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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Pompy insulinowe serii MiniMed™ 600
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Szanowni Panstwo,

otrzymujg Panstwo ten list, poniewaz z informacji, ktore posiadamy wynika, ze prawdopodobnie korzystajg Panstwo z
pompy insulinowej serii MiniMed™ 600, w odniesieniu do ktérej opublikowano komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa
stosowania produktu. Komunikat ten dotyczy pomp insulinowych MiniMed™ z serii 600 z przezroczystg obreczg komory
na zbiornik. Firma Medtronic po raz pierwszy przekazata informacje w tej sprawie w listopadzie 2019 roku, przekazujgc
instrukcje dotyczgce sprawdzenia pompy pod katem potencjalnego uszkodzenia obreczy komory na zbiornik i instrukcje
dotyczace skontaktowania sie z nami, gdyby wspomniana obrecz byta poluzowana, uszkodzona lub nie byto jej wcale.

Niniejszy, zaktualizowany komunikat firmy Medtronic dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu informuje

o koniecznosci wymiany wszystkich pomp insulinowych MiniMed™ z serii 600 z przezroczystq obrecza komory na
zbiornik na pompy insulinowe MiniMed™ z serii 600 ze zmodernizowana obrecza w kolorze czarnym. Problemy opisane
w niniejszym komunikacie nie dotycza zmodernizowanej obreczy komory na zbiornik w kolorze czarnym. Wymiana jest
nieodptatnai zostanie wykonana nawet wéwczas, jesli przezroczysta obrecz komory na zbiornik nie jest uszkodzona
oraz niezaleznie od statusu gwarancji na pompe.

Firma Medtronic zwraca sie do uzytkownikow pomp z prosbg o poinformowanie o checi nieodptatnej wymiany pompy
poprzez wypetnienie formularza zgtoszeniowego na stronie internetowej www.medtronic-diabetes.com/FA896 Pompy

beda sukcesywnie wymieniane w kolejnych miesigcach, a gdy pompa dla Panstwa bedzie juz gotowa do wysyiki, zostaniecie
Panstwo poinformowani o tym fakcie. Pompy bedg wymieniane priorytetowo w przypadku uzytkownikéw, u ktérych
wystepuje problem z przezroczystg obreczg komory na zbiornik.

Opis problemu:

Pompa insulinowa MiniMed™ z serii 600 jest wyposazona w przezroczystg obrecz komory na zbiornik, ktéra umozliwia
mocowanie zbiornika w pompie. W listopadzie 2019 roku firma Medtronic opublikowata komunikat dotyczacy
bezpieczenstwa stosowania produktu w odniesieniu do pomp insulinowych MiniMed™ z serii 600 z uszkodzong
przezroczystg obrecza komory na zbiornik, ze wzgledu na zgtoszone przypadki poluzowania sie zbiornika i braku dalszej
mozliwosci jego zamocowania w pompie. Zbiornik moze poluzowac¢ sie ze wzgledu na uszkodzong lub brakujgcg obrecz
komory na zbiornik, uniemozliwiajgcy prawidtowe zamocowanie zbiornika. Obrecz komory na zbiornik moze ulec
uszkodzeniu na przyktad w wyniku upuszczenia pompy na twarda powierzchnie i uderzenia o nia.

Nieprawidtowe zamocowanie zbiornika w pompie mogtoby prowadzi¢ do dostarczenia niewystarczajgcej lub nadmiernej
dawkiinsuliny, a w konsekwencji do wystgpienia hipoglikemii lub hiperglikemii. Ciezka hipoglikemia moze stanowi¢
zagrozenie dla zycia lub skutkowa¢ zgonem. Przyktadowo, jesli obrecz komory na zbiornik ulegta uszkodzeniu lub odtgczyta
sie od pompy, a uzytkownik umiescitby zbiornik z powrotem w pompie, gdy zestaw infuzyjny jest nadal podtagczony do jego
ciata, mogtoby dojs¢ do niekontrolowanego podania insuliny, a w rezultacie do wystgpienia hipoglikemii. Do
niewystarczajgcej podazy insuliny mogtoby dojs¢ w przypadku nieprawidtowego zamocowania zbiornika w komorze, gdy
obrecz komory spowoduje pojawienie sie odstepu miedzy pompg a zbiornikiem, a tym samym uniemozliwienie podawania
insuliny do organizmu albo w przypadku zaprzestania dziatania pompy ze wzgledu na przedostanie sie do niej wody.
WSszystkie te sytuacje mogtyby skutkowaé wystgpieniem hiperglikemii i przyczynic sie do pojawienia sie kwasicy
ketonowej.

