Medtronic MiniMed

Dosar tehnic pentru MMT-512 si MMT-712

1. Introducere

Traducere din limba engleza

1.1 Pompe cu Insulind Paradigm MMT-512

Pompa externda cu insulind Paradigm Model 512 este o pompad cu
microinfuzie, ambulatorie, actionatd cu baterie, cu debit programabil, creat
pentru distribuirea continud a insulinei. Rezervorul este actionat de un motor
pentru a distribui profiluri bazale prestabilite si doze de insulina programabile
pentru fiecare pacient printr-un set de infuzie in tesutul subcutanat. Aceasta
pompd prezintd imbunatatiri software nou pentru acest model, permitand
instalarea unui software upgradat cu functii noi de telemetrie frecventa radio,
fara a mai fi nevoie sa se inlocuiasca vreo piesd a pompei.

1.1.1

1.1.2

Descrierea produsului

Pompa cu insulind Paradigm 512 (numita in prezentul document si ca
Paradigm 2 Model MMT-512) este o pompa cu insulind portabila,
externd, ce distribuie insulina dintr-un rezervor. Se poate regla debitul
si este destinata pentru distribuirea continud a insulinei, la debitele fixe
sau variabile, dupd cum prescrie doctorul. Paradigm 512 contine
functii software noi, principala fiind Bolus Wizard. Aceasta calculeaza
doza recomandatd pe baza reglajului personal. Dispozitivul este de
asemenea capabil sd Incarce sau descarce reglaje personale intr-un
computer §i sa iIncarce rezultatele de pe un glucometru Becton
Dickinson (Paradigm Logic Link). Pompa poate fi vandutd numai cu
recomandarea doctorului.

Descriere tehnica a dispozitivului si datelor
1.1.2.1 Specificatii fizice
1.1.2.2 Componente si materiale

Pompa cu insulina Paradigm 512 are o carcasd externd
fabricata din policarbonat. In dispozitiv sunt incorporate un
microprocesor §i circuitele electronice care controleaza
motorul, precum si un Afisaj cu cristale lichide (LCD). La nici
una din aceste componente nu se poate renunta. Pompa cu
insulina Paradigm 512 nu contine piese la indemana
utilizatorului.
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Component principale Materiale
Carcasa Policarbonat
Fereastra Policarbonat
Fereastra laterala Policarbonat
Capac posterior Policarbonat
Sigiliu, Glisada PTFE
Inel-O Silicon
Capac baterie Policarbonat
Contact baterie, pozitiv BeCu nichelat sau otel inoxidabil
Contact baterie, negativ Otel pentru arcuri nichelat sau otel inoxidabil
Izolator, Tub baterie Silicon
Glisada Nylon amorf
Tub baterie Aliaj argint-nichel nichelat sau otel inoxidabil

1.1.2.3 Mecanism de control al fluidului

Mecanismul de control al fluidului la pompa Paradigm 512
constd dintr-un microprocesor si circuite electronice, ce
controleaza un motor. Insulina este transmisa in cantitati mici
de 0,05 unitati. Softul poate fi programat pentru etape de 0,1
unitdfi pentru doza de infuzie sau etape de 0,1 unitati pentru
infuzii bazale.

1.1.2.4 Cerinte electrice
Pompa Paradigm 512 are nevoie de o baterie alcalina AAA.
1.1.2.5 Specificatii de functionare

1.1.2.5.1. Debitele si profilurile

Debitele si profilurile pompei cu insulind Medtronic MiniMed
Paradigm 512 raman neschimbate fatd de pompa anterioara.
Pompa Paradigm 512 poate distribui maximum 35,0 unitati pe
ora la debite bazale si pana la 25,0 unitati per doza alimentara.
Pompa poate fi programata sa distribuie pana la 48 de debite
bazale pe o perioadd de 24 de ore in fiecare din cele trei
modele personale de distributie. Acuratetea pompei cu insulina
Paradigm 512 va fi de plus sau minus doi la sutd pentru
inlocuire si de plus sau minus cinci la sutd pentru pomparea
lichidului (volum), atunci cand se testeazad metoda descrisa in
IEC 60601-2-24.

