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Zestawy infuzyjne Medtronic MiniMed

Mozliwos¢ podania nadmiernej ilosci insuliny
Wrzesien 2017r.
Nr ref. Medtronic: FA784
Szanowny uzytkowniku pompy,

bezpieczenstwo naszych klientow jest naszym najwyzszym priorytetem, dlatego z wilasnej inicjatywy
podjelismy decyzje o wycofaniu okreslonej partii zestawow infuzyjnych stosowanych z pompami
insulinowymi firmy Medtronic.

Wyjasnienie problemu

Firma Medtronic w ostatnim czasie uzyskata informacje na temat potencjalnej mozliwosci podania
nadmiernej ilosci insuliny w krétkim czasie po wymianie zestawu infuzyjnego. Nadmierna dawka insuliny
moze spowodowac hipoglikemie, a w skrajnych przypadkach zgon. Firma Medtronic otrzymata zgtoszenia
dotyczgce hipoglikemii wymagajacej interwencji medycznej, ktoéra potencjalnie mogta by¢ zwigzana ze
wspomnianym problemem.

Nasze dochodzenie wykazato, ze przyczyng podania nadmiernej dawki insuliny, mogto by¢ zablokowanie
przez ptyn membrany w zlgczu zestawu infuzyjnego, podczas procesu wypetniania drenu. Do zablokowania
membrany najprawdopodobniej dochodzi w przypadku kontaktu ztgcza zestawu z insuling, alkoholem lub
woda pozostata na gornej czesci zbiornika, co moze uniemozliwia¢ prawidtowe dziatanie zestawu
infuzyjnego. Zestawy infuzyjne dostarczane obecnie przez firme Medtronic zawierajg nowy, ulepszony
materiat membrany, ktéry istotnie zmniejsza to ryzyko.

Wymagane dziatania z Panstwa strony
A. Prosimy odwiedzi¢ strone internetowg www.mmc.medtronic-diabetes.com/look, aby sprawdzic,
czy majg Panstwo w posiadaniu wycofywane zestawy infuzyjne. Zostang Panstwo poproszeni
o wprowadzenie numerow katalogowych (REF) i numeréw serii (LOT) wszystkich zestawoéw
infuzyjnych, ktére sg w Panistwa posiadaniu. Na stronie internetowej pojawi sie wowczas informacja,
ktoére zestawy infuzyjne podlegajg wycofaniu, a ktore nie.

Panstwa numery katalogowe (REF) i numery serii (LOT) znajdujg sie na etykietach, w miejscu
wskazanym na ponizszych przyktadach:
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B. Zalecamy, aby nie uzywac zestawow infuzyjnych podlegajgcych wycofaniu.

Jesli posiadajg Panstwo zestawy infuzyjne, ktérych nie dotyczy akcja wycofania produktow,
woéwczas mozna ich uzywac bez koniecznosci wymiany.

Jesli posiadajg Panstwo tylko zestawy infuzyjne, ktére podlegajg wycofaniu, wowczas bardzo
wazne jest, aby scisle przestrzega¢ instrukcji dotyczgcych procesu wypetniania,
podfaczania i wymiany zestawu infuzyjnego. Czynnosci, na ktore nalezy zwroci¢ szczegoing
uwage sg przedstawione w zatgczonych instrukcjach.

C. Firma Medtronic nieodptatnie wymieni wycofywane zestawy infuzyjne. Wycofywane zestawy
infuzyjne nalezy usunac¢ dopiero wtedy, kiedy otrzymacie Panstwo nowe. Szczegdty, w jaki sposob
sprawdzi¢ czy posiadane przez Panstwa zestawy podlegajg wymianie, znajdujg sie na stronie

internetowej www.mmc.medtronic-diabetes.com/look.

Co nalezy zrobi¢ w przypadku dodatkowych pytan?
Nalezy postepowac zgodnie z procedurg opisang na stronie internetowej
www.mmc.medtronic-diabetes.com/look. W przypadku dodatkowych pytan prosimy skontaktowad sie z

firmg Medtronic pod numerem telefonu (22) 46 56 987 lub 801 080987 (infolinia w zakresie niniejszej
komunikacji jest czynna w godzinach 8.30-17.00).

Bezpieczenstwo pacjentow i satysfakcja klientéw to nasze gtowne priorytety.
Dziekujemy za poswiecenie swojego czasu i zapoznanie sie z niniejszg wazng informacja.

Z wyrazami szacunku,

{1 A
Anne; Sadowska-Segit

Country Business Manager Medtronic Diabetes

Zatacznik:

ZALECENIA- Prawidtowy proces napetniania zbiornika i potgczenia zestawu infuzyjnego.
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