Prilog 2
(Vigilansa medicinskih sredstava)

OBRAZAC ZA 1ZVJESTAJ O BEZBJEDNOSNOJ KOREKTIVNOJ RADNJI

1. Administrativni podaci
OdrediSte

Ime nadleznog tijela: Agencija za lijekove i medicinska
sredstva BiH

Adresa nadleznog tijela: Veljka Miladenovi¢éa bb, 78 000
Banja Luka

Datum ovog izvjeStaja: 18.03.2014.q.

Evidencijski broj koji je dodijelio proizvodac: FAG606

Evidencijski broj pojave i ime koordinirajuéeg
nadleznog tijela (ako je primjenjivo):

Navedite kojim drugim nadleznim tijelima je
takode poslat ovaj izvjestaj:

2. Podaci o podnosiocu izvjeStaja

Status podnosioca:

[] Proizvodaé

X Nosilac upisa u Registar medicinskih sredstava BiH

[ ] Ostali (navedite ulogu):

3. Podaci o proizvodacu

Ime proizvodaca: Medtronic BV

Kontakt osoba proizvodaca: Jacques Thielen

Adresa: Earl Bakkenstraat 10

PosStanski broj: 6422PJ Grad: Heerlen

Telefon: +31(0)45-5668611 Faks: +31(0)45-5668004

E-posta: vigilance.eu@medtronic.com | Drzava: Holandija

4. Podaci o0 nosiocu upisa u Registar medicinskih sredstava BiH

Ime nosioca: Krajinalijek ad Banja Luka

Kontakt osoba nosioca: Jasminka Mijatovi¢, mr ph. spec.

Adresa: llije GaraSanina br. 6

PosStanski broj: 78 000 Grad: Banja Luka

Telefon: 051/327-630 Faks: 051/327-631

E-posta: jasminka.stojic@krajinalijek.o | Drzava: BiH
rg

5. Podaci o podnosiocu prijave

Naziv podnosioca: Krajinalijek ad Banja Luka
Ime kontakt-osobe: Jasminka Mijatovi¢, mr ph. spec.
Adresa: llije GaraSanina br. 6

Postanski broj: | 78 000 | Grad: | Banja Luka




Telefon: 051/327-630 Faks: 051/327-631
E-posta: jasminka.stojic@krajinalijek.o | Drzava: BiH
rg

6. Podaci o medicinskom sredstvu

Klasa \ |

Aktivno implatabilno medicinsko sredstvo »In  vitro« dijagnosti¢ko
medicinsko sredstvo -lista
A

Medicinsko sredstvo klase llI »In  vitro« dijagnosti¢ko
medicinsko sredstvo - lista
B

Medicinsko sredstvo klase llb »In  vitro« dijagnosti¢ko
medicinsko  sredstvo -
proizvodi za samo-
testiranje

Medicinsko sredstvo klase lla »In  vitro« dijagnosti¢ko
medicinsko  sredstvo -
ostalo

[ ] | Medicinsko sredstvo klase |
Sistem nomenklature (GMDN ako je dostupno) GMDN 35983

Sifra nomenklature
Tekst nomenklature Insulinska infuziona pumpa
Komercijalno ime /ime marke/sastav 1) Medtronic MiniMed
Paradigm External Infusion
Pump

2) Medtronic MiniMed
Paradigm Insulin  Pump,
Paradigm Veo

Broj modela i/ili kataloSkog broja 1) MMT-522, MMT-722,
MMT-512, MMT-712

2) MMT-754, MMT-554
Serijski broj(evi) i/ili broj(evi) serije Svi

Broj verzije softvera (ako je primjenjivo) N/A

Datum proizvodnje/rok upotrebe ili trajanja (ako je
primjenjivo)

Dodaci/dodatni proizvodi (ako je primjenjivo) N/A
Identifikacijski broj tijela za ocjenu uskladenosti 0459

7. Opis bezbjednosne korektivne radnje

Osnovne informacije i razlog za bezbjednosne korektivne radnje (ukljuciti relevantne
dijelove analize rizika, opis nedostatka ili krivog rada medicinskog sredstva i iz toga
proizasli rizik za pacijenta, korisnika ili drugu osobu kao i moguci rizik za pacijente
povezane s ranijom upotrebom tih istih proizvoda):

Opis uredaja:

Pumpe “Paradigm” su pokretne pumpe za insulinsku infuziju.