Pompa Paradigm 512 poate fi programatd pentru a fi utilizata
cu insulina U100. 512 va pompa in doze unice de '~ micro-litri
fiecare (0,5 ul). Cresterile In programare se vor face in etape de
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0,1 unitati pentru doze si de 0,05 unitati/ora pentru pompari de
baza.

Pompa va functiona de la 0°C la 40°C, cu o umiditate de 20-
90% in husa si o gama de presiune de 10,2 psi pana la 15,4 psi.

1.1.2.5.2. Functii de siguranti / alarma

Caracteristicile de sigurantd si alarma ale pompei Paradigm
512 sunt suficiente pentru a asigura pomparea sigurd a
insulinei.

1.1.2.5.3. Design de functionare a pompei in caz de

probleme

Pompa de insulind Paradigm 512 va utiliza acelasi sistem de
functionare pe bazd de motor. Acest sistem de functionare
foloseste metode redundante pentru oprirea motorului in
situatiile neplacute de defectiune. In absenta unui semnal de
functionare, tensiunea constantd aplicatd motorului nu va duce
la functionarea defectuoasd a pompei. Motorul utilizeaza atat
energie, cat si un semnal de functionare pentru functionarea
motorului.

Sistemul de functionare ofera o inlocuire axiald incrementala a
rezervorului printr-un motor, un surub si o pantd de alunecare
(vezi Figura 1). Miscarea axialda a pantei de alunecare are loc
prin miscare rotativa pe surubul care angreneaza filetele interne
ale pantei de alunecare. Rotatia surubul este redusa in cutia de
viteze atasatd la motor, intr-o manierd interna, conform Figurii
1. Panta de alunecare nu se poate roti ca urmare a
caracteristicilor cheie din perimetrul sau, la unul din capete.
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1.2

Model numar Nume dispozitiv
MMT-326A Rezervor Paradigm 1,5 ml
MMT-317, 318 Set infuzie Medtronic MiniMed
Paradigm 512 Sof-set
Ultimate® QR™
MMT-324, 325 Set infuzie Medtronic MiniMed
Paradigm 512 Sof-set Ultimate
Micro QR®
MMT-377, 378, 379, 380 Set infuzie Paradigm
Silhouette™
MMT-396, 397, 398, 399 Set infuzie Paradigm Quick-
set®
MMT-7311 Pompe si dispozitive masurare
Solutions Software
MMT-7304 Comlink
MMT-503 Telecomanda Paradigm

Alte periferice, seturi de infuzie si rezervoare sunt in curs de
realizare de catre Medtronic MiniMed si partenerii sai, iar
acestea vor fi destinate utilizarii Impreuna cu aceastd pompa de
infuzie. Aceste dispozitive nu sunt descrise in prezenta brosura
pre-lansare pe piata.

Pompe insulina Paradigm MMT-712

Pompa de insulind Paradigm Model 712 este o micro-pompd ambulatorie
de infuzie, cu dozare programabila, care functioneaza pe baza de baterii si
este menitd sd furnizeze insulind dintr-un rezervor de 3,0 ml. Pompa de
insulina Model 712 furnizeaza de la 0,00 pana la 35,00 unitati de insulina
U100 pe ord in doze de bazd si pana la 25,00 unitdti de insulind U100
pentru fiecare bolus. Aceastd pompd va include o caracteristica de
estimare a bolus, care poate fi reglatda in functie de sensibilitatea la
insulind a fiecdrui utilizator in parte, insulind in functie de nivelul de
carbohidrati si BG tintd. De asemenea, exista o caracteristica de reamintire
a BG care permite utilizatorului sa stabileascd mesajele de reamintire
zilnice si post-bolus pentru a verifica indicii BG. Dozele programabile ale
insulinei vor permite utilizatorilor sd seteze furnizarea insuline in etape de
0,1 unitati pentru bolusuri si de 0,05 unitati pentru furnizari de baza.
Furnizarile de insulind vor pompa 0,5 micro litri de insulind la intervale
egale. In plus, pompa de insulind Model 712 va avea o husd mai mare
decéat pompa Paradigm Model 512 pentru a fi dotatd cu un rezervor de 3,0
ml.
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Pompa Model 712 poate accepta valori ale glicemiei masurate de
glucometrul Paradigm Link. Aceste valori masurate servesc ca valori
standard pentru Bolus Wizard atunci cand este folosit.

