Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania

produktu
DAWKI PODSTAWOWE W RAPORTACH CARELINK™
CareLink™ Personal v14.1a (MMT-7333) korzystajacy z funkcji przesytania CareLink™ uploader
(ACC-7350)

CareLink™ System wer. 3.1a (MMT-7350) korzystajacy z funkcji przesytania CareLink™ uploader
(ACC-7350)

Grudzien 2020
Nr referencyjny Medtronic: FA947
Szanowny Panie/Szanowna Pani,

Otrzymujg Panstwo niniejsze pismo, poniewaz zgodnie z naszg dokumentacjg, Panistwo lub Panstwa
lekarz prowadzacy, wygenerowaliscie raport w oprogramowaniu CareLink™ po 27 sierpnia

2020 roku i prawdopodobnie skorzystaliscie z wers;ji funkcji przesytania CareLink™ uploader objetej
niniejszym pismem. Poniewaz Panstwa bezpieczenstwo jest naszym najwyzszym priorytetem,
pragniemy poinformowac o istnieniu potencjalnego problemu zwigzanego z brakujgcymi lub
niepetnymi ustawieniami dawki podstawowej w raportach CareLink™. Do chwili obecnej nie
otrzymalismy Zadnych zgtoszen, dotyczgcych negatywnego wptywu na terapie u pacjentéw
leczonych za pomoca pompy insulinowej, spowodowanych tym problemem.

Opis problemu:

27 sierpnia 2020 roku firma Medtronic wydata aktualizacje funkcji przesytania CareLink™ uploader.
Zainstalowanie nowej wers;ji 3.1.2.000 lub 3.1.5.000 funkcji przesytania CareLink™ uploader na
komputerze, ktoéry zostat nastepnie uzyty do wygenerowania raportu CareLink™, moze skutkowac
wystgpieniem jednego z ponizszych scenariuszy:

1. W niektérych raportach moze brakowac wszystkich zaprogramowanych dawek
podstawowych w urzadzeniu. Moze to skutkowac pustg wartoscia catkowitej 24-godzinnej
dawki podstawowej w raporcie Ustawien urzgdzenia.

2. Niektére raporty moga jedynie zawiera¢ cze$¢ zaprogramowanych przeptywow
godzinowych dawki podstawoweji w raportach moze brakowac czesci tych przeptywow.
Moze to skutkowac¢ btednym obliczeniem catkowitej 24-godzinnej dawki podstawowej w
raporcie Ustawien urzadzenia.

Problem ten moze dotyczy¢ nastepujgcych raportéw generowanych z oprogramowania CareLink™:
Ustawienia urzadzenia, Szczegodty z dnia oraz Sensor i glukometr.

Raporty CareLink™ moga by¢ wykorzystane do modyfikacji ustawien leczenia lub przepisania
ustawien ze starej do nowej pompy. Wystapienie wszystkich ponizszych zdarzen moze prowadzic¢
do dostarczenia niewystarczajgcej lub nadmiernej dawki insuliny, a w konsekwencji do niskiego
poziomu glukozy we krwi (hipoglikemii, utraty przytomnosci) i/lub wysokiego poziomu glukozy we
krwi (hiperglikemii):
a) dokonano modyfikacji ustawien leczenia lub ustawienia urzadzenia przepisano ze starej do
nowej pompy insulinowej
b) dziatania te podjeto w oparciu o raport, wygenerowany przy uzyciu wers;ji 3.1.2.000 lub
3.1.5.000 funkcji przesytania CareLink™ uploader, w ktérym brakowato przeptywoéw
godzinowych dawek podstawowych lub byty one niekompletne
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Rozwigzanie:

12 listopada 2020 roku wydano nowa wersje funkgji przesytania CareLink™ uploader.

Nowa wersja funkgcji przesytfania catkowicie rozwigzuje ten problem, ale musi by¢ zainstalowana na
kazdym komputerze uzywanym do przesyfania danych z urzgdzen do oprogramowania CareLink™.
Do czasu zainstalowania wersji 3.1.6.000 funkcji przesytania CareLink™ uploader w raportach
CareLink™ moze brakowa¢ przeptywéw godzinowych dawek podstawowych lub mogg one by¢
niekompletne.

Prosimy o zainstalowanie w najblizszym dogodnym terminie nowej wers;ji funkcji przesytania
CareLink™ uploader na kazdym komputerze uzywanym do przesytania danych z pompy insulinowej

oraz o niekorzystanie z raportéw CareLink™ do czasu przeprowadzenia nowej instalacji.

