Medtronic

Steidzams nozares pazinojums par drosibu

MiniMed™ 600. serijas sukna sistemas sakaru problema

Pazinojums

Insulina suknis Modela numurs
MiniMed™ 640G insulina stknis MMT-1711, MMT-1712, MMT-1751, MMT-1752
MiniMed™ 670G insulina stknis MMT-1761, MMT-1762, MMT-1781, MMT-1782

2022. gada septembris

Medotronic atsauce: FA1272
<Lietosanai valstis, kur ievéro ES MDR: ES razotaja vienotais registracijas numurs (SRN): US-MF-000019977>

Cien. stkna lietotaj!

Més satam Jums $o véstuli, jo misu regdistros ir noradits, ka Js, iespéjams, izmantojat MiniMed™ 600. sérijas insulina
stikni. Jasu drodibai vélamies informét par potencialo problému, kas saistita ar sikna sistémas sakaru metodi. Sis
problémas dé| pastav risks, ka nepilnvarota persona var izmainit stikna insulina ievadi. Uzn@émumam Medtronic nav
pieradijumu, ka lidz sim datumam MiniMed™ 600. sérijas insulina siknim butu radies sads notikums.

Saja véstulé més sniedzam noradijumus un darbibas, kuras varat veikt, lai novérstu $ada notikuma rasanos. Rapigi

parskatiet informaciju talak un izpildiet nepiecie§amos noradijumus un ieteiktos piesardzibas pasakumus.

PROBLEMAS APRAKSTS

Contour i
next I.lﬂ I'{

MiniMed™ 600. sérijas Guardian™ Link 3 Contour® Next/Plus Link 2.4 CareLink™ USB

insulina sdknis’ raiditajs glikozes [imena asinis mérierice

MiniMed™ 600. sérijas stuknis bezvadu tikla veido sakarus ar citiem slkna sistémas komponentiem, pieméram,
nepartrauktas glikozes limena uzraudzibas (CGM) raiditaju, glikozes limena asinis mérierici un CarelLink™ USB.
Uznémums Medtronic nesen ir identificéjis iespéjamo problému, kas varétu |auj nepilnvarotai personai izmantot

skaru metodi, lai izmainitu sikna insulina ievadi.

Lai tas notiku, tuvuma esosai personai, kas neesat jUs vai kas nav aprlpétajs, ir jaiegust piekluve stknim bridr, kad

stknis tiek savienots pari ar citiem sistémas komponentiem. So piekluvi nevar iegit ar interneta starpniecibu.

1 Parauga attéls. Stikna ekrans un pogas atikiras péc modela.
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Uznémumam Medtronic nav pieradijumu, ka lidz §im datumam batu radies $ads notikums. Mazticama gadijuma, ja

tas notiktu, nepilnvarota persona var ievadit parak lielu insulina devu, veicot neuzraudzita insulina bolus injekcijas

ievadi vai parak mazas insulina devas ievadi, jo insulina ievadiSana ir |éna vai apturéta. Parak liela insulina deva var

izraisit hipoglikémiju (parak zems cukura limenis asinis), kas varétu potenciali izraisit [ekmi, komu vai navi. Parak maza

insulina deva var izraisit hiperglikemiju (parak augsts cukura [imenis asinis), kas varétu potenciali izraisit diabétisko

ketoacidozi.

Uznémums Medtronic iesaka veikt talak noraditas darbibas un piesardzibas pasakumus.

VEICAMAS DARBIBAS

1.

Izsledziet sikna funkciju Remote Bolus, ja ta ir ieslégta.
Nemiet véra, ka funkcija Remote Bolus ir ieslegta péc nokluséjuma, tapéc ta ir jaizslédz, pat ja neizmantojat
funkcija Remote Bolus. Skatiet pielikumu: “Padomi par funkcijas Remote Bolus iestatijumu izslégsanu”.

Stkna savieno$anu ar raiditaju, glikozes limena asinis mérierici vai CareLink USB veiciet nesabiedriska vieta.

IETEICAMIE PIESARDZIBAS PASAKUMI

10.

11.

Vienmer kontrolé&jiet sikni un pievienotos sistémas komponentus.

Reaggéjiet uz stkna pazinojumiem, trauksmém un bridinajumiem.

Nekavéjoties atceliet jebkadu bolus injekcijas ievadi, kuru Jas vai aprapétajs nesaka, rapigi uzraugiet glikozes
[imeni asinis un zvaniet uz Medtronic 24 stundu palidzibas talruni, lai zinotu par bolus injekciju. PIEZIME. Izslédzot
funkciju Remote Bolus, tiek nodrosinats, ka attala bolus injekcija nav iesp&jama.

Atvienojiet USB ierici no datora, kad to neizmantojat, lai lejupieladétu sikna datus.

NEAPSTIPRINIET attala savienojuma pieprasijumus vai jebkadu citu attalo darbibu stkna ekrana, ja vien to
neierosinat JUs vai apripétajs.

Confirm Device SN

New Device
SN: GTJ133333F

Cancel | Confirm

NEKOPLIETOJIET sukna, raiditdja vai glikozes [imena asinis mérierices sérijas numuru ne ar vienu, kas nav
veselibas aprupes specialists, un ar Medtronic 24 stundu palidzibas talruni.

NEPIENEMIET, NEKALIBREJIET un NEVEICIET BOLUS INJEKCIJU, izmantojot glikozes limena asinis raditaju, kuru
neierosinajat.

NEVEIDOJIET savienojumu starp nevienu tresas puses ierici un sikni un nelaujiet veidot $adu savienojumu.
NELIETOJIET nevienu programmataru, kuru nav pilnvarojis Medtronic ka drosu lietosanai ar stkni.

Ja rodas smagas hipoglikémijas vai diabétiskas ketoacidozes simptomi, nekavéjoties meklgjiet medicinisko
palidzibu.

Jairaizdomas par to, ka stkna iestatijums vai insulina ievade ir negaiditi izmainijusies, jums par to nezinot, zvaniet

uz Medtronic 24 stundu palidzibas talruni.
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PAPILDINFORMACIJA

Vislabakais, ko varat darit, lai izslegtu neuzraudzitu insulina bolus risku, ir pastavigi izslegt sukna funkciju

Remote Bolus. Més turpinasim aktivi uzraudzit situaciju un esam apnémusies nakotné dalities ar saisto$o informaciju

vai darbibam ar Jums.

Més saprotam, ka tas ietekmé JUsu pieredzi, un esam gatavi sniegt atbalstu. Ja Jums ir kadi citi jautajumi, sazinieties

ar Medtronic kontaktpersonu, izmantojot kontaktinformaciju +371 67560226 .
Ar cienu

MEDTRONIC BV REPRESENTATIVE OFFICE in Baltics

Pielikums. Pielikums “Padomi par funkcijas Remote Bolus iestatijumu izslégsanu”
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PIELIKUMS

Padomi par funkcijas Remote Bolus iestatijumu izsléegSanu

Lai izslégtu stkna funkciju Remote Bolus, izpildiet talak noraditas darbibas.

MiniMed™ 640G (MMT-1711, MMT-1712)

Piezime. Funkcijas Remote Bolus nokluséjuma iestatijums ir ON.

1. Nospiedietizvé|nu pogu () un parejiet uz ekranu Remote Bolus.

Menu > Utilities > Remote Bolus

Menu g
Insulin Settings
Sensor Settings

Event Markers
Reminders
Utilities

a. Atveras ekrans Remote Bolus.

2. Atlasiet Save

3. Laiizslegtu funkciju, atlasiet Remote Bolus

4. Atlasiet Save