Pompa Model 712 are aceleasi caracteristici ca si pompa Model 512 si a
primit, de curand, aprobarea 510(k) in iulie 2003 (K030531).

1.2.1

1.2.2

Descrierea produsului

Pompa de insulind Paradigm Model 712 este o micro-pompa de
infuzie ambulatorie, cu dozare programabila, care functioneaza pe
baza de baterii si este menitd sd furnizeze insulind dintr-un
rezervor de 3,0 ml. Pompa de insulind Model 712 furnizeaza de la
0,00 pana la 35,00 unitati de insulind U100 pe ord in doze de baza
si pand la 25,00 unitati de insulina U100 pentru fiecare bolus.
Aceastd pompa va include o caracteristica de estimare a bolus, care
poate fi reglatd in functie de sensibilitatea la insulind a fiecarui
utilizator in parte, insulind in functie de nivelul de carbohidrati si
BG tinta. De asemenea, exista o caracteristica de reamintire a BG
care permite utilizatorului sa stabileascd mesajele de reamintire
zilnice si post-bolus pentru a verifica indicii BG. Dozele
programabile ale insulinei vor permite utilizatorilor sd seteze
furnizarea insuline in etape de 0,1 unitati pentru bolusuri si de 0,05
unitati pentru furnizari de baza. Furnizarile de insulind vor pompa
0,5 micro litri de insulind la intervale egale. In plus, pompa de
insulind Model 712 va avea o husd mai mare decat pompa
Paradigm Model 512 pentru a fi dotata cu un rezervor de 3,0 ml.

Pompa poate fi vanduta de catre sau la indicatia unui medic.

Specificatii fizice

1.2.2.1 Componente i materiale

Componente principale Material Tip contact

Husa exterioara Policarbonat Nu exista

Ecran, LCD

Policarbonat Nu exista

Ecran lateral

Policarbonat Nu exista

Capac spate

Policarbonat Nu exista

Inchidere, lama PTFE Nu exista

Inel O

Silicon Nu exista

Capac baterii

Policarbonat Nu exista

Contact baterii, (+) BeCu nichelat sau otel Nu exista

inoxidabil

Contact baterii, (-) Silicon Nu exista
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Insulator, tub baterii BeCu nichelat sau otel Nu exista
inoxidabil
Tub baterii Aliaj nichelat din argint si Nu exista
nichel sau otel inoxidabil
Lama Nylon amorf Nu exista

1.2.2.2 Mecanism de controlare a lichidului

Modelul 712 va utiliza un nou motor (din punct de vedere
al volumului, pompa este cu 25% mai mare) referitor la

dispozitivul nou. In plus, pompa va regla rezervoare de 1,5

ml si 3,0 ml si va potrivi seturile de infuzie Paradigm
existente si viitoare.

Mecanismul de controlare a lichidului, cu care este dotata
pompa Paradigm Model 712, include un microprocesor si
circuite electronice clasice, care controleaza un motoras.
Insulina este pompatad in 0,05 unitati. Programul software
poate fi setat in etape de 0,1 unitati pentru doze de bolus

sau 0,05 unitati pentru infuziile de baza.

