Medtronic

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa
Zestawy infuzyjne Medtronic MiniMed -

wycofanie okreslonych numeroéw serii
Mozliwos¢ podania nadmiernej ilosci insuliny

Wrzesien 2017r.
Nr ref. Medtronic: FA784

Szanowni Panstwo,

celem niniejszego pisma jest poinformowanie Pana/Pani o tym, ze z wiasnej inicjatywy podjelismy decyzje o
wycofaniu okreslonych numerow serii zestawow infuzyjnych stosowanych z pompami insulinowymi firmy
Medtronic.

Firma Medtronic w ostatnim czasie uzyskata informacje na temat potencjalnej mozliwosci podania
nadmiernej ilosci insuliny w krotkim czasie po wymianie zestawu infuzyjnego, co wymagato interwencji
medycznej. Nasze dochodzenie wykazato, ze przyczyng podania nadmiernej dawki insuliny mogto by¢
zablokowanie przez ptyn membrany w ztgczu zestawu infuzyjnego, podczas procesu wypetniania drenu. Do
zablokowania membrany najprawdopodobniej dochodzi w przypadku kontaktu ztgcza zestawu z insuling,
alkoholem lub wodg pozostata na gérnej czesci zbiornika, co moze uniemozliwia¢ prawidtowe dziatanie
zestawu infuzyjnego. Zestawy infuzyjne dostarczane obecnie przez firme Medtronic zawierajg nowy,
ulepszony materiat membrany, ktory istotnie zmniejsza to ryzyko.

Informujemy o tym wycofaniu pacjentéw, proszgc ich o wykonanie nastepujacych czynnosci:

A. Pacjencisg proszeni, aby odwiedzi¢ strone internetowg

www.mmc.medtronic-diabetes.com/look i sprawdzi¢, czy sg w posiadaniu wycofywanych zestawow
infuzyjnych. Na tej stronie internetowej nalezy wprowadzi¢ numery katalogowe inumery serii
wszystkich zestawow infuzyjnych bedacych w posiadaniu pacjentéw. Na stronie internetowej pojawi
sie wowczas informacja, ktére zestawy infuzyjne podlegajg wycofaniu, a ktore nie.

Numery katalogowe (REF) i numery serii (LOT) znajdujg sie na etykietach, w miejscu wskazanym na
ponizszych przykfadach:
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B. Firma Medtronic zaleca, aby pacjenci nie uzywali zestawéw infuzyjnych podlegajgcych wycofaniu.

a. Jesli posiadajg zestawy infuzyjne, ktorych nie dotyczy akcja wycofania produktow, wowczas
mozna ich uzywa¢ bez koniecznosci wymiany. Dla przypomnienia w zatgczeniu
przekazujemy najwazniejsze czynnosci, ktére nalezy wykonac podczas procesu napetniania
i potgczenia zestawu infuzyjnego.

b. Jesli pacjent posiada wylgcznie zestawy infuzyjne podlegajgce wycofaniu, wéwczas bardzo
wazne jest, aby postepowat zgodnie ze wskazéwkami Jesli pacjent posiada wytgcznie
zestawy infuzyjne podlegajgce wycofaniu, wéwczas bardzo wazne jest, aby postepowat
zgodnie ze wskazowkami zawartymi w zatgczonym dokumencie Zalecenia — Prawidtowy
proces napetniania zbiornika i pofgczenia zestawu infuzyjnego.

C. Firma Medtronic bezptatnie wymieni wycofywane zestawy infuzyjne. Pacjenci zostali poproszeni
o zutylizowanie wycofywanych zestawéw.

W sytuacji posiadania przez Panstwa w szpitalu jakichkolwiek zestawéw infuzyjnych MiniMed, ktérych
dotyczy to wycofanie, nalezy wycig¢ numery LOT z pudetek zestawow infuzyjnych, usunac¢ same zestawy
infuzyjne oraz skontaktowac sie z Medtronic w celu uzyskania dalszych instrukcji pod numerem telefonu
(22) 46 56 987 lub 801 080 987.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych zostat
poinformowany o powyzszych dziataniach.

