuliny w bazie, wcisnij ACT

3 Maksymalna godzinowa dawka przeptywu insuliny w bazie zostata ustawiona

Wszystkie inne modele pomp Paradigm:

1 Menu Gtéwne > Dawka podstaw. > Max. dawka podst.

2 Zaprogramuj swojg maksymalng bezpieczng dawke przeptywu insuliny w bazie, wcisnij ACT
3 Maksymalna godzinowa dawka przeptywu insuliny w bazie zostata ustawiona

Firma Medtronic doktada wszelkich staran, aby na biezaco informowa¢ pracownikéw stuzby zdrowia zaréwno
0 problemach jak i ich rozwigzaniach w odniesieniu do naszych ustug i produktow. W razie jakichkolwiek
pytan dotyczacych opisanej sprawy lub pomp Medtronic, bardzo prosimy o kontakt telefoniczny pod numer
24-godzinnej infolinii: 801 080 987 lub 22 46 56 987.

Bardzo dziekujemy Panstwu za czas i uwage poswiecone na zapoznanie sie z niniejszq informacja.
Z powazaniem,

Anna Sadowska-Segit
Country Business Manager Medtronic Diabetes
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