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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Pompa insulinowa MiniMed™ 780G: MMT-1885, MMT-1886

Zestaw: MMT-1895, MMT-1896

Btedy oprogramowania pompy po podaniu bolusa przy zastosowaniu ustawien podawania
- tempo bolusa szybkie

Marzec 2021
Nr referencyjny Medtronic: FA963
Szanowni Panstwo,

Chcielibysmy poinformowac Panstwa o zaistniatej sytuacji oraz o trwajacej akcji informacyjnej
skierowanej do wszystkich pacjentéw, ktérzy mogg stosowaé pompe insulinowg z serii MiniMed™
780G z oprogramowaniem w wers;ji 6.5. Ta wersja oprogramowania w pewnych okolicznosciachi przy
spetnieniu okreslonych warunkéw moze doprowadzi¢ do wygenerowania btedu pompy w nastepstwie
podania duzej dawki bolusa. W zwigzku z tym, ze bezpieczenstwo Panstwa pacjentow jest dla nas
najwyzszym priorytetem, informujemy o tym problemie oraz waznych dziataniach, ktére nalezy podja¢
w przypadku pacjentow, ktérzy stosujg pompe insulinowa z serii MiniMed™ 780G.

Wyjasnienie problemu:

Zidentyfikowalismy problemy wystepujgce w przypadku pompy MiniMed™ 780G z oprogramowaniem
w wers;ji 6.5 przy podaniu duzej dawkibolusa przy ustawieniu Tempo bolusa szybkie.

Problemy te mogg wystepowag, jesli spetnione sg WSZYSTKIE ponizsze warunki:

e Tempo podawaniabolusajestustawione natryb ,Szybki” (ustawienie domysine to ,Standard”).

e Uzywana jest funkcja SmartGuard™.

e Pompa jest na ekranie podawania bolusa, kiedy uruchomiona zostaje funkcja automatycznej
korekty.

Automatyczne korekty sq uruchamiane, kiedy wskazania sensora (SG) sq wysokie a wskazania
aktywnej insuliny niskie.

e Dawka insuliny w zaprogramowanym do podania bolusie jest wyzsza niz 17,1 jednostki.
Uwaga: Moze to byc pojedynczy bolus w dawce powyzej 17,1 jednostki lub kilka bolusow o fgcznej
dawce powyzej 17,1 jednostki.

Jesli spetnione sg wszystkie powyzsze warunki, w ciaggu 2 minut po zakonczeniu podawania bolusa,

pompa wygeneruje alarm Btgd pompy 53 a nastepnie Btagd pompy 23. Na ekranie pompy widoczne bedg
nastepujgce komunikaty:
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Po skasowaniu btedéw pompa zostanie zresetowana i pojawi sie komunikat informujacy o usunieciu
aktywnej insuliny. Nastepnie pompa wskaze uzytkownikowi, ze wznowi dziatanie w Trybie recznym.
Ekran stanu funkcji SmartGuard™ informuje, Zze rozpoczat sie proces inicjalizacji. Funkcja
SmartGuard™ bedzie ponownie dostepna po okoto 5 godzinach.

Po wystapieniu powyzszych btedéw ilos¢é Aktywnej insuliny bedzie wskazywata 0,0 jednostek. Jesli
uzytkownik nie zna ilosci aktywnej insuliny i poda dodatkowy bolus, istnieje ryzyko podania zbyt
duzej ilosci insuliny, co moze doprowadzi¢ do hipoglikemii (niskie stezenie glukozy we krwi) lub
ciezkiego epizodu hipoglikemii. W rzadkich przypadkach i w razie nie podjecia stosownych krokow
w celu wyjscia z hipoglikemii, niedocukrzenie moze stanowic¢ zagrozenie dla zycia. Wedtug stanu na
dzien 21 stycznia 2021 r. firma Medtronic nie otrzymata Zadnych informacji o powaznych szkodach na
zdrowiu pacjentow czy ciezkich uszczerbkach na ich zdrowiu zwigzanych z tym problemem.

Co powinni zrobi¢ pacjenci:
Jesli na ekranie pompy pacjenta widoczna jest informacja dotyczaca usuniecia Aktywnej insuliny,
nalezy poinformowac¢ pacjenta:
1. Jeslipodano dawke insuliny przed wystapieniem btedu, czes¢ z tej dawki jest jeszcze aktywna
w organizmie, pomimo ze pompa wskazuje 0,0 jednostek. Aktywna insulina zostata
zresetowana do wartosci 0,0 jednostek.
2. Przed podaniem dalszych boluséw pacjenci powinni sprawdzi¢ wykres lub historie, aby ustalic,
ile insuliny podano przed wystgpieniem btedu.
3. Powinni skonsultowa¢ sie z lekarzem prowadzacym odnosnie wchtaniania aktywnej insuliny
oraz zaplanowania bolusa, jesli wskazanie aktywnej insuliny zostato zresetowane do wartosci
0,0 jednostek.

Prosimy o zalecenie pacjentom, aby wykonali nastepujgce czynnosci w razie stosowania ustawienia
Tempo bolusa szybkie i koniecznosci podania duzych boluséw w trybie SmartGuard™:
1. Pacjent powinien odczekac co najmniej 2 minuty pomiedzy podaniem boluséw, jesliwymagane
jest podanie kilku boluséw o tacznej dawce powyzej 17,1 jednostki.
2. Skonsultowac sie z lekarzem prowadzgcym lub zespotem terapeutycznym w celu uzyskania
informacji w jaki sposéb zaprogramowac w pompie prég bezpieczenstwa dla podazy bolusa
(Max.bolus) na 17 lub mniej jednostek. Uwaga: Ustawienie domysine to 10 jednostek

Wiasciwy urzad zostat powiadomiony o ninigjszym komunikacie.

Bezpieczenstwo pacjentéw, swiadomosc¢ oraz satysfakcja stanowig dla firmy Medtronic priorytety.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére problem ten mégt spowodowac oraz doceniamyto, ze
poswiecili Panstwo czas i uwage na zapoznanie sie z tym waznym komunikatem.
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Jak zawsze pozostajemy do Panstwa dyspozycji w kwestii wszelkiego wsparcia. W razie
jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa lub pacjentéw lub jesli wymagana jest pomoc, prosimy o

kontakt z infolinig Medtronic pod numerem +48 22 465 69 87.
Z wyrazami szacunku,

Magdalena Gorgczko
Diabetes Leader Poland

Zatacznik:
- Pismo do uzytkownika pompy