Wymagane dziatania:

1. Zainstalowanie nowej wersji 3.1.6.000 funkcji przesytania CareLink™ uploader na kazdym
komputerze wykorzystywanym do przesytfania danych z urzadzen. Wiecej informacji na temat
sposobu sprawdzenia aktualnej wersji funkcji przesytania lub wskazéwki dotyczace
zainstalowania najnowszej wers;ji funkcji przesytania mozna znalez¢ na koncu niniejszego pisma
w Najczesciej zadawanych pytaniach.

2. Jesliw oparciu o wspomniany raport CareLink™ dokonano modyfikacji ustawien insuliny,
prosimy o przejrzenie ustawien wraz z lekarzem prowadzgcym i okreslenie potrzeby
przeprowadzenia ewentualnych korekt.

3. W przypadku przepisania ustawien ze starej pompy insulinowej do nowej, przed
zainstalowaniem nowej funkcji przesytania, prosimy o korzystanie wylgcznie z ustawien
urzadzenia w starej pompie insulinowej, poniewaz we wspomnianym raporcie CareLink™ moze
brakowa¢ ustawien lub moga one by¢ niekompletne do czasu zainstalowania nowej funkcji
przesytania, ponownego przestania danych z urzadzenia i wygenerowania nowych raportéw.

- W przypadku otrzymania nowej lub zastepczej pompy i braku mozliwosci dostepu do
poprzednich ustawien starej pompy insulinowej, prosimy zweryfikowac lub ustali¢
ustawienia insuliny z lekarzem prowadzacym.

4. Jesli Panstwo lub Panstwa lekarz prowadzacy zainstalowaliscie wersje 3.1.2.000 lub 3.1.5.000
funkcji przesytania na dowolnym komputerze oraz wygenerowaliscie raporty CareLink™ po 27
sierpnia 2020 roku, prosimy o usuniecie tych raportéw i ponowne wygenerowanie raportu po
zainstalowaniu wers;ji 3.1.6.000 funkcji przesytania CareLink™ uploader.

Firmie Medtronic zalezy na dostarczaniu bezpiecznych i skutecznych terapii naszym klientom.
Doceniamy Panstwa czas i uwage poswiecong na zapoznanie sie z trescig tego waznego
komunikatu.
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Jak zawsze stuzymy Panstwu pomoca. W razie dalszych pytan lub potrzeby uzyskania pomocy
prosimy o kontakt z infolinig Medtronic pod numerem +48 22 465 69 87.

Z powazaniem,

st

Business Unit Manager

Diabetes North Cluster Central & Eastern Europe

NAJCZESCIEJ ZADAWANE PYTANIA

P1. JAK MOGE ZRESETOWAC MOJE HASLO DO CARELINK™ PERSONAL?
Na stronie gtdéwnej CareLink™ Personal dostepne jest tgcze ,Nie pamietasz hasta?".

Nalezy wprowadzi¢ nazwe uzytkownika, adres e-mail, a nastepnie potwierdzi¢
ReCaptcha, aby przestaé prosbe o zresetowanie hasta. Po pomysinym przestaniu prosby
wystana zostanie wiadomos¢ na wskazany adres e-mail zfgczem do zresetowania hasta.

P2. JAK MOGE SPRAWDZIC POSIADANA AKTUALNIE WERSJE FUNKCJI PRZESYLANIA?
Aby sprawdzi¢ aktualnie zainstalowang funkcje przesytania CareLink™ uploader, nalezy
klikng¢ przycisk ,,Przeslij dane teraz". Po otwarciu okna funkcji przesytania, w gérnym

lewym rogu wyskakujgcego okienka widoczny bedzie numer wersji. Prawidtowa wersja to
3.1.6.000.

P3. JAK MOGE ZAINSTALOWAC NOWA WERSJE FUNKCJI PRZESYLANIA?
Jesli funkcja przesytania CareLink™ uploader jest juz zainstalowana, przy kolejnej probie

przestania danych ze swojego urzgdzenia pojawi sie wyskakujgce okienko ,,Dostepna jest
aktualizacja”. Wystarczy kliknag¢ podswietlony na niebiesko tekst , Kliknij tutaj, aby
pobrac” i zaktualizowa¢ do najnowszej wers;ji.

Dostgpna jest aktualizacja

Kliknij tutaj, aby pobrac

Jesli funkcja przesytania CareLink™ uploader nie jest zainstalowana, nalezy klikngé¢
.Sposob instalacji funkcji przesyfania” ponizej przycisku ,Przeslij dane teraz” i
postepowac zgodnie z instrukcjami.

P4. KTORE POMPY SA OBStUGIWANE PRZEZ NOWA WERSJE FUNKCJI PRZESYLANIA (WERSJA
3.1.6.000)?

Wszystkie dostepne w sprzedazy pompy insulinowe Medtronic sg obstugiwane przez

wersje 3.1.6.000 funkcjl przesytania CareLink™ uploader.



