Medtronic

NOTIFICARE URGENTA iN MATERIE DE SIGURANTA iN TEREN

Sistemele cu pompe de insulina seriile MiniMed™ Paradigm™,
MiniMed™ 600 si MiniMed™ 700

Amplasarea pompei in raport cu locul de perfuzare

Notificare
Produse afectate:
Pompa de insulina Numar model/CFN
Paradigm™ MMT-554, MMT-715, MMT-722, MMT-754
Pompa de insulinad MiniMed™ 640G MMT-1712, MMT-1752
Pompa de insulina MiniMed™ 670G MMT-1761
Pompa de insulind MiniMed™ 720G MMT-1810, MMT-1860

MMT-1812

Pompa de insulina MiniMed™ 740G
MMT-1862 (GTIN: 00763000961411; Basic UD-DI: 0763000B00030327G)

MMT-1886 (GTIN: 00763000917319; 00763000917326; 00763000917333
Basic UDI-DI:0763000B00012197L)
MMT-1896 (GTIN: 00199150040476; 00199150040605 Basic UDI-DlI:
0763000B00026488N; 0763000B00026498Q )

Pompa de insulind MiniMed™ 780G

Vizitati https://www.medtronic-diabetes.com/ro-RO/resurse pentru versiunile afectate ale ghidurilor de utilizare

Februarie 2026

Referinta Medtronic: FA1514
Numar unic de inregistrare (SRN) al producatorului la nivel UE: US-MF-000023100

Stimate Partener,

Primiti aceasta notificare deoarece, conform inregistrarilor noastre, unul sau mai multi dintre clientii dvs.
detin o pompa de insulind MiniMed™ Paradigm, MiniMed™ 600 Series si/sau MiniMed™ 700 Series. Va
scriem pentru a va solicita fie s8 comunicati notificarea anexata clientilor dvs. care au primit dispozitive
afectate, fie sa furnizati companiei Medtronic o lista cu clientii care au primit dispozitive afectate, astfel
incat sa Ti putem notifica noi. Notificarea adresata clientilor informeaza clientii ca poate exista o usoara
variabilitate a cantitatii de insulind administrate cdnd pompa este purtata la distantd deasupra sau

dedesubtul locatiei setului de infuzie si ofera indrumari cu privire la modul de pozitionare a pompei.

Va rugam sa cititi cu atentie informatiile de mai jos si din scrisoarea catre pacient, anexata, si sa confirmati

ca ati primit aceasta notificare si ca ati luat masurile necesare. Va multumim pentru rabdare, in timp ce
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lucrdm pentrd a Tmbundtiti continuu experienta utilizatorilor de pompe de insuling: siguranta lor este

pricritatea noastrd principal &

Actiuni necesare din partea dvs.:
o Trimiteti pacientilor existenti Notificarea urgentd in materie de sigurantd in teren si pasii necesari

e care trebuie 53 §i urmeze.
s Completatisi returnati Formularul de confirmare din partea clientului, atasat, pentru a confirma ca ati

citit 5i afi inteles aceast notificare 5i o afi luat toate masurile necesare,
Autoritatea competentd din tara dvs. a fost notificatd cu privire |a aceastd actiune.

La Medtronic, siguranta este pricritatea noastrd principald si ne angajdm s oferim terapii sigure i
eficiente. Ne cerem scuze pentru eventualele nepliceri cauzate de aceastd problemi si apreciem timpul
si atentia acordate cu privire la aceastd ncotificare importantd in materie de siguranti. Pentru orice

intrebari, contactati Medtronic.
Cu stima,
Raxana Fona

Manager divizie lagals

Documente anexate:
® Scriscare adresatd utilizatorul pompei
® Scrisoare adresatd cadrului medical

®  FACS (Field Action Confirmation Sheet - Fisd de confirmare a masurilor pe teren)
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Medtronic

NOTIFICARE URGENTA iN MATERIE DE SIGURANTA iN TEREN

Sistemele cu pompe de insulina seriile MiniMed™ Paradigm™,
MiniMed™ 600 si MiniMed™ 700

Amplasarea pompei in raport cu locul de perfuzare

Notificare
Produse afectate:
Pompa de insulina Numar model/CFN
Paradigm™ MMT-554, MMT-715, MMT-722, MMT-754
Pompa de insulind MiniMed™ 640G MMT-1712, MMT-1752
Pompa de insulind MiniMed™ 670G MMT-1761
Pompa de insulina MiniMed™ 720G MMT-1810, MMT-1860

