Medtronic

Hitna obavijest o mogucoj neispravnosti medicinskog proizvoda
BAZALNE DOZE U 1ZVJESCIMA CARELINK™

CareLink™ Personal v14.1a (MMT-7333) uz koji se koristi alatom za prijenos CareLink™ (ACC-7350)
CareLink™ Sustav v3.1a (MMT-7350) koji se koristi alatom za prijenos CareLink™ (ACC-7350)

Prosinac, 2020.
Medtronicova referencija: FA947
Postovani zdravstveni djelatniée i korisnice,

daliemo Vam ovo pismo jer na3a evidencija ukazuje na to da ste moZda generirali izvjestaj u
CareLink™Sustavu nakon 27. kolovoza 2020. te da ste moZda koristili predmetnu verziju softvera za
prijenos. Buduéi da nam je sigurnost pacijenata najveci prioritet, ovim Vas putem obavjestavamo o
moguéem problemu koji se odnosi na nedostajuce ili nepotpune postavke bazalne doze u
CareLink™izvjestajima. Do danas nismo zaprimili izvjestaje o Steti ili ozljedama pacijenata uzrokovanih
ovim problemom.

U nastavku pro¢€itajte cjelovit opis problema i potrebne radnje.

Opis problema:

Medtronic je objavio aZuriranje alata za prijenos CarelLink™ 27. kolovoza 2020. Instalacija novog alata za
prijenos, verzije 3.1.2.000 ili 3.1.5.000, na ratunalo koje je naknadno upotrijebljeno za generiranje
CareLink™ izvjestaja mozZe kao rezultat imati nesto od sliedeceg:

1. U nekim izvje$tajima mozZda nedostaju sve programirane bazalne doze u uredaju. To moze
rezultirati praznom vrijednoécu u izvjestajui o 24-satnom bazalnom zbroju u Postavkama uredaja.

2. Mozda ¢e neki izvjestaji prikazivati samo odredene bazalne doze programirane u uredaju, dok ce
neke bazalne doze u izvjestajima nedostajati. To moZe rezultirati pogreSnim izracunom u
izvjestaju o 24-satnom bazalnom zbroju u Postavkama uredaja.

Napomena: To NE utje¢e na stvarne izracune isporucenog inzulina u izvjestajima. Odnosi se na ukupnu
dnevnu dozu i ukupnu bazalnu isporuku.

Ovaj problem moze utjecati na sliedece izvjeStaje CarelLink™softvera: Device Settings (Postavke
uredaja), Daily Review/Daily Details (Dnevni pregled / Dnevne pojedinosti), Weekly Review (Tjednipregled)
i Sensor & Meter Overview (Pregled senzora i mjeraca).

CareLink™ izvje3taji oduvijek su koristeni za prilagodbu postavki terapije ili za prijenos postavki sa stare
pumpe na novu. Ako su tocne sve pretpostavke navedene u nastavku, to bi moglo dovesti do prekomjerne
ili nedovoljne isporuke inzulina $to moZe rezultirati niskom razinom glukoze u krvi (hipoglikemija, gubitak
svijesti) i/ili visokom razinom glukoze u krvi (hiperglikemija):
a) izvriene su prilagodbe postavki terapije ili su postavke terapije premjestene s jednog uredaja na
drugi, i
b) ove prilagodbe ili prijenos temeljili su se na izvjeS¢u CarelLink™ generiranog pomocu alata za
prijenos CareLink™ verzije 3.1.2.000 ili 3.1.5.000 u kojem bazalne doze nedostaju ili su nepotpune, i
c) pacijent upotrebljava Rucni nain rada
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Rjesenje:

Nova verzija alata za prijenos CareLink™ objavijena je 12. studenog 2020. Ovaj alat za prijenos u
potpunosti rjeSava ovaj problem, ali mora biti instaliran na svako ra¢unalo koje upotrebljavate za prijenos
uredaja u CareLink™ sustav. Sve dok se ne instalira nova verzija 3.1.6.000 alata za prijenos CareLink™,
moguce je da ce CareLink™ izvjestaji izostaviti ili prikazivati nepotpune bazalne doze.

Molimo instalirajte novi alat za prijenos CareLink™ &to Je prije moguée na svako ra¢unalo koje
upotrebljavate za prijenos uredaja na CareLink™ sustav i nemojte upotrebljavati CareLink™ izvjestaje za
prilagodbu inzulina ili prijenos postavki s jednog uredaja na drugi dok ne dovrsite novu instalaciju.