Insulinske pumpe“Paradigm Veo” (MMT-554 i MMT-754) su, takode, pokretne




insulinske pumpe. Medutim, ovi uredaji se mogu Koristiti i zajedno sa glukoznim
senzorom “Medtronic Diabetes” i predajnikom “MiniLink” za kontinuirano subkutano
pratenje nivoa glukoze. Ovakav sistem insulinske pumpe indikovan je za
kontinuirano ili periodi€no merenje nivoa glukoze u te€nosti ispod kozZe, kao i
pracenje mogucih epizoda niskog ili visokog nivoa SecCera. Pumpa kontinuirano
prikazuje vrednosti glukoze i te podatke Cuva za potonju analizu kojom se prate
obrasci promjene nivoa Secera, Cime se uspjeSnije zbrinjava dijabetes. Istorija
podataka sa pumpe moZe se prenijeti u kompjuter radi analize istorijskih podataka o
nivou glukoze.

Funkcijom “Low Glucose Suspend” insulinskih pumpi “Paradigm Veo” moze da se
zaustavi isporuka insulina u konkretnim uslovima, npr., kada vrijednost glukoze
izmjerena senzorom dostigne ili padne ispod programirane donje granice “Low
Glucose Suspend”, pumpa prekida isporuku insulina i pokre¢e alarm LOW
SUSPEND.

Opis problema:

Sve serije insulinskih pumpi “Paradigm” i “Veo” omogucavaju korisniku da bira dozu
insulina podeSavanjem postojecih vrijednosti pomocu strelica gore ili dole na
prednjoj strani pumpe. Isporuka insulina nece poceti sve dok korisnik ne pritisne
taster ACT na pumpi, nakon Sto odabere Zeljenu vrijednost. Kada se podeSava doza
insulina preko glavnog menija pumpe, na ekranu za podeSavanje doza insulina
omoguceno je korisniku da podeSava vrijednosti u opsegu od minimalne doze
insulina (0) do programiranog maksimuma doze pode$enog u pumpi, tako sto ¢e
pritiskati strelicu na dole ili strelicu na gore nakon pojave pocetne vrijednosti 0 na
ekranu.

Medtronic je 16. 10. 2013. godine primio reklamaciju o tome da je korisnik pumpe
slu€ajno izabrao i pokrenuo isporuku programirane maksimalne bolus doze i to dva
puta tokom kratkog perioda tako 5to je pritisnuo strelicu na dole kada je bolus doza O
bila prikazana na ekranu, a zatim je pritisnuo taster ACT uopSte ne shvatajuci da je
time izabrao isporuku programirane maksimalne bolus doze. Posljedica toga je bila
da je korisnik pumpe primio prekomjernu dozu od 20 jedinica insulina u periodu od 2
sata zbog Cega je bio hospitalizovan usled niskog nivoa glukoze u krvi. Do danas,
Medtronic je primio joS 4 prijave incidenata sa funkcijom izbora opsega, ali nije bilo
nezeljenih dogadaja kao posledice tih incidenata.

Rezime analize rizika:

Nenamjeran izbor i isporuka bolus doze koja je viSa od doze koju je korisnik Zelio da
izabere moze da za posljedicu ima nastanak hipoglikemije i potonju hospitalizaciju.
Cinjenica da je Medtronic primio samo pet prijava slu¢ajne isporuke maksimalne
bolus doze u protekle Cetiri godine ukazuje na to da je to veoma rijetka i malo
vjerovatna pojava.

Nenamjerna isporuka neodgovarajuéih bolus doza ili doza bazalnog insulina moze
da se dogodi ako korisnik pumpe ne provjeri da li je na ekranu prikazana zeljena
vrijednost prije nego Sto pritisne taster ACT i poCne sa isporukom bolus doze ili
potvrdi programirane doze bazalnog insulina. Propust u programiranju
odgovarajuc¢ih Max Bolus i Max Basal doza moZe da ima ozbiljnije klinicke posljedice




po pacijenta ako se slucajno odaberu i primjene Max Bolus i Max Basal doze.