MMT-1812

Pompa de insulina MiniMed™ 740G
MMT-1862 (GTIN: 00763000961411; Basic UD-DI: 0763000B00030327G)

MMT-1886 (GTIN: 00763000917319; 00763000917326; 00763000917333
Basic UDI-DI:0763000B00012197L)
MMT-1896 (GTIN: 00199150040476; 00199150040605 Basic UDI-DI:
0763000B00026488N; 0763000B00026498Q )

Pompa de insulind MiniMed™ 780G

Vizitati https://www.medtronic-diabetes.com/ro-RO/resurse pentru versiunile afectate ale ghidurilor de utilizare.

Februarie 2026

Referinta Medtronic: FA1514
Numar unic de inregistrare (SRN) al producatorului la nivel UE: US-MF-000023100

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,

Primiti aceasta scrisoare deoarece evidentele noastre indica faptul cd una sau mai multe persoane cu
diabet aflate in ingrijirea dumneavoastra au o pompa de insulind MiniMed™ Paradigm™, MiniMed™ 600
Series si/sau MiniMed™ 700 Series. Am dori sa va adresam scrisoarea anexatd, prin care sunt informat ca
poate exista o usoara variabilitate a cantitatii de insulina administrate cand pompa este purtata la distanta
deasupra sau dedesubtul locatiei setului de infuzie, si indrumari cu privire la modul de pozitionare a

pompei.

Va rugam sa cititi cu atentie informatiile de mai jos si din scrisoarea pentru pacient anexata. Va multumim

Pagina 1 din


https://www.medtronic-diabetes.com/ro-RO/resurse

Medtronic

pentru rdbdare, Tn timp ce lucrdm pentru a imbun 83t continuu experienta perscanelor cu diabet zaharat

aflate Th grija chvs.; siguranta lor este pricritatea noastrd principal &.

Vi trimitem aceasté notificare doar in scop informativ. Nu este necesara nicio actiune din partea
dvs.

Autoritatea competentd din tara dvs. a fost notificatd cu privire la aceastd actiune.

La Medtronic, siguranta este prioritatea noastrd principal 3 3i ne angajdm s oferim terapii sigure i
eficiente. Apreciem timpul 3i atentia pe care le-ati acordat citind aceastd notificare importantd 3 pentru a
notifica utilizatorii pompelor de insuling atectate aflati in fngnjirea dvs. V3 cerem scuze pentru
inconvenientele cauzate. Pentru mai multe informatii si pentru cele mai recente actualizéri, contactati
persoana dvs. de contact din partea Medtronic, Intre timp, dacd pacientul dvs. are neveoie de asistents in

aceastd pericadd , Tndrumati- 58 contacteze linia de asistentd Medtronic.

Cu stim4,

Federico Gavioli Ohad Cohen M.D.

Sr¥ice President Diaketes EMEA & Americas Glakal Sr. Medical Affairs Director
Medtranic Diaketes Medtranic Diaketes

Inclusd: Scriscare adresatd utilizatorului pompei
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Medtronic

NOTIFICARE URGENTA iN MATERIE DE SIGURANTA iN TEREN

Sistemele cu pompe de insulina seriile MiniMed™ Paradigm™,
MiniMed™ 600 si MiniMed™ 700

Amplasarea pompei in raport cu locul de perfuzare

Notificare
Produse afectate:
Pompa de insulina Numar model/CFN
Paradigm™ MMT-554, MMT-715, MMT-722, MMT-754
Pompa de insulinad MiniMed™ 640G MMT-1712, MMT-1752
Pompa de insulina MiniMed™ 670G MMT-1761
Pompa de insulind MiniMed™ 720G MMT-1810, MMT-1860

MMT-1812
Pompa de insulina MiniMed™ 740G
MMT-1862 (GTIN: 00763000961411; Basic UD-DI: 0763000B00030327G)

MMT-1886 (GTIN: 00763000917319; 00763000917326; 00763000917333
Basic UDI-DI:0763000B00012197L)

Pompa de insulind MiniMed™ 780G

MMT-1896 (GTIN: 00199150040476; 00199150040605 Basic UDI-DlI:

0763000B00026488N; 0763000B00026498Q )

