Medtronic

ACTUALIZACION DE LA NOTA URGENTE DE SEGURIDAD

Tapon de la pila de las bombas de insulina MiniMed™

series 600y 700

Notificacion
Bomba de insulina Numero de modelo
Bomba de insulina MiniMed™ 640G MMT-1711, MMT-1712, MMT-1751, MMT-1752
Bomba de insulina MiniMed™ 670G MMT-1761, MMT-1762, MMT-1781, MMT-1782
Bomba de insulina MiniMed™ 720G MMT-1809, MMT-1810, MMT-1859, MMT-1860
Bomba de insulina MiniMed™ 740G MMT-1811, MMT-1812, MMT-1861, MMT-1862
Bomba de insulina MiniMed™ 770G* MMT-1881, MMT-1882, MMT-1891, MMT-1892
Bomba de insulina MiniMed™ 780G MMT, 1885, MMT-1886, MMT-1895, MMT-1896

* Esta bomba no se distribuye en Espafia ni en Andorra

Agosto de 2024

Referencia de Medtronic: FA1249
Numero de registro Gnico (SRN) del fabricante en la UE: US-MF-000023100

Estimado usuario de la bomba:

Anteriormente nos pusimos en contacto con usted para informarle de un posible problema con el tapdn de la pila
de las bombas de insulina MiniMed™ serie 600 y MiniMed™ serie 700 y le indicamos las medidas que debia
adoptar. Nos complace informarle de que hemos desarrollado un nuevo tapén de la pila (modelo ACC-1529) para
estas bombas en concreto que soluciona los posibles problemas del tapén de la pila anterior (modelo ACC-1527).
Agradecemos su paciencia mientras trabajamos para mejorar continuamente su experiencia; su seguridad es

nuestra méaxima prioridad.

Carcasas de la bomba:

Medtronic modificé el disefio de la carcasa exterior de algunas bombas de insulina MiniMed™ serie 700, éstas
tienen su propio tapdn y no estan afectadas por el problema de contacto de tapdn de la pila. En cambio, la carcasa
exterior de las bombas de insulina MiniMed™ serie 600 no ha cambiado. El problema de contacto del tapén de
la pila afecta inicamente a las bombas que tienen el disefio de carcasa anterior. Cada carcasa tiene un tapén
de la pila especifico y estos nuevos tapones de la pila modelo ACC-1529 son sélo compatibles con el disefio
de carcasa anterior. En la siguiente seccién se indican los pasos para identificar la carcasa de su bomba de insulina

y el tapdn de la pila compatible.
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Nuestros registros indican que en la actualidad dispone de una bomba de insulina MiniMed™ serie 700 con
el disefio modificado de la carcasa exterior, por lo que no necesita recibir el nuevo modelo de tapén ACC-

1529. Aun asi, le agradeceriamos que identificara la carcasa de su bomba y su tapén compatible:

Acciones:

Si tiene una bomba MiniMed™ serie 700, a continuacidn, le indicamos como determinar si su bomba de insulina
tiene la carcasa anterior o la carcasa nueva. Le recordamos que en caso de que tuviera una bomba MiniMed™ serie

600, la bomba solo puede tener el disefio de carcasa anterior.

1. Para identificar si tiene la carcasa nueva o la carcasa anterior en su bomba MiniMed™ serie

700, vaya al Menu pulsando el botén "Seleccionar" o el botdn “Arriba”.

Seleccionar Seleccionar
MiniMed™ 780G MiniMed™ 740G, MiniMed™ 720G

2. Enla pantalla Men, seleccione Estado. En las bombas de insulina MiniMed™ 780G, sera el
icono de la esquina inferior izquierda. En las bombas Minimed™ 720G, y 740G en la pantalla

de inicio seleccione la barra de estado que aparece en la parte superior de la pantalla.

Estado

N

Insulina activa
Bolus Basal

MiniMed™ 780G MiniMed™ 740G, MiniMed™ 720G
3. Enla pantalla Estado, seleccione Bomba

Estado ene 1. 21 TEG[L
Susp. toda la infusian »

Lista comp. SmartGuard

Estado ene 1, 21
Notificaciones
Estado basico

Bomba Bo

Revision config.

MiniMed"™ 780G MiniMed™ 740G, MiniMed™ 720G
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4. En la pantalla Bomba, desplacese hacia abajo para comprobar la versién de Hardware. Si

tiene la carcasa de bomba nueva, la version de Hardware empezard con A2. Si tiene una

bomba con la carcasa anterior, la versién de Hardware no aparecerd en la pantalla o

empezard con A1.