1.2.2.3 Seturi si dispozitive de administrare

Seturile de administrare, accesoriile de medicatie ale
rezervorului ce vor fi utilizate cu pompa de insulind

Paradigm Model 712 includ:

Model numar

Nume dispozitiv

MMT-332A Rezervor Paradigm
3,0 ml
MMT-326A Rezervor Paradigm 1,5 ml

MMT-317, 318

Set infuzie Medtronic MiniMed
Paradigm 512 Sof-set
Ultimate® QR™

MMT-324, 325

Set infuzie Medtronic MiniMed
Paradigm 512 Sof-set Ultimate

Micro QR®
MMT-377, 378, 379, 380 Set infuzie Paradigm
Silhouette™
MMT-396, 397, 398, 399 Set infuzie Paradigm Quick-
set®
MMT-7311 Pompe si dispozitive masurare
Solutions Software
MMT-503 Telecomanda Paradigm
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1.2.2.4 Accesorii

Numar Descriere
model
MMT-640 Agatatoare pompa
MMT-641 Dispozitiv.  de  supervizare
activitate
MMT-642 Toc pompa
MMT-644 Husa piele
MMT-645 Husa neopren

1.2.2.5 Alimentare

Alimentare pompei Paradigm Model 712 se va face cu o
singurd baterie alcalina AAA.

1.2.2.6 Specificatii de functionare

1.2.2.6.1 Doze flux si profile

Pompa de insulind Medtronic MiniMed Paradigm Model
712 poate furniza pana la 35,0 unitati/ora in doze de baza si
pand la 25,0 unitati per bolus de masd pentru insulina
U100. Pompa 712 va furniza insulina de bazd in jeturi
unice de % micro-litri fiecare, cu doze de U100 de 0,05u.
Cresterile in programare vor fi etape de 0,1 unitati pentru
bolus si 0,05 unitati/ora pentru cele de baza.

Pompa va functiona de la 0°C la 40°C, cu o umiditate de
20-90% 1n husa si o gama de presiune de 10,2 psi pand la
15,4 psi.

1.2.2.6.2 Functii de siguranta / alarma

Functiile de siguranta / alarma ale pompei Paradigm Model
712 sunt suficiente pentru a asigura pomparea in siguranta
a insulinei si sunt aceleasi ca la Paradigm 512. Acestea sunt
descrise, pe scurt, in continuare:

Functionare sigurd in caz de oprire: pompa de insulinad
Paradigm Model 712 va utiliza un nou motoras cu un
rezervor mai mare (3,0 ml).

Pompa de insulind Model 712 va utiliza un motor care
include un circuit pentru a asigura metode redundante de
oprire a motorului In caz de defectiuni. Aceste metode
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redundante vor include microprocesorul H8 (Hitachi
HS8/3067) si alte circuite care functioneaza independent,
astfel incat motorul sa functioneze. Motorul va fi capabil sa
puna in functiune un rezervor de 3,0 ml.

Motorul va avea patru moduri de functionare:

vitezd mare, apoi revine la viteza redusd — motorul
functioneaza la vitezd mare pana aproape de pozitia
home, asa cum indica intrerupatorul home. Motorul va
trece, apoi, la viteza redusa. Odata ce intrerupatorul
home este detectat, motorul va functiona la viteza
redusa pana cand intrerupatorul home este off (oprit).
Dispozitivul de masurare cu rezolutie ridicata este apoi
reglat la zero de catre programul software — acest lucru
permite tuturor dispozitivelor de pozitionare a
motorului si de capacitate a rezervorului sa fie exacte
atunci cand incepe masurarea. Dacd pozitia nu este
cunoscuta atunci cand incepe rotatia, tensiunea la viteza
redusa este folosita pe tot parcursul.

inaintare cu viteza mare — sistemul motorului va inainta
la vitezd mare pand cand antreneazd dispozitivul de
oprire a rezervorului. El va folosi senzorul pentru a
observa cresterea presiunii atunci cand porneste. In
etapa de avansare la vitezd mare si functionare
manuala, H8 va reincarca IOP in functie de necesitati.

operare manuald — sistemul motorului va fi capabil sa
avanseze pentru a angrena dispozitivul de oprire a
rezervorului sau cartusului. Acest lucru se va desfasura
la viteza medie, cu o pulsare la vitezd redusda a
motorului. Scopul este acela de a incarca cateva unitdfi
pe secunda pentru a permite o viteza mare de Incarcare,
dar pentru a nu se risipi prea multd insulind prin
pomparea unei cantitafi prea mari.

pompare sau incarcare fixa — doza de pompare nu va fi
mai mare de un micro litru Tn 4 secunde. Dimensiunile
incarcarii fixe si a bolusurilor normale vor fi fixate de
catre bolus maxim.

