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Szanowny Panie Doktorze/Szanowna Pani Doktor!

Wystalismy ten list, poniewaz w naszej dokumentacji odnotowano informacje, ze by¢ moze wygenerowat(-a) Pan/Pani
raport w oprogramowaniu CareLink™ System w okresie od 29 sierpnia 2020r. do 30 wrzesnia 2020r. Bezpieczenstwo
pacjentow jest dla nas najwazniejsze, dlatego chcemy powiadomic¢ o mozliwym problemie dotyczgcym nieprawidtowego
obliczania wskaznika weglowodanéw w raportach CareLink™.

Problem rozwigzano w dniu 30 wrzesnia 2020 r. Prosimy o przeczytanie umieszczonego ponizej petnego opisu problemui
wymaganych dziataniach.

Opis problemu:

Firma Medtronic opublikowata aktualizacje pakietu oprogramowania CareLink™ w sobote, 29 sierpnia 2020r. Po tej
publikaciji klienci, ktorzy wygenerowali raport w oprogramowaniu CareLink™ System lub CareLink™ Personal mogli
uzyskacé nieprawidtowe ustawienie wskaznika weglowodanéw na raporcie CareLink™. Problem ten wystepowat wytgcznie
w nastepujacych okolicznosciach:

1. Ustawieniem jednostki miary weglowodanéw w oprogramowaniu CareLink™ sg gramy, natomiast ustawienie
pompy insulinowej to wymienniki weglowodanowe.

2. Ustawieniem jednostki miary weglowodanéw w oprogramowaniu CareLink™ sg wymienniki weglowodanowe,
natomiast ustawienie pompy insulinowej to gramy.

Jesli wskaznik weglowodanéw dostosowywano na podstawie raportu CareLink™, mogto to prowadzi¢ do nadmiernejlub
niedostatecznej podazy insuliny. To z kolei mogto powodowac zbyt niskie stezenie glukozy we krwi (hipoglikemia, utrata
przytomnosci, drgawki, zgon) i/lub zbyt wysokie stezenie glukozy we krwi (hiperglikemia).

W dniu 30 wrzesnia 2020 r. firma Medtronic opublikowata automatyczng aktualizacje oprogramowania CareLink™
zapewniajgcg rozwigzanie opisanego powyzej problemu. Jednak wskaznik weglowodanow niektérych pacjentow mogt byé
dostosowywany w okresie od 29 sierpnia 2020 r. do 30 wrzesnia 2020 r. z wykorzystaniem nieprawidtowych danych z
raportéw CareLink™.

Wymagane dziatanie:

W przypadku podejrzenia, ze problem moze dotyczy¢ Pana/Pani pacjentéw, nalezy sprawdzi¢ wspolnie z pacjentem
wszystkie zmiany wskaznika weglowodanéw dokonane w okresie od 29 sierpnia 2020 r. do 30 wrzesnia 2020 ., aby ustalic,
czy sg potrzebne korekty. Instrukcje dotyczgce sposobu wyswietlania lub edytowania ustawienia wskaznika
weglowodandw znajdujg sie w przeznaczonym dla pacjenta poradniku uzytkownika pompy insulinowej.

Jesliraport Tablica kontrolileczenia lub Przeglad ustawien urzadzenia lub Sensor i glukometr zostaty wygenerowane w
okresie od 29 sierpnia 2020 r. do 30 wrzesnia 2020 r., nalezy je odrzuci¢ i wygenerowac ponownie raporty w
oprogramowaniu CareLink™ stosownie do potrzeb.

Problem rozwigzano w dniu 30 wrzesnia 2020 r. Nie sg wymagane zadne dodatkowe dziatania w celu otrzymania
skorygowanej wersji oprogramowania CareLink™.

Firma Medtronic zobowigzuje sie zapewnia¢ pacjentom bezpieczne i skuteczne metody leczenia, ktore podlegajg
rygorystycznym kontrolom klinicznym, jakosciowym, produkcyjnym i regulacyjnym. Dziekujemy za czas i uwage

poswiecone na przeczytanie tego waznego powiadomienia.

Jak zawsze stuzymy naszym klientom wsparciem. Jezeli ma Pan/Pani jakiekolwiek dalsze pytania lub potrzebuje pomocy,
prosimy o kontakt z infolinig firmy Medtronic pod numerem +48 22 46 56 987.
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