Info. dispositivo oo
Nombre de la bomba

Bomba 00:00
- Bomba - |

MiniMed 780G

Modelo MMT-1885
SN NGO00000001

< Hardware A1.01
Software 6.21V (11.12.7)

Version 4.11J

Modelo MMT-1781
SN NGO00000001
Pump Name MiniMed 670G
Motor App 1.4A,

Ejemplos de carcasa de bomba anterior con hardware que empieza con A1
o en las que no se muestra la seccion de hardware

Info. dispositivo
Nombre de la bomba

MiniMed 780G

Modelo MMT-1885

SN NGO00000001
< Hardware A201 p

Software 6.21V (11.12.7)

Ejemplo de carcasa de bomba nueva con hardware que
empieza con A2

5. Otra forma de identificar la carcasa nueva de la bomba es mirar el nimero de serie en el

exterior de la bomba. El nimero de serie se encuentra en la parte posterior de la bomba,

debajo del clip para el cinturén. El nimero de serie de las bombas con nueva carcasa esté

grabado con laser en la parte posterior de la bomba, mientras que el numero de serie de las

bombas con carcasa anterior se encuentra en una pegatina plateada.

Pegatina plateada

Grabado a laser

Carcasa de la bomba anterior (izquierda) y carcasa de la bomba nueva (derecha)

Las bombas cuya versiéon de Hardware empieza por A2 o tienen el nimero de serie grabado con laser no estan

afectadas. El modelo de tapén ACC-1529 no se debe utilizar con estas bombas.

Si su bomba tuviera el disefio de carcasa anterior, rogamos se ponga en contacto con Medtronic llamando al

Servicio de Asistencia Técnica de Medtronic en el teléfono 900 120 330, opcidén 1 o por email a

soporte.diabetes@medtronic.com donde podra solicitar el nuevo tapén de la pila (modelo ACC-1529).

Una vez disponga de éste siga detenidamente las siguientes instrucciones para sustituir el tapon de la pila

siguiendo los pasos que se indican a continuacion.

1. Relna su bomba de insulina con la carcasa anterior y todos los tapones de la pila que tenga.
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a. Sustituya el tapén de la pila en su bomba con la carcasa anterior. Si tiene una bomba
con la carcasa nueva, no sustituya el tapén.
2. Antes de empezar, asegurese de tener una pila de repuesto disponible; no retire el tapdn de la
pila a menos que tenga una pila de repuesto disponible.
3. Mire la parte inferior y superior de cada tapén de la pila e identifique cudl es el nuevo tapén
(numero de modelo ACC-1529) para su bomba con la carcasa anterior y cuél es el tapon de la

pila anterior (nimero de modelo ACC-1527) utilizando las imagenes de abajo:

Tapén de la pila ACC-1527 (tapdn de la pila Tapon de la pila ACC-1529 (tapén de la
anterior) pila nuevo)
Sin recuadro alrededor de AA en el Recuadro alrededor de AA en el
exterior de la tapa/ exterior de la tapa

Tiene tres puntos redondos de plastico, Placa circular dorada con 3 puntos
negros y en relieve que sujetan el negros y lineas onduladas junto a los
contacto metalico en su sitio. puntos.

4. Deseche todos los tapones de pila anteriores, nimero de modelo ACC-1527 para la bomba con
la carcasa anterior. No es necesario devolver nada a Medtronic.

5. Instale el tapén de la pila nuevo (nimero de modelo ACC-1529) en su bomba con la carcasa
anterior.

6. Eltapdn de la pila suministrado es para subomba de insulina con la carcasa anterior.
Descripcién del problema:

El tapon de la pila anterior (modelo ACC-1527), que se utiliza en las bombas de insulina con la carcasa anterior,
tiene un problema de contacto que puede producir una mala conexién de la pila, lo que provocaria que la bomba
no reciba energia. Cuando la bomba detecte que no hay suministro de energia, se produciré la alarma “Introducir
pila” y la administracion de insulina se detendra de forma inmediata. Al cabo de 10 minutos, el sonido de la

alarma aumentard y se convertird en una sirena, y la bomba se apagara.

Si la bomba deja de administrar insulina debido a una pérdida de alimentacién, podria dar lugar a diversos grados
de hiperglucemia, incluida la cetoacidosis diabética (CAD). Se han notificado lesiones graves con el uso de las
bombas de insulina MiniMed™ serie 600 y MiniMed™ serie 700 con la carcasa anterior asociadas a dafios en el
tapén, pero no todos los casos se han correlacionado directamente con este problema segin la revision con

expertos clinicos independientes. Los eventos descritos anteriormente podrian producirse también debido a dafios
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en los contactos del tapdn. Le rogamos que informe a Medtronic sobre cualquier posible evento adverso, si el
contacto metélico del tapdn de la pila estd dafiado, o sobre cualquier otro problema relacionado con el uso de este
producto llamando al Servicio de Asistencia Técnica de Medtronic en el teléfono 900 120 330, opcién 1 o por email

a soporte.diabetes@medtronic.com.

Su seguridad es nuestra principal prioridad, y le agradecemos que haya dedicado su tiempo y atencién a leer este
importante aviso. Le pedimos disculpas por los inconvenientes que este asunto le pueda ocasionar. En caso de que
tenga alguna pregunta, péngase en contacto con nosotros a través del Servicio de Asistencia Técnica de Medtronic

en el teléfono 900 120 330, opcidn 1 o por email a soporte.diabetes@medtronic.com.

Atentamente,

Sandra Iglesias Garsaball

Business Director Diabetes Iberia
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