Pompa de insulind Model 712 va utiliza o singurd baterie
alcalind AAA, care va dura 21 de zile (sau mai mult) in
conditii normale de folosire (40 unitati/zi) inainte de atinge
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nivelul “low battery” (perioada minima acceptata pentru a
atinge acest nivel este de 10 zile).

Modelul 712 va oferi utilizatorului posibilitatea de a alege
un tip de insulind, alternativele fiind U100 actionare rapida
si UI00 actionare normali. In plus, pompa va avea o
capacitate de depozitare in rezervor de 3,0 ml (2,7 ml + 0,3
pentru incarcare) sau, daca se doreste, de 1,5 ml.

Ca si Paradigm 512, algoritmul motorului Modelului 712
va pompa 0,5 micro-litri de insulina. Modelul 712 va trata
fiecare pompare de 0,5 micro-litri (0,05 unitdti in
concentratie de U100) individual, la distante egale de timp.
Durata minima dintre pompari de 0,5 micro litri trebuie va
fi de 2 secunde.

Concentratie Insulind pompata Lichid pompat Perioada de timp Doza maxima de
dintre pompari pompare
U100 0,05U 0,5 micro litri 2 sec. 1,5 u/min.

Pompa de insulind Paradigm Model 712 include un senzor
analog de presiune / ocluzie. In timpul incarcarii,
programul software va determina cresterea presiunii atunci
cand motorasul identificd dispozitivul de oprire a
rezervorului.

Pompa de insulinda Paradigm Model 712 va fi dotatd cu
programe de diagnosticare, care trebuie sa fie activate de
comenzi RF. Scopul acestor teste este, in special, acela de a
testa memoria inclusa a hard-ului, ASIC (Circuit Integrat
Specific de Aplicare) si indicii de energie.

ASIC contine un contor descrescator care porneste la
activare. Daca activarea dureazd peste perioada de timp
prestabilita, atunci ASIC va opri functionarea. Oprirea
functionarii va duce la oprirea motorului. Aceastd
caracteristica este utilizatd ca o masura de siguranta pentru
a se asigura cd, in cazul in care energia motorului este
continud, motorul se va opri pentru a preveni defectiunile.

Procesorul independent de supra-infuzie (IOP) — semnalul
care pune motorul in functionare creste si IOP. Acesta este
un dispozitiv descrescator care comunica o data pe ord cu
microprocesorul. Microprocesorul calculeaza cantitatea
maxima permisd de pompare pentru urmatoarea ora si
comunica aceasta cifra catre IOP in unitati de 0,5 micro-
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litri (calculul se face pe doze maxime de baza plus de doua
ori si jumatate bolus maxim, plus 0,1 unitati). De fiecare
data cand IOP sesizeaza un semnal de functionare (care
pune motorul in functiune), el scade aceastd dozd maxima
de pompare. Daca dispozitivul atinge vreodata nivelul zero,
atunci valoarea maxima a fost atinsd, iar IOP intrerupe
functionarea motorului, prevenind pomparile ulterioare,
acest lucru alarmand utilizatorul. Aceastd actiune a IOP
este independentd de si nu tine seama de microprocesorul
principal.

Circuitul de veghe — a ramas acelasi ca la MMT-512.
Circuitul de veghe este un circuit de contorizare, care
functioneazad independent de circuitul de contorizare al
microprocesorului. Microprocesorul efectueaza o serie de
auto-verificari si, apoi, reseteaza circuitul de veghe. El
reseteaza circuitul de veghe doar dacda a efectuat seria
corespunzatoare de evenimente. Daca secventa adecvata nu
este parcursd sau daca procesorul nu poate reseta
dispozitivul de veghe, circuitul de veghe se va bloca, va
intrerupe motorul pentru a opri pomparea si va emite un
semnal audio continuu pentru a avertiza utilizatorul
pompei.