Potrebne radnje:
Dovrsite sljedeée korake:

1. Instalirajte novu verziju 3.1.6.000 alata za prijenos CareLink™ dostupnu u CareLink™ sustavu na sva
racunala na koja prenosite podatke s uredaja. Da biste potvrdili svoju trenutaénu verziju alata za
prijenos ili kako biste saznali kako instalirati najnoviji alat za prijenos, pogledajte odjeljak ,Najéesca
pitanja” na kraju ovog pisma.

2. Utvrdite jesu li potrebne ispravke kod svih pacijenata koji sumozda postavke inzulina prilagodili na
temelju CareLink™ izvjestaja na koje se ovo upozorenje odnosi.

a. Imajte na umu da biste u sluéaju pacijenata Ciji je CareLink™ izvjedtaj pokazao prazne
postavke inzulina, $to moZda nije rezultiralo promjenama u terapiji, trebali zajedno s njima
potvrditi stvarne postavke bazalne doze u njihovoj pumpi i utvrditi jesu li potrebne ispravke.

b. Upute za pregled ili uredivanje postavki bazalnih doza mogu se pronadi u korisni¢kom
priruéniku za inzulinsku pumpu Vaseg pacijenta.

3. Ako prenosite postavke s jedne inzulinske pumpe na drugu prije instalacije novog alata za prijenos,
pogledajte postavke uredaja na staroj inzulinskoj pumpi iskljuéivo iz razloga $to postavke na
izmijenjenom Carelink™ izvjestaju mogu nedostajati ili biti nepotpune sve do instalacije novog alata
za prijenos, ponovnog spajanja uredaja i generiranja novih izvjestaja.

- Ako je pacijent dobio novu ili zamjensku pPumpu i ne moZe pristupiti prethodnim postavkama
uredaja na staroj inzulinskoj pumpi, provjerite ili odredite postavke inzulina.

4. Ako ste Vi ili Vas pacijent instalirali alat za prijenos 3.1.2.000 ili 3.1.5.000 na bilo koje racunalo te
pregledali ili generirali Carelink™ izvjestaje nakon 27. kolovoza 2020., odbacite ih i ponovno
generirajte izvjestaj nakon instalacije alata za prijenos CareLink™ 3.1.6.000, prema potrebi, u
CareLink™ softveru.

Tvrtka Medtronic zalaZe se za pruzanje sigurnih i u¢inkovitih terapija. Cijenimo vrijeme i paZnju koje ste
posvetili itanju ove vaZne obavijesti.

Kao i uvijek, tu smo da Vam pruzimo podréku. Ako imate dodatnih pitanja ili Vam je potrebna pomod¢,
molimo Vas da nazovete nadeg ovlastenog distributera tvrtku MediLigo d.o0.0. na broj +385 1 6454 295 ili
ih kontaktirajte na e-mail: info@mediligo.hr .

S postovanjem,

e MEDTRONIC ADBIATIC 6o
Andrg:ﬂZgI’avnik ' F?innuegguo;:g\gaE ;c ,
BU manager Diabetes

Medtronic Adriatic d.o.o.
andrea.zglavnik@medtronic.com
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NAJCESCA PITANJA

P1. KAKO PONOVNO POSTAVITILOZINKU ZA CARELINK™ SUSTAV?

Poveznica .Forgot your password?" (Zaboravili ste lozinku?) dostupna je na pocetnoj stranici
sustava CarelLink™. Morate unijeti svoje korisni¢ko ime, email adresu i potvrditi ReCaptchu da
biste predali zahtjev za ponovno postavljanje lozinke. Nakon uspjesnog slanja zahtjeva, na
email adresu u evidenciji poslat ¢e se e-posta s poveznicom za ponovno postavijanje lozinke.

P2. KAKO PROVJERTI TRENUTACNU VERZIJU ALATA ZA PRIJENOS?

Da biste potvrdili svoju trenutacnu verziju alata za prijenos CareLink™, kliknite gumb ,Upload
Device" (Spoji uredaj) u profilu bilo kojeg pacijenta. Nakon sto se otvori prozor za prijenos,
pogledajte broj verzije u gornjem lijevom kutu skocnog prozora. Verzija bi trebala biti 3.1.6.000.

P3. KAKO INSTALIRTI NOVI ALAT ZA PRIJENOS?
Ako je alat za prijenos CareLink™ vec instaliran, pri sljedecem otvaranju alata za prijenos

prikazat ¢e se sko¢ni prozor ,Update Available” (Dostupno azuriranje). Jednostavno kliknite
.Click Here To Download” (Kliknite ovdje za preuzimanje) da biste nadogradili na najnoviju
verziju.