U periodu od 1. 10. 2009. do 28. 10. 2013., Medtronic je primio jednu prijavu ozbiljne
povrede (hospitalizacija) u vezi sa korisnickim ekranom kojim se omogucéava da
bolus doza ili bazalna koncentracija bude “obuhvacena opsegom” od nule do
programirane maksimalne vrednosti.

Rizik od sluajnog biranja pogresne bolus ili bazalne doze smanjuje se tako $to se
od korisnika zahtjeva da pritisne taster ACT kako bi isporuka podeSenih doza
pocCela. Osim toga, pumpa prikazuje kako napreduje doziranje kada isporuka pocne
i korisnik moze uvijek da ponisti isporuku bolus doze.

Primenom konzervativne procjene uredaja koji su u aktivnoj upotrebi Sirom svijeta
tokom ovog perioda (500.000), kao i konzervativhog utvrdivanja broja bolus doza
koje je pumpa isporucivala svaki dan (tri), dobija se stopa pojave jednog incidenta na
2.190 x 1079 (deset na deveti) mogucnosti da do te pojave dode.

Opis i opravdanje za radnju Kao mjera predostroznosti i bezbijednosti,
(korektivna/preventivna): Medtronic ce dostauviti priloZzeno
ObavjeStenje o bezbijednosti na terenu
(FSN) direktno pacijentima Cije podatke
posjedujemo. Medtronic Ce obavjestiti i
zdravstvene struCnjake (HCP) koiji lijeCe te
pacijente (vidjeti prilozeno pismo
zdravstvenim stru€njacima V1).

Sto se ti¢e drugih pacijenata gije kontakt
podatke ne posjedujemo u  SvOjoj
dokumentaciji, Medtronic moli odgovorne
zdravstvene radnike da ih obavijeste
(vidjeti prilozeno pismo zdravstvenim
stru¢njacima V2).

Medtronic takode obavjeStava druge
ucesnike/distributere za koje u Medtronicu
postoje podaci da su dobili uredaje o
kojima je ovdje rije€ kako bi bili svjesni
ovog problema i moli te ucCesnike da
dostave ovu informaciju o bezbjednosti
medicinskog sredstva svojim  krajnjim
korisnicima.

Savjet o radnjama koje trebaju
preduzeti distributer i korisnik:

U prilogu:

X| Bezbjednosno obavjestenje na jednom od jezika u sluzbeoj upotrebu u BiH
[ ] Bezbjednosno obavjestenje na nacionalnom jeziku proizvodaéa (ukoliko je
primjenjivo)

[X] Ostalo (molimo detaljan opis):

Pisma za medicinske strunjake i korisnike insulinskih pumpi.

Vremenski plan za sprovodenje razli€itih radnji:

1. Pismo medicinskim stru€njacima - obavjeStavanje od 18.3.2014.
2. Pismo korisnicima insulinskih pumpi - obavjeStavanje od 19.3.2014.
3. Kraj bezbjednosno korektivne mjere planiran za 27.6.2014.




Na sliedeée zemlje unutar podrudja EEA i Svajcarsku utite ova bezbjednosna
korektivna radnja:

O AT Cs O BG O CH [
O r C E O G O GR O
O w C E O MT O NL O
O sk !

O cz O b CLboO E O E
E K E S
O IE O s CrOd u O LT

T
O PL O et CRO s O sl
o) E

oOzZzCcIT<0O

Na sliedece zemlje izvan podrudja EEA i Svajcarsku utje¢e ova bezbjednosna
korektivna radnja:

Ova bezbjednosna korektivna radnja utite na: sve zemlie u EEA, Svajcarsku,
Tursku, Srbiju.

8. Komentari

Podnosenje ovog izvjestaja samo po sebi ne predstavija zaklju¢ak proizvodaca i/ili
ovlastenog predstavnika i/ili nadleznog drzavnog tijela da je sadrzaj ovog izvjeStaja

potpun ili ispravan, da je navedeno medicinsko sredstvo podbacilo na bilo koji nacin
i/ili da je medicinsko sredstvo prouzrokovalo ili pridonijelo navodnoj smrti ili
pogorSanju zdravstvenog stanja bilo koje osobe.

Potvrdujem da su podaci navedeni na ovom obrascu prema mojim saznanjima tacni.

Datum i Banja Luka, 20.03.2014.
mjesto: g.
Ime i potpis: Jasminka Mijatovi¢, mr

ph. spec.




