Medtronic

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Pompa insulinowa MiniMed™ z serii 600 i 700

Programowanie ustawien schematéw bazy

MiniMed™ 640G | MMT-1711, MMT-1712, MMT-1751, MMT-1752

MiniMed™ 670G | MMT-1780, MMT-1781, MMT-1782, MMT-1760, MMT-1761, MMT-1762, MMT-1741, MMT-1742

MiniMed™ 720G | MMT-1809, MMT-1810, MMT-1859, MMT-1860

MiniMed™ 740G | MMT-1811, MMT-1812, MMT-1861, MMT-1862

MiniMed™ 770G | MMT-1881, MMT-1882, MMT-1892, MMT-1891

MiniMed™ 780G | MMT-1885, MMT-1886, MMT-1895, MMT-1896

Styczen 2022 r.

Nr referencyjny Medtronic: FA1216

Szanowni Panstwo,

kierujemy do Panstwa ponizsze pismo, poniewaz jak wynika z naszej dokumentacji, pod Panstwa opieka
znajduja sie pacjenci, ktérzy w ciggu ostatnich 6 miesiecy otrzymali fabrycznie nowag pompe insulinowg
lub pompa, z ktérej korzystali dotychczas zostata wymieniona na nowa. Pragniemy przypomniecd, ze takie
pompy to fabrycznie nowe produkty, w ktérych NIE zostaty zaprogramowane ustawienia wstepne takie
jak np.: dawki insuliny w schematach bazy lub inne ustawienia (tj. ustawienia Kalkuatora bolusa,
ustawienia sensora itd). Parametry te nalezy okresli¢ wzgledem potrzeb pacjenta i wprowadzié¢ do

ustawienn pompy przed rozpoczeciem korzystania z niej.

Pacjenci otrzymujacy nowag pompe lub pompe wymieniong na nowa otrzymaja takze list, w ktérym beda
proszeni o potwierdzenie, ze ich osobiste parametry ustawien zostaty wprowadzone i zapisane w
ustawieniach pompy. List przypomina pacjentom, ze po wprowadzeniu przeptywdéw godzinowych bazy,
nalezy przewing¢ ekran w dét i potwierdzi¢ wybierajagc opcje ,Gotowe”, a nastepnie ,Zapisz” na
kolejnym ekranie, aby aktywowac zaprogramowane ustawienia bazy. Pominieci tego kroku i niewybranie
opcji ,Zapisz” spowoduje, ze insulina bazowa nie bedzie podawana i moze potencjalnie spowodowacd
ciezka hiperglikemie, ktéra moze prowadzi¢ do zagrazajgcej zyciu kwasicy ketonowej (DKA). Panstwa
pacjenci moga chcieé skontaktowad sie z Panstwem w celu weryfikacji swoich ustawien. Sposdb
wprowadzenia zaktualizowanych danych opisano ponizej w sekgji zatytutowanej: ,,FIRMA MEDTRONIC
PRZEKAZALA NASTEPUJACE INSTRUKCJE DLA PACJENTOW".

Podczas korzystania z pomp insulinowych MiniMed™ serii 600 i MiniMed™ serii 700 zgtaszano powazne
zdarzenia, ktére mozna bezposrednio przypisaé nieustawieniu bazy w pompie. Ponadto zgtoszono jeden
zgon, chociaz analiza dokonana przez niezaleznych ekspertéw klinicznych nie powigzata tego

bezposrednio z brakiem ustawienia bazy w pompie. Jezeli insulina bazowa nie zostanie prawidtowo
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zaprogramowana i zapisana w pompie, moze to potencjalnie prowadzi¢ do wystgpienia zdarzen, jak

objasniono powyzej.

ZALECANE DZIALANIA DO WYKONANIA:

1.

Jesli skontaktuje sie z Panstwem pacjent, prosimy o pomoc w weryfikacji i sprawdzeniu ustawien
wprowadzonych w pompie insulinowej.
Nalezy upewnic sie, ze zweryfikowane ustawienia sa prawidtowo zaprogramowane i zapisane w

pompie insulinowej.

FIRMA MEDTRONIC PRZEKAZALA UZYTKOWNIKOM POMP NASTEPUJACE INSTRUKCJE:

Nowi uzytkownicy otrzymujacy nowa pompe insulinowa:

1.