Update Available |

|

Ako alat za prijenos CareLink™ nije instaliran, kliknite ,How to Install Uploader"” (Kako instalirati
alat za prijenos) ispod gumba ,Upload Device" (Spoji uredaj) u profilu bilo kojeg pacijenta i
slijedite korake. Napomena: To ¢e mozda zahtijevati podrsku Vaseg lokalnog IT
administratora.

P4.KOJE PUMPE CE PODRZAVATINOVI ALAT ZA PRIJENOS (VERZIJA 3.1.6.000)?

Alat za prijenos CareLink™ verzije 3.1.6.000 podrzava sve komercijalno dostupne inzulinske
pumpe.
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08. prosinca 2020.
Medtronicova referencija: FA947
Postovani,

$aljemo Vam ovo pismo jer nada evidencija ukazuje na to da ste Vi ili da je mozda Vas lije¢nik u Vaseime
generirao izvjesce u CareLink™ softveru nakon 27, kolovoza 2020. te da ste mozda koristili predmetnu
verziju softvera za prijenos podataka. Buduéi da nam je Vasa sigurnost najveci prioritet, ovim putem Vas
obavijestavamo o moguéem problemu koji se odnosi na nedostajuce ili nepotpune postavke bazalne
doze u Carelink™izvjestajima. Do danas nismo primili izvjeStaje o Steti ili ozljedama pacijenata
uzrokovanih ovim problemom.

Opis problema:

Medtronic je objavio azuriranje alata za prijenos CareLink™ 27. kolovoza 2020. Instalacija novog alata za
prijenos, verzije 3.1.2.000 ili 3.1.5.000, na ra¢unalo koje je naknadno upotrijeblieno za generiranje
CareLink™ izvje$taja moze kao rezultat imati neéto od sliedecegq:

1. U nekim izvjedtajima mozda nedostaju sve programirane bazalne doze u uredaju. To moze
rezultirati praznom vrijedno$éu u izvjestaju o 24-satnom bazalnom zbroju u Postavkama
uredaja.

2. Mozda ce neki izvjestaji prikazivati samo odredene programirane bazalne doze, dok ¢e neke
bazalne doze nedostajati . To moze rezultirati pogresnim izraéunom u izvjeStaju o 24-satnom
bazalnom zbroju u Postavkama uredaja.

Ovaj problem moze utjecati na sliedeée izvjestaje CareLink™ softvera: Device Settings (Postavke
uredaja), Daily Review/Daily Details (Dnevni pregled / Dnevne pojedinosti), Weekly Review (Tjedni
pregled) i Sensor & Meter Overview (Pregled senzora i mjeraca).

CareLink™ izvjestaji oduvijek su koristeni za prilagodbu postavki terapije ili za prijenos postavki sa stare
pumpe na novu. Ako su tocne sve pretpostavke navedene u nastavku, to bi moglo dovesti do
prekomjerne ili nedovoljne isporuke inzulina $to moZe rezultirati niskom razinom glukoze u krvi
(hipoglikemija, gubitak svijesti) i/ili visokom razinom glukoze u krvi (hiperglikemija):
a) izvréene su prilagodbe postavki terapije ili su postavke terapije premjestene s jednog uredaja na
drugi, i
b) ove su radnje poduzete na temelju izvjestaja generiranog pomocéu alata za prijenos CareLink™
verzije 3.1.2.0001ili 3.1.5.000 u kojem bazalne doze nedostaju ili su nepotpune, i
c) Kkoristite se Ruénim na¢inom rada

Rjedenje:

Nova verzija alata za prijenos CareLink™ objavijena je 12. studenog 2020. Ovaj alat za prijenos u
potpunostirjesava ovaj problem, ali mora biti instaliran na svako racunalo koje se upotrebljava za prijenos
podataka sa uredaja u CareLink™softver. Sve dok se ne instalira nova verzija 3.1.6.000 alata za prijenos
CareLink™, moguce je da ce izvjesca CarelLink™ izostaviti ili prikazivati nepotpune bazalne doze.
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Molimo da &to prije instalirate novi alat za prijenos CareLink™ na svako osobno racunalo koje
upotrebljavate za prijenos podataka sa svoje inzulinske pumpe te da se ne koristite Carelink™
izvjestajima prije zavretka nove instalacije.

