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Urgente Avviso di Sicurezza
Microinfusori di insulina MiniMed™ Paradigm™, MiniMed™ serie 600 e MiniMed™ serie 700
Accuratezza del volume di erogazione del microinfusore durante
le variazioni di pressione atmosferica

Notifica
Microinfusore di insulina Codice
Microinfusori Paradigm™ MMT-554, MMT-715, MMT-722, MMT-754

Microinfusore MiniMed™ 640G MMT-1711, MMT-1712, MMT-1751, MMT-1752
Microinfusore MiniMed™ 670G MMT-1761, MMT-1762, MMT-1781, MMT-1782
Microinfusore MiniMed™ 720G* | MMT-1809, MMT-1810, MMT-1859, MMT-1860
Microinfusore MiniMed™ 740G MMT-1811, MMT-1812, MMT-1861, MMT-1862
Microinfusore MiniMed™ 770G* | MMT-1881, MMT-1882, MMT-1891, MMT-1892
Microinfusore MiniMed™ 780G MMT-1885, MMT-1886, MMT-1895, MMT-1896
UDI-DI: 0763000B00012197L

(*) Ad oggi non commercializzato in Italia

Gentile Utilizzatore,

Medtronic la sta contattando per informarla in merito a un avviso di sicurezza relativo al suo microinfusore di
insulina MiniMed™. Durante i test di qualita effettuati da Medtronic & stato recentemente riscontrato che
variazioni di pressione atmosferica possono comportare |I'erogazione non intenzionale diinsulina. Ad esempio,
la pressione atmosferica in un aereo pud cambiare rapidamente durante il volo, il che puo causare una
espansione del volume di minuscole bolle d'aria presenti all'interno del serbatoio di insulina.

Descrizione degli eventi

¢ Quando la pressione atmosferica diminuisce (ad esempio, durante il decollo del volo), & possibile che venga
erogata una quantita di insulina maggiore del previsto. Inoltre, pud essere erogata una quantita non
intenzionale di insulina, anche se |'erogazione del microinfusore & sospesa o programmata a zero unita all'ora.

¢ Quando la pressione atmosferica aumenta (ad esempio, durante |'atterraggio del volo), & possibile che
venga erogata una quantita di insulina minore del previsto.

Rischio per la salute
Le variazioni delle condizioni di pressione atmosferica potrebbero comportare I'erogazione di una maggiore

quantita di insulina durante il decollo del volo, con conseguente possibile ipoglicemia, oppure una minore
erogazione di insulina durante I'atterraggio del volo, con conseguente possibile iperglicemia.

Tra luglio 2003 e maggio 2024, Medtronic ha ricevuto 138 segnalazioni potenzialmente correlate a questo
comportamento, 19 delle quali riportavano danni gravi, ma nessuna & stata confermata essere correlata a
questo comportamento.
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Medtronic

E importante tenere monitorati frequentemente i propri valori di glucosio durante il volo ed essere preparati
per poter gestire eventuali episodi di ipoglicemia o iperglicemia che dovessero verificarsi. Le persone che
assumono dosi giornaliere di insulina pil basse e coloro che presentano un'elevata sensibilita insulinica
possono incorrere in variazioni piu rilevanti nei livelli di glucosio in caso di cambiamenti della pressione
atmosferica rispetto alle persone che necessitano di dosi di insulina piu elevate e/o hanno una minore
sensibilita insulinica. In caso di dubbio che quanto descritto sia applicabile al suo caso, la invitiamo a rivolgersi
al proprio medico diabetologo.

Azioni richieste all'utilizzatore

1. Monitorare i livelli di glucosio: controllare frequentemente il glucosio durante le attivita come i viaggi aerei,
le giostre nei parchi di divertimento o altre situazioni in cui possono verificarsi cambiamenti improvvisi o
condizioni estreme di pressione atmosferica, altitudine o gravita.

2. Confrontarsi con il proprio medico per prepararsi a gestire situazioni come quelle descritte. Tenere
sempre a disposizione un kit di emergenza con glucosio ad azione rapida e terapia insulinica di riserva.

3. Reagire ad avvisi e sintomi: prestare attenzione a tutti gli avvisi del microinfusore e ai sintomi di ipoglicemia o
iperglicemia. Attenersi alle indicazioni di trattamento fornite dal proprio medico diabetologo per gestire queste
situazioni.

Medtronic, come sempre, & a sua disposizione per offrirle supporto e garantire i piu alti livelli qualitativi dei
propri dispositivi. Per qualsiasi ulteriore informazione o chiarimento puo contattare il servizio di assistenza
tecnica Medtronic WeCare al numero verde 800 601122 - selezione 8 - attivo da lunedi a venerdi dalle ore 8.30

alle ore 17.30 (e-mail: assistenzadiabete@medtronic.com - fax 0224138210).

L'occasione ci & gradita per porgere i nostri migliori saluti.

Dott.ssa Paola Pirotta
Amministratrice Delegata

Numero di registrazione unico (SRN) del fabbricante: US-MF-000023100.
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