Medtronic

~

NOTIFICARE URGENTA iN MATERIE DE SIGURANTA iN
TEREN

Sistemele cu pompe de insulina MiniMed™ Paradigm™, MiniMed™

Seria 600 si MiniMed™ din seria 700

Precizia volumului de livrare a pompei (DVA) in timpul modificarilor presiunii

aerului
Notificare
Pompa de insulina Numarul modelului/CFN
Paradigm™ MMT-715, MMT-722, MMT-754
MiniMed™ 640G Insulin Pump MMT-1712, MMT-1752
MiniMed™ 670G Insulin Pump MMT-1761
MiniMed™ 720G Insulin Pump MMT-1810, MMT-1860
MiniMed™ 740G Insulin Pump MMT-1812, MMT-1862
MMT-1886 (GTIN: 00763000639235; 00763000521530; UDI-DI:

MiniMed™ 780G Insulin Pump 0763000B00012197L)

MMT-1896

Februarie 2025

Referinta Medtronic: FA1446
Numar unic de inregistrare al producatorului in UE (SRN): US-MF-000023100

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Primiti aceasta scrisoare deoarece registrele noastre indica faptul cd unul sau mai multi dintre pacientii
dvs. au 0 pompa de insulind MiniMed™ Paradigm™, MiniMed™ seria 600 si/sau MiniMed™ seria 700.
V& rugam sa impartasiti acestor pacienti o comunicare creatd de Medtronic pentru a-i informa cu
privire la importanta monitorizarii nivelului de glucoza in timpul conditiilor dinamice de presiune
atmosferica - cum ar fi decolarea si aterizarea avionului, deoarece precizia volumului de administrare a

insulinei poate fi afectata.
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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 sa imbunatatim experienta pacientilor

dumneavoastra; siguranta acestora este prioritatea noastra principala.

Descrierea problemei:

Testele recente au aratat cd modificarile presiunii atmosferice pot provoca uneori livrarea
neintentionatd a insulinei. De exemplu, presiunea atmosferica dintr-un avion se poate schimba rapid in
timpul zborului, ceea ce poate cauza expansiunea bulelor de aer in interiorul rezervorului atunci cand
presiunea aerului scade (de exemplu, in timpul decolarii avionului). Acest lucru ar putea duce la
livrarea a mai multa insuling, ceea ce poate duce la hipoglicemie. Insulina neintentionata poate fi

eliberata chiar daca livrarea de catre pompa este suspendata sau programata la zero unitati pe ora.

In mod similar, poate exista compresia bulelor de aer atunci cand presiunea aerului creste (de
exemplu, Tn timpul aterizarii avionului). Acest lucru ar putea duce la livrarea a mai putina insulina in

timpul aterizarii avionului, ceea ce poate duce la hiperglicemie.

Risc pentru sanatate:

Acest lucru ar putea duce la livrarea a mai multa insulina in timpul decolarii avionului, ceea ce poate
duce la hipoglicemie, sau la livrarea a mai putinad insulina in timpul aterizarii avionului, ceea ce poate

duce la hiperglicemie.

Intre iulie 2003 si mai 2024, Medtronic a primit 138 de reclamatii potential legate de aceasta
problem3, dintre care 19 au raportat vatamari grave, dar niciuna nu a fost confirmata a fi legata de

aceasta problema.

Persoanele cu doze zilnice mai mici de insulina si cele cu sensibilitate mare la insulina pot prezenta

modificari mai mari ale glicemiei in timpul modificarilor presiunii aerului decét persoanele cu doze mai
mari de insulina si/sau sensibilitate mai scazuta la insulina. Prin urmare, este important ca pacientii sa-si
monitorizeze frecvent glicemia in situatii de schimbare rapida a presiunii atmosferice (cum ar fi zborul)

si sa fie pregatiti sa trateze hipoglicemia sau hiperglicemia in cazul in care apare.

Medtronic va roaga sa informati utilizatorii pompei de insulind MiniMed™ Paradigm™, MiniMed™

seria 600 si/sau MiniMed™ seria 700, folosind scrisoarea anexata.

Actiuni necesare de la profesionistii din domeniul sanatatii
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e Trimiteti pacientilor existenti Notificarea Tn materie de siguranta in teren, care va include pasii
necesari pe care acestia trebuie sa 7 urmeze.

e Pentru totl pacientii nol, includet impreuna cu pompa notificarea Tn materie de siguranta T
teren si discutati despre importanta moniterizaril frecvente a glucozei Tn situatii de schimbare
rapida a presiunii aerului (cum ar fi zborul) si pregatirea pentru a trata hipoglicemia sau
niperglicemia.

o Completat si returnati Formularul privind luarea la cunostinta de cétre client atagat, pentru a

confirma ca ati revizuit si nteles aceasta notificare si atl Intreprins toate actiunile necesare.

V& rugam sa retineti cd pacientii sunt Tncurajati sa se adreseze profesionistilor lor din domeniul

sanatatii Tn scrisoarea atasata, pe care va cerem sa le-o trimiteti.
Autoritatea competenta din tara dvs. a fost notificata cu privire |a aceasta actiune.