Potrebne radnje:

3

Instalirajte novu verziju 3.1.6.000 alata za prijenos CareLink™ dostupnu u CareLink™ softveru na
svako racunalo na koje prenosite podatke s uredaja. Da biste potvrdili svoju trenutaénu verziju alata
za prijenos ili kako biste saznali kako instalirati najnoviji alat za prijenos, pogledajte odjeljak ., Najcesca
pitanja” na kraju ovog pisma.

Ako ste prilagodili postavke inzulina koje su mozda generirane na temelju Carelink™ izvjestaja na
koje se ovo upozorenje odnosi, pregledajte svoje postavke sa svojim lijeénikom i utvrdite jesu li
potrebne ispravke.

Ako prenosite postavke s jedne inzulinske pumpe na drugu prije instalacije novog alata za prijenos,
pogledajte postavke uredaja na staroj inzulinskoj pumpi isklju¢ivo iz razloga Sto postavke na
izmijenjenom CareLink™ izvjestaju mogu nedostajatili biti nepotpune sve doinstalacije novogalata
za prijenos, ponovnog spajanja uredaja i generiranja novih izvjestaja.
- Ako ste dobili novu ili zamjensku pumpu i ne moZete pristupiti prethodnim postavkama
uredaja na staroj inzulinskoj pumpi, provjerite ili odredite postavke inzulina sa svojim
lijeénikom.

Ako ste Vi ili Vas lijeénik instalirali alat za prijenos 3.1.2.000 ili 3.1.5.000 na bilo koje racunalo te
pregledali ili generirali CarelLink™ izvje$taje nakon 27. kolovoza 2020., odbacite ih i ponovno
generirajte izvjestaje nakon instalacije alata za prijenos CarelLink™ 3.1.6.000, prema potrebi, u
CarelLink™ softveru.

Tvrtka Medtronic zalaze se za pruzanje sigurnih i ug¢inkovitih terapija nasim korisnicima. Cijenimo vrijeme
i paznju koje ste posvetili ¢itanju ove vazne obavijesti.

Kao i uvijek, tu smo da Vam pruzimo podriku. Ako imate dodatnih pitanja ili Vam je potrebna pomocg,
molimo Vas da nazovete naseg ovladtenog distributera tvrtku MediLigo d.o.o. na broj +385 1 6454 295 ili
ih kontaktirajte na e-mail: info@mediligo.hr

S postovanjem,

Andrea Zglavnik

- 5%&"”% MEDTRONIC ADRIATIC d.o.

Folnegoviéeva 1¢

BU manager Diabetes 10000 ZAGREB 2
Medtronic Adriatic d.o.o.

andrea.zglavnik@medtronic.com
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NAJCESCA PITANJA

P1. KAKO PONOVNO POSTAVITILOZINKU ZA CARELINK™ PERSONAL?
Poveznica ,Forgot your password?" (Zaboravili ste lozinku?) dostupna je na poéetnoj stranici

CareLink™ Personal. Morate unijeti svoje korisni¢ko ime, email adresu i potvrditi ReCaptchu
da biste predali zahtjev za ponovno postavijanje lozinke. Nakon uspje3nog slanja zahtjeva, na
email adresu u evidenciji poslat ¢e se e-poéta s poveznicom za ponovno postavljanje lozinke.

P2. KAKO PROVJERITI TRENUTACNU VERZIJU ALATA ZA PRIJENOS?

Da biste potvrdili svoju trenutaénu verziju alata za prijenos CareLink™, kliknite gumb ,Upload
Now" (Prenesi odmah). Nakon &to se otvori prozor za prijenos, pogledajte broj verzije u
gornjem lijevom kutu skoénog prozora. Verzija bi trebala biti 3.1.6.000.

P3. KAKO INSTALIRATINOVI ALAT ZA PRIJENOS?

Ako je alat za prijenos CareLink™ ve¢ instaliran, pri sljiede¢em pokusaju spajanja uredaja
prikazat ce se sko¢ni prozor ,Update Available” (Dostupno azuriranje). Jednostavno kliknite
plavi tekst ,Click Here To Download" (Kliknite ovdje za preuzimanje) da biste nadogradili na
najnoviju verziju.

‘ Update Available [

Click Here To Download

Ako alat za prijenos CareLink™ nije instaliran, kliknite ,How to Install Uploader” (Kako
instalirati alat za prijenos) ispod gumba ,,Upload Now" (Prenesi odmah) i slijedite korake.

P4. KOJE PUMPE CE PODRZAVATI NOVI ALAT ZA PRIJENOS (VERZIJA 3.1.6.000)?

Alat za prijenos CareLink™ verzije 3.1.6.000 podrzava sve komercijalno dostupne inzulinske
pumpe tvrtke Medtronic.
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