Medtronic

HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST
Sustavi pumpi MiniMed™ serije 600 i serije 700

Upozorenja i alarmi statusa baterije

Obavijest
Inzulinska pumpa Broj modela
Inzulinska pumpa MiniMed™ 620G MMT-1710, MMT-1750
Inzulinska pumpa MiniMed™ 630G MMT-1714, MMT-1715, MMT-1754, MMT-1755
Inzulinska pumpa MiniMed™ 640G MMT-1711, MMT-1712, MMT-1751, MMT-1752

MMT-1760, MMT-1761, MMT-1762, MMT-1780, MMT-1781,
Inzulinska pumpa MiniMed™ 670G

MMT-1782
Inzulinska pumpa MiniMed™ 700G MMT-1801, MMT-1805, MMT-1850, MMT-1851
Inzulinska pumpa MiniMed™ 720G MMT-1809, MMT-1810, MMT-1859, MMT-1860, MMT-1867
Inzulinska pumpa MiniMed™ 740G MMT-1811, MMT-1812, MMT-1861, MMT-1862

MMT-1880, MMT-1881, MMT-1882, MMT-1890, MMT-1891,
Inzulinska pumpa MiniMed™ 770G
MMT-1892

MMT-1884, MMT-1885, MMT-1886, MMT-1894, MMT-1895,
Inzulinska pumpa MiniMed™ 780G
MMT-1896

15. listopad 2024.

Medtronic referenca: FA1435
<Za upotrebu u zemljama koje slijede uredbu MDR (EU): jedinstveni registracijski broj (SRN)
proizvodaca iz EU-a: US-MF-000023100>

Postovani ¢lane zajednice Medtronic Diabetes,

Medtronic vam se obraca kako bi se naglasila vaznost pradenja ugradenih upozorenja i alarma za
status baterije pumpe i stalnog nosenja dodatnih baterija (kao $to je navedeno u Korisni¢kom
priru¢niku) te da vas se obavijesti o situacijama koje mogu dovesti do skra¢enog Zivotnog vijeka
baterije pumpe uz moguénost da pumpa zaustavi isporuku inzulina znatno prije ocekivanog.

Opis problema:

U nekim slucajevima u pumpama koje su pale , udarene ili su bile pod utjecajem fizicke sile mogu
se ostetiti unutarnje elektricne komponente, sto moze dovesti do smanjenog trajanja baterije te
uzrokovati pojavljivanje upozorenja o bateriji kada je preostalo trajanje baterije manje od
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navedenog u Korisni¢kom priru¢niku. Cak i jedan pad moze dovesti do smanjenog trajanja
baterije (odmah nakon padaili s vremenom) te ¢e nastaviti utjecati na pumpu c¢ak i nakon zamjene
baterije. Pogodene pumpe i dalje ¢e prikazivati upozorenje , Low Battery Pump” (, Niska razina
baterije pumpe”) koje treba upudivati na to da je preostalo do 10 sati trajanja baterije, no stvarni
vijek trajanja baterije moze biti znatno kraci. Nakon upozorenja , Low Battery Pump” (,, Niska razina
baterije pumpe”) mogu se aktivirati sve intenzivnija upozorenja i sirene. Kada se pojavi alarm

. Replace Battery Now” (, Odmah zamijenite bateriju”), isporuka inzulina se zaustavlja. Produljeno
razdoblje bez isporuke inzulina moze dovesti do zdravstvenih rizika poput hiperglikemije ili
dijabeticke ketoacidoze (DKA), sto moze zahtijevati medicinsku intervenciju.

Na globalnoj razini drustvo Medtronic primilo je 271 izvjesce o hiperglikemiji (> 400 mg/dL ili >
22,2 mmol/L)i 22 izvjesca o dijabetickoj ketoacidozi od sijecnja 2023. do rujna 2024. koja bi
mogla biti povezana s ovim problemom. Nije bilo potvrdenih ozbiljnih ozljeda povezanih s ovim

problemom.

Radnje koje je potrebno poduzeti:

» Pobrinite se da nosite dodatni set novih AA litijevih ili alkalnih baterija ili potpuno
napunjenih NiMH baterija ako bude potrebno zamijeniti bateriju pumpe prije od
ocekivanog.

» Uvijek obratite pozornost na upozorenja i alarme prikazane na vasoj pumpi i budite
spremni zamijeniti bateriju ¢im primite upozorenje , Low Battery Pump” (,, Niska razina
baterije pumpe”). Nemojte ¢ekati naknadna upozorenja o bateriji jer se ona mogu pojaviti
kada vijek trajanja baterije postane kraci nego sto je navedeno u korisni¢ckom priru¢niku.
Upute o tome kako zamijeniti bateriju potrazite u korisnickom priru¢niku pumpe.

» Ako primijetite znacajno smanjenje vijeka trajanja baterije, bez obzira na to je li vam
pumpa pala, udarila se ili je doZivjela fizicki udar, obratite se nasem ovlastenom
distributeru, tvrtki MedilLigo d.o.o. na broj +385 91 1600 502 ili ih kontaktirajte na
e-mail: info@mediligo.hr za podrsku u rjeSavanju problema kako biste utvrdili je li
potrebna zamjenska pumpa .

» Osigurajte da uvijek imate rezervnu inzulinsku terapiju u svom kompletu za prvu pomo¢ u
slucaju potrebe.
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Kao i uvijek, tu smo da vas podrzimo. Ako imate dodatnih pitanja ili vam je potrebna pomoc,
nazovite naseg ovlastenog distributera, tvrtku MedilLigo d.o.o. na broj +385 91 1600 502 ili ih

kontaktirajte na e-mail: info@mediligo.hr

S spostovanjem,

<~ MEDTRONIC d.o.o.

N :
/a\/M Ameriska ulica 8
K 1000 Ljubljana 2

i.a. o

Zvezdana lvanov

Vodja poslovne enote Diabetes
Medtronic Adriatic d.o.o.
zvezdana.ivanov@medtronic.com
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