Nie nalezy uzywa¢ pompy do czasu skonsultowania z lekarzem prowadzacym koniecznych

osobistych ustawien pompy insulinowej

2. Zaprogramowac ustawienia jak opisano w krokach 4 (c) i (d) ponizej.

Uzytkownicy, ktérym wymieniono pompe insulinowa na nowa:

3. Sprawdzic¢ aktualne ustawienia bazy

Aby sprawdzi¢ aktualne ustawienia bazy w pompie, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami

zawartymi w podreczniku uzytkownika pompy danego modelu.

Sprawdzi¢, czy ustawienia dotyczace bazy sg wpisane do pompy insulinowej.
Jezeli ustawienia bazy sa wpisane do pompy i odpowiadaja potrzebom:
a. Nie jest wymagane zadne dziatanie. Na przysztos¢ uzytkownik moze réwniez przestaé swoje
osobiste parametry ustawien do oprogramowania CareLink™ |ub zapisad je na kartce

papieru i przechowywac w bezpiecznym miejscu.

Jezeli ustawienia bazy nie sa wpisane do pompy, nalezy podja¢ nastepujace dziatanie:

b. Nalezy odszuka¢ ustawienia pompy, w tym ustawienia bazy i skonsultowa¢ z lekarzem
prowadzgcym, czy sa to najbardziej aktualne ustawienia odpowiadajgce potrzebom.

i. Jezeli pacjent nie moze skontaktowad sie lekarzem prowadzgcym, a poprzednie
ustawienia zostaty przestane do oprogramowania CareLink™ w ciggu ostatnich 90
dni, moze zalogowac sie do swojego konta CareLink™ Personal, przejs¢ do opg;ji
.Raporty”, a nastepnie wybraé zakres niestandardowy oraz tydzien, w ktérym
przestano poprzednie ustawienia pompy. Nastepnie wybraé raport ,PRZEGLAD
USTAWIEN URZADZENIA" i wybraé opcje , Twérz raporty”. Raport powinny zawieraé
ustawienia bazy.

c. Zaprogramowac nowa lub otrzymang w ramach wymiany pompe insulinowg korzystajac ze
wszystkich sprawdzonych ustawien. Szczegdtowe instrukcje dotyczace programowania

pompy insulinowej znajduja sie w podreczniku uzytkownika pompy. Jesli posiadajg Panstwo
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swoje osobiste ustawienia, ale potrzebuja pomocy przy programowaniu pompy, prosimy o
kontakt z catodobowsa infolinig firmy Medtronic pod numerem +48 22 465 69 87.

d. Jak podano w podreczniku uzytkownika, podczas programowania ustawien schematéw
bazy, nalezy upewnié sie, ze wszystkie ekrany pompy zostang wyswietlone, aby mieé
pewnos$é, ze ustawienia zostaly zapisane. Jak opisano w ponizszej sekwencji ekrandw,
trzeba najpierw przewingé ekran w dét, wybraé ,Gotowe”, a nastepnie na kolejnym ekranie
wybraé ,Zapisz”. Ustawienia zostang pomyslnie zapisane, gdy na ekranie pojawi sie

komunikat ,Zmiany zapisane”.

Edytuj baze 1
Start Kan. jh
00:00 09:00 0.850

Baza 1
tacznie 24h: 19.35 |
Start Kon. ih

00:00 09:00 0.650
09:00 24:00 0.900

Zapisz

Zmiany zapisane

09:00 24:00 0.800

Gotowe
|

Podane powyzej wartosci majg jedynie charakter przyktadowy.

O podjetym dziataniu powiadomiono wtasciwy organ w Panstwa kraju.

W firmie Medtronic bezpieczenstwo pacjentéw jest naszym priorytetem, wiec zalezy nam na
dostarczaniu bezpiecznych i skutecznych terapii. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Doceniamy

Panstwa czas i uwage poswiecone na przeczytanie tego waznego powiadomienia.

Pacjenci, ktérzy majg dalsze pytania lub potrzebuja pomocy, moga skontaktowac sie z catodobowa

infolinia firmy Medtronic pod numerem +48 22 465 69 87.

Z powazaniem,

Alicja Stepien-Padé
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Zatacznik:
- Pismo do uzytkownika pompy