Codorul motorului — codorul motorului contine un codor
magnetic, care indica rotatia motorului. ASIC tine evidenta
masuratorilor facute de codor, care sunt apoi citite si
monitorizate de microprocesor. Aceastd caracteristica
permite programului software nu numai sa verifice rotatiile
motorului, ci i sd stabileasca directia si pozitia pantei de
alunecare.

Erori si alarme — microprocesorul verifica, continuu,
integritatea hard-ului §i programului software. Exista peste
cincizeci de alarme si erori pe care le poate detecta.
Alarmele si erorile sunt afisate pe ecran, opresc pomparea
si sunt insotite de un semnal audio.

Aceste alarme si erori pot fi clasificate In patru categorii.
Prima categorie este temporizarea. Microprocesorul
verifica, continuu, temporizarea internd cu afisarea orei
curente. Daca una dintre aceste baze de timp modificd sau
nu sunt in concordanta, va porni o alarma.

A doua categorie este de comunicare. Microprocesorul
monitorizeaza integritatea comunicarii cu dispozitivele
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periferice: ora exactd, driverele de afisaj si procesorul
independent de supra-infuzie. Daca procesorul nu poate
verifica comunicarile exacte cu oricare din aceste
dispozitive, se va auzi o alarma.

A treia categorie este hardul. Procesorul efectueaza
verificari ale pieselor numeroase din sistemul hardware: el
verificd integritatea programelor software din Flash
Memory, precum si valabilitatea si integritatea datelor
stocate Tn Random Access Memory (RAM) si Flash
Memory (Flash). Fiecare bit din RAM si Flash este
verificat, continuu, pentru identificarea bitilor de date
blocati.

Procesorul efectueaza auto-teste asupra dispozitivelor
interne de masurare si Inregistrare. El verificd exactitatea
fluxului de programe, verifica defectiunile sistemului
hardware din circuitele motorului si dacd dispozitivul de
veghe si circuitele IOP pot opri circuitele motorului, daca
este nevoie.

Ultima categorie este alcatuitd din erori de pompare.
Pompa verifica, in permanenta, doza curenta fatd de doza
maxima programata. La Inceputul fiecarei jumatati de ora,
procesorul stabileste cate impulsuri de baza trebuie sa fie
furnizate in urmatoarea jumatate de ora. Fiecare impuls de
pompare este numarat si, dacd numarul corespunzator de
impulsuri este depasit, apare o eroare.

Atunci cand se programeazd o dozd, programul software
verifica, intdi, daca au fost apasate tastele corecte. El
compard doza programatd fatd de doza maxima stabilita.
Procesorul utilizeaza trei locatii diferite de date pentru a
monitoriza pomparea dozei. El incepe prin stocarea dozei
programate, a cantitatii pompate deja si a cantitatii ramase
pentru a fi pompate. La fiecare impuls al dozei, valoarea
pompata este crescutd, valoarea ramasa este scazuta, iar
cele doud sunt adunate si trebuie sd se obtind un rezultat
care sa fie egal cu valoarea programata. Orice deviere de la
aceastd valoare va duce la o eroare.

Nu poate aparea o eroare intdmplatoare care sa facd pompa
sa furnizeze o doza accidental.

Alerte — utilizatorul va fi informat atunci cand rezervorul se
goleste sau cand bateria este aproape descarcata.

11
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1.2.2.6.3. Caracteristici noi

Pompa de insulind Paradigm Model 712 este similara cu
pompa Paradigm 512, cu urmatoarele modificari:

Bolus wizard: adaugarea wunei noi caracteirstici a
programului software, care calculeazd o dozd sugeratda de
insulind, care se bazeazda pe setarile personale ale
utilizatorului. Acesta poate programa cantitatea si durata
(unda normala sau patrata).