Vizitati https://www.medtronic-diabetes.com/ro-RO/resurse pentru versiunile afectate ale ghidurilor de utilizare

Februarie 2026

Referinta Medtronic: FA1514
Numar unic de inregistrare (SRN) al producatorului la nivel UE: US-MF-000023100

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,

Primiti aceasta scrisoare deoarece evidentele noastre indica faptul ca una sau mai multe persoane cu
diabet aflate in ingrijirea dumneavoastra au o pompa de insulina MiniMed™ Paradigm™, MiniMed™ 600
Series si/sau MiniMed™ 700 Series. Va scriem pentru a va solicita sa comunicati persoanelor cu diabet
zaharat aflate in ingrijirea dvs. si care au primit dispozitive afectate scrisoarea anexata, care le informeaza
ca poate exista o usoara variabilitate a cantitatii de insulind administrate cdnd pompa este purtata la
distanta deasupra sau dedesubtul locatiei setului de infuzie, si ofera indrumari cu privire la modul de

pozitionare a pompei.

Va rugam sa cititi cu atentie informatiile de mai jos si din scrisoarea catre pacient, anexata, si sa confirmati
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ci ati primit aceastd notificare. Va multumim pentru rdbdare, in timp ce lucrdm pentru a fmbunatati
continuu experienta perscanelor cu diabet zaharat aflate in grija dvs.; siguranta lor este pricritatea

noastrd principal 4.

MWedtronic v roagd s8 informati perscanele cu diabet zaharat pe care le aveti in Tngrijire si care utilizeaz3

scriscarea aldturati.

Actiuni necesare din partea dvs.:
s Trimiteti perscanelor existente cu diabet zaharat aflate in Thgrijirea dvs. Netificarea urgentd in
materie de sigurantd in teren, care contine pasii necesari pe care trebuie 33 1i urmeze.
s Completatisi returnati Formularul de confirmare din partea dientului, atagat, pentru a confirma c3 ati

citit 5i ati Thieles aceastd notificare §i cd ati luat toate masurile necesare,
Autoritatea competentd din tara dvs. a fost notificatd cu privire la aceastd actiune.

La Medtronic, siguranta este pricritatea noastrd principal 3 si ne angajam s8 oferim terapii sigure i
eficiente. Apreciem timpul si atentia pe care le-ati acordat citind aceastd notificare important si pentrua
notifica utilizatorii pompelor de insulind afectate aflati in ngrijirea dvs. W& cerem scuze pentru
inconvenientele cauzate. Pentru mai multe informatii si pentru cele mai recente actualizéri, contactati
persoana dvs. de contact din partea Medtronic, Tntre timp, dacd pacientul dvs. are neveoie de asistents in

aceastd pericadd | Tndrumati-l 5353 contacteze linia de asistentd Medtronic.

Cu stim4,

Faderico Gavieli Ohad Cohen M.D.

Srvice President Digkbetes EMEA & Americas Glokal 5r. Medical Affairs Director
Medtronic Diabetes Medtronic Diabetes

Inclusé: Scriscare adresatd utilizatorului pompei
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Medtronic

NOTIFICARE URGENTA iN MATERIE DE SIGURANTA iN TEREN

Sistemele cu pompe de insulina seriile MiniMed™ Paradigm™,
MiniMed™ 600 si MiniMed™ 700

Amplasarea pompei in raport cu locul de perfuzare

Notificare
Produse afectate:
Pompa de insulina Numar model/CFN
Paradigm™ MMT-554, MMT-715, MMT-722, MMT-754
Pompa de insulind MiniMed™ 640G MMT-1712, MMT-1752
Pompa de insulind MiniMed™ 670G MMT-1761
Pompa de insulina MiniMed™ 720G MMT-1810, MMT-1860

MMT-1812

Pompa de insulina MiniMed™ 740G
MMT-1862 (GTIN: 00763000961411; Basic UD-DI: 0763000B00030327G)

MMT-1886 (GTIN: 00763000917319; 00763000917326; 00763000917333
Basic UDI-DI:0763000B00012197L)
MMT-1896 (GTIN: 00199150040476; 00199150040605 Basic UDI-DI:
0763000B00026488N; 0763000B00026498Q )

Pompa de insulind MiniMed™ 780G

Vizitati https://www.medtronic-diabetes.com/ro-RO/resurse pentru versiunile afectate ale ghidurilor de utilizare.

