Medtronic

Notificare urgenta privind siguranta pe teren

Sisteme de pompa MiniMed™ seria 600 si seria 700

Alerte privind starea bateriei si alarme

Notificare

Pompa de insulina

Numar model

Pompa de insulina MiniMed™ 620G

MMT-1710, MMT-1750

Pompa de insulina MiniMed™ 630G

MMT-1714, MMT-1715, MMT-1754, MMT-1755

Pompa de insulina MiniMed™ 640G

MMT-1711, MMT-1712, MMT-1751, MMT-1752

Pompa de insulina MiniMed™ 670G

MMT-1760, MMT-1761, MMT-1762, MMT-1780, MMT-1781,
MMT-1782

Pompa de insulind MiniMed™ 700G

MMT-1801, MMT-1805, MMT-1850, MMT-1851

Pompa de insulind MiniMed™ 720G

MMT-1809, MMT-1810, MMT-1859, MMT-1860, MMT-1867

Pompa de insulind MiniMed™ 740G

MMT-1811, MMT-1812, MMT-1861, MMT-1862

Pompa de insulina MiniMed™ 770G

MMT-1880, MMT-1881, MMT-1882, MMT-1890, MMT-1891, MMT-
1892

Pompa de insulina MiniMed™ 780G

MMT-1884, MMT-1885, MMT-1886, MMT-1894, MMT-1895, MMT-
1896

Octombrie 2024
Referinta Medtronic: FA1435

EU Manufacturer Single Registration Number (SRN): US-MF-000023100

Stimate distribuitor / Furnizor de servicii:

Medotronic va contacteaza deoarece registrele noastre indica faptul ca unul sau mai multi dintre clientii

dumneavoastra detin o pompa de insulind MiniMed™ seria 600 si/sau MiniMed™ seria 700. Dorim sa va

informam de un comunicat creat de Medtronic pe care sa il distribuiti pacientilor dumneavoastrd, pentru a

consolida importanta respectarii alertelor si alarmelor integrate ale pompei, pentru starea bateriei, pentru a purta

mereu baterii suplimentare cu ei, asa cum este mentionat in Ghidul de utilizare si pentru a ii informa despre

situatiile care pot rezulta in urma scurtarii duratei de functionare a bateriei, cu posibilitatea ca pompa sa opreasca

administrarea de insulind semnificativ mai devreme decét se preconizeaza. De asemenea, dorim sa reamintim ca

asistenta este disponibilad in cazul in care pacientii dumneavoastra sunt afectati de aceastad problema si ca pot

contacta Medtronic.
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Medtronic

Descrierea problemei:

Tn unele cazuri, pompele care au fost scipate pe jos, lovite sau care au experimentat impact fizic, pot prezenta
deteriorarea componentelor electrice interne, ceea ce poate duce la o durata de functionare redusa a bateriei,
facand ca alertele privind bateria sa se declanseze atunci cand este ramasa o durata de functionare mai mica
decét se mentioneaza in Ghidul de utilizare. Chiar si o singura scapare pe jos poate avea ca rezultat reducerea
duratei de functionare a bateriei, fie imediat dupa scapare, fie de-a lungul timpului si va continua sa afecteze
pompa chiar si dupa inlocuirea bateriei. Pompele afectate vor afisa in continuare alerta Low Battery Pump (,,Nivel
scazut al bateriei pompei”) care este intentionata sa semnaleze cd mai exista cel mult 10 ore de functionare a
bateriei ramase, totusi, nivelul actual al bateriei ar putea fi semnificativ mai scazut. Dupa alerta Low Battery Pump
(.Nivel scazut al bateriei pompei”), se pot activa alerte si sirene in crestere. Atunci cand apare alarma ,inlocuiti
bateria acum”, administrarea de insulina se opreste. O perioada prelungita fard administrare de insulina poate
duce la riscuri medicale, precum hiperglicemie sau cetoacidoza diabetica (CAD), care ar putea necesita interventie

medicala.

Medotronic a primit 271 de raportari de hiperglicemie >400 mg/dl sau >22,2 mmol/l si 22 de raportari de
cetoacidoza diabetica din ianuarie 2023 pana in septembrie 2024 |a nivel global posibil asociate cu aceasta

problema. Nu au existat vatamari grave confirmate asociate acestei probleme.

Medtronic va roagé sa informati utilizatorii pompei de insulind MiniMed™ seria 600 si/sau 700, folosind scrisoarea

anexata.

Actiuni necesare:
e Notificarea pacientilor cu privire la Notificarea in materie de siguranta in teren si cu privire la pasii pe care
sa fi urmeze.
e  Completati si returnati Fisa de confirmare a actiunii in teren atasatd, pentru a confirma ca ati revizuit si

inteles aceasta notificare si ati intreprins toate actiunile necesare.

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

Siguranta pacientului este prioritatea noastra principald si apreciem timpul si atentia acordate citirii acestei
notificari importante. Ne cerem scuze pentru orice inconveniente. Daca aveti intrebari va rugam sa va adresati

contactului dumneavoastra Medtronic.