Paradigm Link: pompa Model 712 este capabilad sa accepte
valori ale glicemiei masurate de un glucometru Paradigm
Link. Aceste valori masurate servesc ca valori standard
pentru Bolus Wizard, atunci cand acesta este folosit.
Pacientul poate accepta valoarea transmisa sau poate
modifica valoarea pentru a calcula doza recomandata.

Husa: pompa Model 712 va avea o husd mai mare decat
pompele Paradigm 512, pentru a face loc unui rezervor mai
mare (3,0 ml).

Tastatura: pompa Model 712 utilizeaza o tastaturd similara
cu cea a pompei Paradigm 512, dar refacutd pentru a se
potrivi cu husa.

Alarme: pompa Model 712 include alarme mute (vibratii) si
crescatoare ca volum.

Alertele includ: repornire / derulare (resume / rewind) (in
timpul incarcarii ecranul va afisa faptul ca deruleaza, dar in
timpul unui blocaj el va informa utilizatorul ca reporneste /
deruleazd). “Reprogram” a fost redenumitd “Check
Settings”. De asemenea, unitatile specificate de utilizator
sau indicatiile cu privire la durata ramasa au fost adaugate
la ecranul de alerte.

Alarmele urmeaza aceleasi sabloane de notificare ca si
pompele Paradigm 512 (“short”, “med” si “lung”). Tonurile
se pot schimba ca urmare a mutarii convertizorului audio in
carcasd, dar vor respecta standardele IEC (IEC 60601-2-
24). Daca este In mod alarma audio, pompa va emite un
beep de 6 (sase) ori la fiecare minut, timp de 10 minute,
apoi va trece la alarma sirend. Daca pompa este in mod

vibratii, ea va pulsa timp de trei minute (0 — 3), apoi in
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minutul 4 (patru) va trece la beep-uri audio, care vor urma
acelasi sablon de mai sus. In minutul 10 (zece), pompa va
trece din nou la modul sirena.

Atunci cand pompa se reseteaza ca urmare a unui cod de
eroare, ea va stoca toate setarile, inclusiv limba, dozele /
sabloanele de baza, versiunca software, auto-off, doza
maximd, sablonul curent, RF §i programarea. Seria este
pastrata in memoria nevolatila. Exista si cateva exceptii:

e atunci cand setdrile pompei nu pot fi incluse in
memorie;

e daca memoria este defectd in setarile de operare /
curente, sistemul va sterge, in totalitate, memoria de
setare curentd (eroare E) si va informa utilizatorul,
printr-o alarma, ca functiile memoriei s-au pierdut;

¢ dacd memoria este deformatd in baza de date despre
evenimentele din trecut, sistemul va sterge doar
memoria deformata si va informa utilizatorul, printr-o
alarma, cd memoria cu privire la evenimentele din
trecut (history memory) s-a pierdut partial.

Extinderea memoriei: memoria programului va fi identica
cu cea a pompelor Paradigm 512 pentru ca toate functiile sa
fie operabile, pentru a adduga mai multe limbi si pentru a
spori oportunitatile de administrare a informatiilor. Aceste
date vor fi stocate intr-o memorie RAM sustinuta de baterii.

Memoria va include o prezentare de saptezeci si doud de
ore a tuturor tastelor apdsate. Aceste date pot fi citite prin
descarcare si vor fi utilizate de Medtronic MiniMed in
scopuri de tehnologizare si productie.

