Medtronic

STEIDZAMS OPERATIVS DROSUMA PAZINOJUMS

MiniMed™ 600 un 700 serijas suknu sistemas

Bridinajumi un trauksmes signali par bateriju uzlades limeni

Pazinojums
Insulina siiknis Modela numurs
Insulina stknis MiniMed™ 620G MMT-1710, MMT-1750
Insulina stknis MiniMed™ 630G MMT-1714, MMT-1715, MMT-1754, MMT-1755
Insulina stknis MiniMed™ 640G MMT-1711, MMT-1712, MMT-1751, MMT-1752

MMT-1760, MMT-1761, MMT-1762, MMT-1780, MMT-1781,
Insulina saknis MiniMed™ 670G

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

MMT-1880, MMT-1881, MMT-1882, MMT-1890, MMT-1891,
Insulina saknis MiniMed™ 770G
MMT-1892

MMT-1884, MMT-1885, MMT-1886, MMT-1894, MMT-1895,
Insulina saknis MiniMed™ 780G
MMT-1896

2024. gada novembris

Medtronic atsauce: FA1435
ES razotaja vienotais registracijas numurs (VRN): US-MF-000023100

Cienijamais Medtronic Diabetes kopienas dalibniek,

Medtronic sazinas ar Jums, lai uzsvértu, cik svarigi ir ievérot stkna ieblvétos bridindjumus un
trauksmes signalus par bateriju uzlades limeni, ka ari vienmér nésat lidzi papildu baterijas, ka
noradits lietotaja rokasgramata, un lai informétu JUs par situacijam, kas var izraisit sikna
akumulatora darbibas laika samazinasanos, ka rezultata suknis var partraukt insulina padevi
ievérojami atrak neka paredzeéts.

Problémas apraksts:

Atseviskos gadijumos stknos, kas ir nomesti, sasisti vai pak|auti fiziskam triecienam, var rasties
iekséjo elektrisko komponentu bojajumi, ka rezultata var samazinaties akumulatora darbibas laiks.
Sada gadijuma bridinajumi par akumulatora darbibas laiku var paradities atrak, neka noradits
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lietotaja rokasgramata. Akumulatora darbibas laiks var samazinaties pat péc viena trieciena - vai
nu uzreiz péc kritiena, vai laika gaita, un sikna darbiba var tikt ietekméta pat péc akumulatora
nomainas. Bojatie stkni joprojam radis bridinajumu “Low Battery Pump” (Zems stkna bateriju
uzlades limenis), kura mérkis ir signalizét, ka baterijas darbosies vél lidz 10 stundam, tomér
faktiskais bateriju darbibas laiks var bt ievérojami isaks. Péc bridinajuma “Low Battery Pump”
(Zems stkna bateriju uzlades limenis) var paradities pastiprinati bridinajumi un skanas signali. Kad
paradas bridinajuma signals “Replace Battery Now” (Janomaina baterijas), insulina padeve tiek
partraukta. llgaks laiks bez insulina padeves var izraisit tadus veselibas riskus ka hiperglikémija vai
diabétiska ketoacidoze (DKA), kuru gadijuma var bt nepiecieSama mediciniska palidziba.

Medtronic no 2023. gada janvara lidz 2024. gada septembrim visa pasaulé ir sanémis 271
zinojumu par hiperglikemiju > 400 mg/dl vai > 22,2 mmol/l un 22 zinojumus par diabétisko
ketoacidozi, kas, iespéjams, ir saistiti ar So problému. Nav apstiprinats, ka saistiba ar o problému

ir radusies nopietni ievainojumi.

Veicamie pasakumi:

» Parliecinieties, ka jums ir lidzi papildu jaunu AA litija vai sarmu bateriju vai pilniba uzladétu
NiMH bateriju komplekts gadijuma, ja stkna baterijas nepiecieSams nomainit atrak, neka
paredzéts.

= Vienmeér pievérsiet uzmanibu bridinajumiem un trauksmes signaliem, kas paradas uz
sukna displeja, un esiet gatavi nomainit baterijas, tiklidz sanemat bridinajumu “Low Battery
Pump” (Zems stkna bateriju uzlades limenis). Negaidiet vélakus bridindjumus, jo tie var
paradities, kad akumulatora darbibas laiks ir mazaks, neka noradits lietotaja rokasgramata.
Skatiet stkna lietotdja rokasgramata sniegtos noradijumus par to, ka nomainit baterijas.

* Ja pamanat, ka akumulatora darbibas laiks ir ievérojami samazinajies, neatkarigi no
ta, vai suknis ir ticis nomests, sasists vai paklauts fiziskam triecienam, sazinieties ar
<miusu palidzibas dienestu / savu Medtronic parstavi, izmantojot So
kontaktinformaciju: < XXXXX >, lai sanemtu atbalstu problému novérsanai un
noteiktu, vai ir nepiecieSams nomainit suikni.

» Parliecinieties, ka Jums vienmér ir pieejams rezerves insulina terapijas komplekts
gadijuma, ja tas ir nepiecieSams.

Ludzu, apstipriniet, ka esat izlasijis un sapratis So atjauninato pazinojumu un izpildijis $aja
véstulé uzskaititos pasakumus, noklikskinot uz saites, kas ieklauta e-pasta pazinojuma.

Més JUs vienmér atbalstisim. Ja Jums rodas jautajumi vai ir nepiecieSama palidziba, zvaniet <musu
palidzibas dienestam / savam Medtronic parstavim pa talruni < XXXXX >

Ar cienu
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Valsts/uzneméjdarbibas nodalas vaditajs
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