Siguranta pacientului este prioritatea noastra principala si apreciem timpul si atentia acordate citirii
acestel notificari importante. Ne cerem scuze pentru orice inconveniente. Daca aveti orice Tntrebar],

adresati-va contactulu dvs. Medtronic.

Cu stim3,

Federico Gavioli Ohad Cohen M.D.

Sr Vice President Diabetes EMEA & Americas Glohal Sr. Medical Affairs Director
Medtronic Diabetes Medtronic Diabetes

Anexa: Scrisoare pentru utilizatorul pompei
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NOTIFICARE URGENTA iN MATERIE DE SIGURANTAIN

~

TEREN

Sistemele cu pompe de insulina MiniMed™ Paradigm™, MiniMed™

Seria 600 si MiniMed™ din seria 700

Precizia volumului de livrare a pompei (DVA) in timpul modificarilor presiunii

aerului

Notificare

Pompa de insulina

Numarul modelului/CFN

Paradigm™

MMT-715, MMT-722, MMT-754

MiniMed™ 640G Insulin Pump

MMT-1712, MMT-1752

MiniMed™ 670G Insulin Pump

MMT-1761

MiniMed™ 720G Insulin Pump

MMT-1810, MMT-1860

MiniMed™ 740G Insulin Pump

MMT-1812, MMT-1862

MiniMed™ 780G Insulin Pump

MMT-1886 (GTIN: 00763000639235; 00763000521530; UDI-DI:

0763000B00012197L)
MMT-1896

Februarie 2025

Referinta Medtronic: FA1446

Numar unic de nregistrare al producatorului in UE (SRN): US-MF-000023100

Stimate membru al comunitatii Medtronic Diabetes,

Medtronic va contacteaza in legatura cu o ,Notificare urgenta privind siguranta in teren" referitoare la

pompa dumneavoastrd de insulind MiniMed™. Tn timpul testelor de calitate efectuate de Medtronic,

am descoperit recent ca modificarile presiunii aerului pot provoca administrarea neintentionata a

insulinei. De exemplu, presiunea aerului dintr-un avion se poate schimba rapid in timpul zborului, ceea

ce poate cauza extinderea bulelor de aer minuscule in interiorul rezervorului de insulina.

Descrierea problemei:

e Cand presiunea aerului scade (de exemplu, in timpul decolarii avionului), poate fi eliberata

mai multd insulind decat era de asteptat. in plus, insulina neintentionata poate fi eliberat3

chiar daca livrarea de catre pompa este suspendata sau programata la zero unitati pe ora.

Pagina 1




Medtronic

e (Cand presiunea aerului creste (de exemplu, in timpul aterizarii), poate fi eliberatd mai putina

insulind decét era de asteptat.
Risc pentru sanatate:

Schimbarea conditiilor de presiune atmosferica ar putea duce la livrarea a mai multa insulina in timpul
decolarii avionului, ceea ce poate duce la hipoglicemie, sau la livrarea a mai putina insulina in timpul

aterizarii avionului, ceea ce poate duce la hiperglicemie.

Intre iulie 2003 si mai 2024, Medtronic a primit 138 de reclamatii potential legate de aceasta problema,
dintre care 19 au raportat vatamari grave, dar niciuna nu a fost confirmata a fi legata de aceasta

problema.

Este important sa va monitorizati frecvent glicemia in timpul zborului si sa fiti pregatit sa tratati
hipoglicemia sau hiperglicemia. Persoanele cu doze zilnice mai mici de insulina si cele cu sensibilitate
mare la insulind pot prezenta modificari mai mari ale glicemiei in timpul modificarilor presiunii aerului
decat persoanele cu doze mai mari de insulina si/sau sensibilitate mai scazuta la insulina. Daca nu
sunteti sigur daca acest lucru se aplica in cazul dvs., este important sa solicitati indrumari de tratament

de la medicul dvs.
Actiuni recomandate pentru utilizatorii pompei:

1. Monitorizati-va nivelurile de glicemia: verificati-va frecvent glicemia in timpul activitatilor
precum calatoriile cu avionul, plimbarile recreative in parc sau alte situatii in care pot aparea

schimbari bruste sau extreme ale presiunii atmosferice, altitudinii sau gravitatiei.

2. Discutati cu medicul dvs. despre cum sa va pregatiti pentru astfel de situatii. P3strati
disponibila in orice moment o trusa de urgenta cu glucoza cu actiune rapida si terapie de

rezerva cu insulina.

3. Raspundeti la alerte si simptome: Acordati atentie oricaror alerte de la pompa, precum si
simptomelor de hipoglicemie sau hiperglicemie. Urmati instructiunile de tratament ale

medicului dvs. in aceste situatii.

Va rugam sa luati la cunostinta ca ati citit si inteles aceasta notificare actualizata si ca ati
respectat actiunile mentionate in aceasta scrisoare, facand clic pe link-ul din aceasta notificare pe e-

mail.
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Ca intotdeauna, suntem aici pentru a va sprijini si pentru a ne asigura ca livram produse de cea mai
Tnalta calitate posibila. Daca aveti intrebari suplimentare sau aveti nevoie de asistentd, apelati linia

noastra de asistenta la 037 218 8010.

Cu stim3,
Roxana Popa

Manager local divizie diabet
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