Februarie 2026

Referinta Medtronic: FA1514
Numar unic de inregistrare (SRN) al producatorului la nivel UE: US-MF-000023100

Stimate membru al Comunitatii Medtronic pentru Diabet,
Va contactam oferindu-va indicatii cu privire la pozitionarea pompei si a setului de infuzie. Retineti
ca aceasta problema si actiunile necesare sunt valabile pentru toate modelele de pompe

MiniMed™ Paradigm™, MiniMed™ Seria 600 si MiniMed™ Seria 700.

Descrierea problemei
¢ Din cauza conditiilor de mediu, poate exista o usoara variabilitate a cantitatii de insulina
administrate cand pompa este purtata la distanta deasupra sau dedesubtul locului unde este

pozitionat setul de infuzie.
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e Aceasta variabilitate poate creste odata cu cresterea distantelor de deasupra sau de dedesubtul
locatiei setului de infuzie.

e Amplasarea pompei deasupra locului de infuzie poate cauza o administrare excesiva, iar
amplasarea acesteia sub locul de infuzie poate cauza administrare insuficienta.

e Cea mai mare variabilitate in administrarea insulinei poate aparea la distante mai mari de 35,5 cm
deasupra sau sub locul unde se afla setul de infuzie.

e Aceasta variabilitate a administrarii insulinei nu va fi inregistrata in istoricul pompei sau in

rapoartele CarelLink.

Risc pentru sanatate:

e Persoanele care necesita doze zilnice mai mici de insulina si cele cu sensibilitate ridicata la
insulina pot prezenta modificari ale nivelului glicemiei (hipoglicemie sau hiperglicemie) din cauza
acestui fenomen.

e Daca nu sunteti sigur daca acest lucru este valabil in cazul dvs., este important sa solicitati

ndrumarea cadrelor medicale.

Pana la data de 27 ianuarie 2026, Medtronic nu a identificat nicio reclamatie a utilizatorilor care sa

poata fi atribuita acestei probleme.

Medtronic MiniMed va actualiza ghidurile de utilizare ale pompelor noastre de insulina distribuite in

prezent, astfel incat sa includa urmatoarele:

,Este important ca locatia pompei sa raména stabila in raport cu locul de infuzie. Nu purtati si
nu amplasati pompa la mai mult de 35,5 cm (14 inchi) deasupra locului de infuzie. In caz
contrar, este posibila administrarea unei cantitati excesive de insulina, ceea ce poate duce la

hipoglicemie.”

Ghidurile de utilizare actualizate vor fi disponibile pe https://www.medtronic-diabetes.com/ro-

RO/resurse.

Actiuni necesare din partea dvs.:
e Mentineti locul de amplasare a pompei de insulina in apropierea locului de infuzare.
e Daca trebuie sa pozitionati pompa deasupra locului de infuzare, de exemplu cand
un parinte sau un ingrijitor foloseste pompa pentru un copil, limitati timpul de
tinere a pompei deasupra zonei de infuzare.

e Acordati atentie tuturor alertelor primite de la pomp3a, precum si simptomelor de
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hippoglicermie si hiperglicermie; In aceste situatii, urmati insructiunile de ratamentale
cadrulul medical.

o [racd aveti neldmurir cu privire la modul Th care acest lucry ar putea afecta
administrarea insulinei si glicemia, contactafl medicul. Ce asemenea, ne putel
contacta apeland linia noastra de asistentd telefonicd: 0040 372 188.010
/persoana dvs. de contact Medtronic, daca avel intrelsan despre aceasts
notificare.

« Vi rugam sa confirmati ca ati citit si inteles aceastd notificare si ca ati urmat actiunile listaten
aceastd notificare, ficind clic pe butonul de confirmare de mai jos sau prin completarea si
transmiterea formularului de confirmare.

Asa cum v-am olbisnuit, suntem aicl 58 v oferim sprijinul necesar s v& asigurém o8 va furnizam
produse la cea mai inal i calitate posibila, Cacd avetl intrelban suplimentare sau daca aveli
nevoie de asistentd, v& rugdm 58 contactati linia de asistentd telefonicd Medtronic

0040.372.188.010 fpersoana dvs. de contact din partea Medtranic.

Cu stima,

Roxana ropa

Manager divizie taizald
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