Memoria si sistemul de functionare permit descarcari
partiale de date. Aceastd descarcare va fi facutd in ordine
crescatoare si in blocuri individuale (0 fiind cel mai recent),
conform solicitarilor, printr-o aplicatie viitoare care
utilizeaza o sursa externa RF a pompei. Scara minima
secventiald si de date vor reprezenta un bloc, In timp ce
maxima va fi gama completd a memoriei pompei. De
asemenea, pompa va putea primi si raspunde la o comanda
de descarcare a tuturor setdrilor curente fara descédrcarea
evenimentelor din trecut.
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Transmitator de la distantd RF: pompa Paradigm Model
712 va include un accesoriu de transmisie prin telecomanda
(Figura 1), care este acelasi programator prin telecomanda
ca si la pompele Paradigm 512. Transmitatorul poate
suspenda, restarta si programa o doza normala, fara a fi
nevoie de accesarea tastelor de pe pompa. Gama de
functionare la distantd este de 24 inci (aproximativ 60 cm),
fara a fi nevoie de directionare. Este necesard o baterie
alcalina A23 de 12,0 volti. Carcasa transmitatorului este
rezistentd la apa. Fiecare transmititor este codat pentru a
asigura compatibilitate unica (serie) cu pompa. Pompa si
telecomanda vor functiona la 916,35 MHz.

Figura 1: Telecomanda (MMT-503)

Setarea unitatii RF: telecomanda are 3 (trei) butoane si un
LED verbe (Light Emitting Diode — Dioda de Emitere a
Luminii). Cele trei butoane sunt “S” (stop), “B” (doza) si
“ACT”. Pentru a pune transmitatorul RF in functiune, atat
caracteristica Easy Bolus si “RF Options” trebuie sd fie
reglate in pozitie “ON”’.

Dupa apasarea butonului “ACT”, in timp ce “ON” apare pe
ecranul RF Options, utilizatorul poate folosi butoanele Up
(sus) si Down (jos) pentru a alege “Add ID”, “Delete ID”
sau “Review ID”. Utilizatorul trebuie sa identifice
telecomanda la pompa pentru a o activa. Utilizatorii pot
programa pana la trei numere de identificare (ID) ale
transmitatorului RF in pompa.

Pomparea unei doze: pentru pomparea unei doze prin
telecomanda RF, utilizatorul trebuie sd apese intai si sa
mentind apasat butonul “ACT” de pe telecomanda pentru 2-
3 secunde pentru a “trezi” receptorul pompei. Receptorul
pompei va confirma ca functioneaza printr-un beep sau o
vibratie, in functie de seclectia facuta de utilizator.
Utilizatorul poate apasa “B” de cate ori trebuie pentru a
alege doza. De cate ori este apasat butonul, doza va creste
in functie de specificatiile utilizatorului de pe ecranul Easy
Bolus. Pompa va confirma fiecare etapa prin beep-uri audio
sau vibratii. Daca utilizatorul creste doza dorita sau decide
sd nu utilizeze telecomanda, el poate anula doza sau sa
pund pompa pe “time out”. Atunci cand o dozd este
programata,

14



Medtronic MiniMed
Dosar tehnic pentru MMT-512 si MMT-712

15



	Pompa externă cu insulină Paradigm Model 512 este o pompă cu microinfuzie, ambulatorie, acţionată cu baterie, cu debit programabil, creat pentru distribuirea continuă a insulinei. Rezervorul este acţionat de un motor pentru a distribui profiluri bazale prestabilite şi doze de insulină programabile pentru fiecare pacient printr-un set de infuzie în ţesutul subcutanat. Această pompă prezintă îmbunătăţiri software nou pentru acest model, permiţând instalarea unui software upgradat cu funcţii noi de telemetrie frecvenţă radio, fără a mai fi nevoie să se înlocuiască vreo piesă a pompei.
	Pompa cu insulină Paradigm 512 (numită în prezentul document şi ca Paradigm 2 Model MMT-512) este o pompă cu insulină portabilă, externă, ce distribuie insulina dintr-un rezervor. Se poate regla debitul şi este destinată pentru distribuirea continuă a insulinei, la debitele fixe sau variabile, după cum prescrie doctorul. Paradigm 512 conţine funcţii software noi, principala fiind Bolus Wizard. Aceasta calculează doza recomandată pe baza reglajului personal. Dispozitivul este de asemenea capabil să încarce sau descarce reglaje personale într-un computer şi să încarce rezultatele de pe un glucometru Becton Dickinson (Paradigm Logic Link). Pompa poate fi vândută numai cu recomandarea doctorului. 
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