Cu stima,
Manager tara/BU
Anexe:
®  Scrisoare pentru pacient

®  Scrisoare pentru profesionistul din domeniul sanatatii

® FACS (Fisd de confirmare a actiunii in teren)
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Medtronic

Notificare urgenta privind siguranta pe teren

Sisteme de pompa MiniMed™ seria 600 si seria 700

Alerte privind starea bateriei si alarme

Notificare
Pompa de insulina Numar model
Pompa de insulina MiniMed™ 620G MMT-1710, MMT-1750
Pompa de insulina MiniMed™ 630G MMT-1714, MMT-1715, MMT-1754, MMT-1755
Pompa de insulina MiniMed™ 640G MMT-1711, MMT-1712, MMT-1751, MMT-1752

MMT-1760, MMT-1761, MMT-1762, MMT-1780, MMT-1781,
Pompa de insulinad MiniMed™ 670G

MMT-1782
Pompa de insulind MiniMed™ 700G MMT-1801, MMT-1805, MMT-1850, MMT-1851
Pompa de insulina MiniMed™ 720G MMT-1809, MMT-1810, MMT-1859, MMT-1860, MMT-1867
Pompa de insulina MiniMed™ 740G MMT-1811, MMT-1812, MMT-1861, MMT-1862

MMT-1880, MMT-1881, MMT-1882, MMT-1890, MMT-1891,
Pompa de insulinad MiniMed™ 770G
MMT-1892

MMT-1884, MMT-1885, MMT-1886, MMT-1894, MMT-1895,
Pompa de insulinad MiniMed™ 780G
MMT-1896

Octombrie 2024

Referintd Medtronic: FA1435
EU Manufacturer Single Registration Number (SRN): US-MF-000023100

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Primiti aceasta scrisoare deoarece registrele noastre indica faptul ca unul sau mai multi dintre pacientii
dumneavoastrd au o pompa de insulina MiniMed ™ seria 600 si/sau MiniMed™ seria 700. Dorm s& va informam
de un comunicat creat de Medtronic pe care sa il distribuiti pacientilor dumneavoastra, pentru a consolida
importanta respectarii alertelor si alarmelor integrate ale pompei, pentru starea bateriei, pentru a purta mereu
baterii suplimentare cu dumneavoastrd, asa cum este mentionat in Ghidul de utilizare si pentru a i informa despre
situatiile care pot rezulta in urma scurtarii duratei de functionare a bateriei, cu posibilitatea ca pompa sé opreasca
administrarea de insulind semnificativ mai devreme decét se preconizeaza. De asemenea, dorim sa reamintim ca
asistenta este disponibila in cazul in care pacientii dumneavoastra sunt afectati de aceastd problema si ca pot

contacta Medtronic.
Va rugam sa analizati cu atentie informatiile de mai jos si sa confirmati ca ati primit aceasta notificare. Va multumim
pentru rabdare, in timp ce lucram continuu sd imbunatatim experienta pacientilor dumneavoastra; siguranta

acestora este prioritatea noastra principala.
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Medtronic

Descrierea problemei:

Tn unele cazuri, pompele care au fost scapate pe jos, lovite sau care au experimentat impact fizic, pot prezenta
deteriorarea componentelor electrice interne, ceea ce poate duce la o durata de functionare redusa a bateriei,
facand ca alertele privind bateria sé se declanseze atunci cadnd este ramasa o duratd de functionare mai mica
decét se mentioneaza in Ghidul de utilizare. Chiar si o singura scépare pe jos poate avea ca rezultat reducerea
duratei de functionare a bateriei, fie imediat dupa scapare, fie de-a lungul timpului si va continua sa afecteze
pompa chiar si dupa inlocuirea bateriei. Pompele afectate vor afisa in continuare alerta Low Battery Pump (,Nivel
scazut al bateriei pompei”) care este intentionata sa semnaleze cd mai exista cel mult 10 ore de functionare a
bateriei ramase, totusi, nivelul actual al bateriei ar putea fi semnificativ mai scazut. Dupa alerta Low Battery Pump
(.Nivel scazut al bateriei pompei”), se pot activa alerte si sirene in crestere. Atunci cand apare alarma Jnlocuiti
bateria acum”, administrarea de insulind se opreste. O perioada prelungita fara administrare de insulina poate
duce la riscuri medicale, precum hiperglicemie sau cetoacidoza diabetica (CAD), care ar putea necesita

interventie medicala.

Medotronic a primit 271 de raportari de hiperglicemie >400 mg/dl sau >22,2 mmol/| si 22 de raportari de
cetoacidoza diabetica din ianuarie 2023 pana in septembrie 2024 la nivel global posibil asociate cu aceasta

problema. Nu au existat vatamari grave confirmate asociate acestei probleme.

Medtronic va roaga sa informati utilizatorii pompei de insulind MiniMed ™ seria 600 si/sau 700, folosind scrisoarea

anexata.

Actiuni necesare de la profesionistii din domeniul sanatatii
e Notificarea pacientilor cu privire la Notificarea privind siguranta pe teren si cu privire la pasii pe care sa i
urmeze.
e  Trimiteti pacientilor scrisoarea anexata
e Completati si returnati Formularul privind luarea la cunostinta de catre client atasat, pentru a confirma ca

ati revizuit si inteles aceasta notificare si ati intreprins toate actiunile necesare.

Actiuni pentru pacient:

Scrisoarea pentru pacient anexata contine actiunile recomandate pentru pacient, inclusiv respectarea tuturor
alertelor si alarmelor pompei, purtarea intotdeauna a bateriilor suplimentare, pregatirea de schimbare a bateriei
pompei la primirea alertei Low Battery Pump (,Nivel scazut al bateriei pompei”) si asigurarea disponibilitatii

terapiei de rezerva cu insulind intotdeauna, in trusa de urgenta.

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

Siguranta pacientului este prioritatea noastra principala si apreciem timpul si atentia acordate citirii acestei
notificari importante. Ne cerem scuze pentru orice inconveniente. Daca aveti orice intrebari, adresati-va

contactului dumneavoastrd Medtronic.

Cu stima,
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Medtronic

Federico Gavioli
SrVice President Diabetes EMEA & Americas

Medtronic Diabetes

Anex3: Scriscare pentry utilizatorul pompei

Ohad Cohen M.D.
Global Sr. Medical Affairs Director

Medtronic Diabetes
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