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NOTIFICARE URGENTA iN MATERIE DE SIGURANTA iN TEREN

CareLink™ Clinic

Corectie privind afisajul tabloului de bord

Notificare
Produs Numar model/CFN
CareLink™ Clinic MMT-7350 (software comercial versiunea 4.2B)

Octombrie 2025

Referinta Medtronic: FA1524
Numar unic de inregistrare (SRN) al producatorului la nivel UE: US-MF-000023100

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Descrierea problemei:

Am identificat recent doud probleme care cauzau o afisare incorecta a datelor in graficul
Prezentare generala pentru valoarea glucozei obtinuta cu senzorul pe 24 de ore in cadrul
CareLink™ Clinic. CareLink™ Clinic (cunoscut si drept ProWeb) este un software pentru
platforma de gestionare a terapiei pentru diabet, destinat utilizatorilor care au acces la
internet. Scopul acestui software este acela de a prelua informatiile transmise de la pompele
de insulind, glucometrele si sistemele de monitorizare continua a glicemiei si a crea rapoarte
CareLink™ care ofera informatii ce pot fi utilizate pentru a identifica tendinte si a urmari
activitatile zilnice, de exemplu, carbohidratii consumati, orele de masa, administrarea

insulinei si valorile glicemice masurate.

Ambele probleme au vizat exclusiv graficul Prezentare generala pentru valoarea glucozei
obtinuta cu senzorul pe 24 de ore din Tabloul de bord pentru pacient si au aparut la
comutarea intre vizualizarea pe 14 zile si vizualizarea pe 30 de zile. Prima problema a aparut
cand utilizatorul a schimbat graficul de la vizualizarea pe 14 zile la vizualizarea pe 30 de zile,
iar graficul afisa cateodata tipare hipoglicemice din ambele intervale de 14 zile si 30 de zile,
chiar daca trebuia sa fie vizibil numai tiparul pentru 30 de zile. A doua problema a aparut
cand un utilizator a navigat inapoi la fila Tabloului de bord pentru pacient dintr-o alta fila din
cadrul CareLink™ Clinic si a selectat intervalul de date de 30 de zile in graficul Prezentare
generald pentru valoarea glucozei obtinuta cu senzorul, iar graficul indica faptul ca este

activa vizualizarea pe 30 de zile, insa afisa incorect date din intervalul de 14 zile in locul
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intervalului de 30 de zile.

Retineti: Informatiile afisate in Tabloul de bord pentru pacient diferite de graficul Prezentare
generala pentru valoarea glucozei obtinuta cu senzorul pe 24 de ore, datele din fila ,Rapoarte”

si rapoartele CareLink™ Clinic individuale pentru pacient erau in continuare cele corecte.

Evidentele noastre indica faptul ca v-ati conectat la contul dvs. CareLink™ Clinic in perioada
11.09.2025-04.10.2025. Tn aceastd perioadd, o actualizare a CareLink™ Clinic a cauzat
aparitia a doua erori cu privire la datele afisate in graficul Prezentare generala pentru
valoarea glucozei obtinuta cu senzorul pe 24 de ore. Pentru a solutiona aceasta problemg,
am dezactivat temporar accesul utilizatorilor la Tabloul de bord pentru pacient in perioada
04.10.2025-08.10.2025, lansand versiunea 4.2C a software-ului CareLink™ Clinic pentru a
remedia erorile privind afisarea datelor in graficul Prezentare generald pentru valoarea

glucozei obtinuta cu senzorul pe 24 de ore.

Riscul pentru sanatate:

In cazul luarii unor decizii terapeutice utilizand datele incorecte din graficul Prezentare general
pentru valoarea glucozei obtinuta cu senzorul pe 24 de ore, pot aparea evenimente de
hipoglicemie sau de hiperglicemie pentru pacientul care are setarile modificate. Medtronic nu a

identificat aceasta problema in nicio reclamatie din partea utilizatorilor.

Actiuni recomandate pentru dumneavoastra:

e Daca le-ati oferit pacientilor recomandari individuale privind tratamentul diabetului pe baza
tiparelor de hipoglicemie sau a datelor obtinute cu senzorul pe o perioada de 30 de zile
afisate in graficul Prezentare generald pentru valoarea glucozei obtinuta cu senzorul pe
24 de ore din Tabloul de bord pentru pacient in perioada 11.09.2025-04.10.2025
(de ex., daca ati crescut durata insulinei active a unui utilizator si/sau ati scazut raportul
insulind/carbohidrati al unui utilizator pe baza datelor afisate incorect), va rugam sa
reevaluati aceste recomandari utilizdnd rapoartele CareLink individuale pentru pacient,

intrucét acestea nu au fost afectate de aceasta problema.

Autoritatea competenta din tara dvs. a fost notificata cu privire la aceasta actiune.

Va rugam sa confirmati ca ati citit si ati inteles prezenta notificare si ca ati urmat actiunile
enumerate, completand Formularul de confirmare din partea clientului, anexat la aceasta

notificare.

Siguranta pacientilor este prioritatea noastra principala si apreciem timpul si interesul
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acordate pentru a citi cu atentie aceasta notificare importantd. Ne cerem scuze pentru
posibilele inconveniente si v multumim pentru intelegere, pe masuréd ce depunem eforturi

pentru a Tmbunatati constant experienta terapeutica pentru pacientii dumneavoastra.

Pentru orice intrebari, contactati Reprezentantul Medtronic.

Cu stima,
Federico Gavioli Ohad Cohen, MD
Vicepresedinte Senior, Global Director Senior pentru afaceri medicale
Medtronic Diabetes Medtronic Diabetes

Document anexat

Formular de confirmare din partea clientului

Pagina 3din 3