Firma Medtronic uwaza bezpieczenstwo pacjentow i satysfakcje klientéw za gtdwne priorytety.
Dziekujemy za poswiecenie swojego czasu i uwagi w zwigzku z niniejszg wazng informacjg. W razie
jakichkolwiek pytan uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z wyrazami szacunku,

|-.

Anna Sadowska-Segit
Country Business Manager Medtronic Diabetes

Zataczniki:
ZALECENIA - Prawidtowy proces napetniania zbiornika i potagczenia zestawu infuzyjnego.
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ZALECENIA
Przedstawiamy prawidiowy proces napetniania zbiornikai potaczenia
zestawu infuzyjnego.

Czynnosci, ktore nalezy wykona¢ w celu unikniecia potencjalnej niekontrolowanej podazy
insuliny, chwile po wymianie zestawu infuzyjnego.

To bardzo wazne, aby scisle stosowac sie do zalecen przedstawionych ponizej.

a)

b)

Po napetnieniu zbiornika, podczas usuwania fiolki z insuling z blokady niebieskiego
tgcznika, fiolka musi znajdowac sie w pozycji pionowej. Dzieki temu insulina nie rozleje
sie przypadkowo na zewnetrzng gorng czesc zbiornika i nie przedostanie sie na
membrane w wewnetrznej czesci ztgcza zestawu infuzyjnego .

Fiolka trzymanaw
pozycji pionowej

Podczas odfgczania zbiornika, fiolke z insuling nalezy trzymac w pozycjipionowej.

Jesli jakikolwiek ptyn (insulina, alkohol, woda, itp.) dostanie sie na gorng zewnetrzng
czes¢ zbiornika lub do wewnatrz ztgcza zestawu infuzyjnego, moze to zablokowaéd
membrane zestawu infuzyjnego. Zatkanie membrany otworéw wentylacyjnych, moze
spowodowac wzrost cisnienia w komorze na zbiornik wewnatrz pompy i potencjalnie
doprowadzi¢ do podania insuliny w krotkim czasie po wymianie zestawu infuzyjnego.
Jesli jakikolwiek ptyn jest widoczny na gornej zewnetrznej czesci zbiornika lub
wewnetrznej czesci zfgcza, proces napetniania zbiornika nalezy powtorzy¢ uzywajgc
nowego zbiornika i zestawu infuzyjnego.

Wewnetrzna czesé
ztacza zestawu
infuzyjnego

Gorna zewnetrzna czesé
zbiornika

Przed potgczeniem zaznaczonych elementow, nalezy upewnic sie, ze sg one suche.
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Jesli po potaczeniu zestawu infuzyjnego i wypetnieniu drenu, zauwaza Panstwo cos$
odbiegajacego od normy, na przykiad insuline wcigz kapigcg z kaniuli zestawu
infuzyjnego, pomimo iz proces wypetniania sie zakonczyt, w takiej sytuacji nie nalezy
podiaczac¢ zestawu do ciata.

Wskazowki praktyczne dotyczgce wymiany zestawu infuzyjnego po zalecanych 2-3
dniach uzywania:

= Zestawu infuzyjnego nie powinno sie wymienia¢ tuz przed snem, poniewaz w
przypadku wystgpienia nieprawidtowosci w dziataniu czas na podjecie reakgcji jest
opozniony a pomiar stezenia glukozy przy uzyciu glukometru niemozliwy.

= Dodatkowo, mozna skontrolowac¢ stezenie glukozy wykonujac badanie glukometrem
godzine po zmianie zestawu infuzyjnego.

W razie wystgpienia nieprawidtowosci w dziataniu stosowanie sie do powyzszych zalecen
umozliwi podjecie natychmiastowej reakcji i zapobiegnie epizodom hipo- lub hiperglikemii.
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