Zgtoszono wystapienie ciezkich urazow i zgonow u uzytkownikéw pomp insulinowych MiniMed™ z serii 600, ale zgodnie
z informacjami, do ktérych ma dostep firma Medtronic, i oceng niezaleznych ekspertow klinicznych nie potwierdzono, by
ich bezposrednig przyczyna byly uszkodzone przezroczyste obrecze komory na zbiornik. Korzystanie z pompy insulinowej
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z uszkodzong przezroczystg obreczg komory na zbiornik moze potencjalnie prowadzi¢ do wystgpienia tego typu zdarzen,
jak objasniono powyze;j.

Firma Medtronic zaprzestata produkgji i dystrybucji pomp insulinowych MiniMed™ z serii 600 z przezroczysta obreczg
komory na zbiornik.

WYMAGANE DZIALANIA:

Pompa insulinowa MiniMed™ z serii 600 z przezroczystg obreczg komory na zbiornik, a takze modele pomp o ponizszych
numerach kwalifikujg sie do wymiany zgodnie z niniejszym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa stosowania
produktu. Numer modelu mozna znalez¢ na spodzie lub na panelu tylnym uzytkowanego urzadzenia.

Pompa insulinowa Numer modelu
Pompa insulinowa MiniMed™ 640G MMT-1711,MMT-1712,MMT-1751, MMT-1752
MMT-1741, MMT-1742, MMT-1761, MMT-1762, MMT-
1781, MMT-1782

Pompa insulinowa MiniMed™ 670G

1. Nalezy sprawdzi¢ obrecz komory w pompie insulinowej, czy jest ona przezroczysta, poluzowana, uszkodzona lub
nie ma je wcale.

POMPA Z PRZEZROCZYSTYM PIERSCIENIEM USTALAJACYM POMPA Z CZARNYM
(DO KTOREJ ODNOSI SIE KOMUNIKAT DOTYCZACY PIERSCIENIEM USTALAJACYM
BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU) (DO KTOREJ NIE ODNOSI SIE

KOMUNIKAT DOTYCZACY
BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU)

Zdjecia pokazujg prawidtowg obrecz komory
pompy w pordwnaniu do uszkodzonej lub
brakujacej obreczy.

PRAWIDLOWA
abrecz komory pomepy

Zdjecie: Lokalzacia obreczy Prawidtowo dziatajgca pompa
komory na zbiomik w pompie . ;. .
insulinowej serii MiniMed™ 600 Z Czarnym pierscieniem

ustalajgcym

2. Jesli zbiornik nie zablokuje sie w komorze lub obrecz jest poluzowana, uszkodzona lub nie ma jej wcale, nalezy
przerwac korzystanie z pompy insulinowej i powrdéci¢ do planu awaryjnego manualnych wstrzyknie¢ insuliny
zgodnie z zaleceniami lekarza. NIE nalezy wkiada¢ lub wciskac zbiornika z powrotem do pompy, gdy jest ona
podtaczona, poniewaz moze doprowadzic¢ to do podania nieplanowanej dawki insuliny. Prosze skontaktowa¢é
sie z naszg infolinig pod numerem: + 48 22 465 69 87.

3. Jeslizbiornik jest prawidtowo zablokowany przez obrecz komory na zbiornik, mozna nadal uzywa¢ pompy. Nalezy
pamietac, aby zawsze postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania dotyczgcg prawidtowego instalowania
zbiornika.

4. Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji uzytkowania, opisujgcej sposob prawidtowego instalowania zbiornika
i sprawdzac obrecz komory na zbiornik pod katem uszkodzen przy kazdej zmianie zestawu infuzyjnego. Czarna
obrecz komory na zbiornik w nowszych pompach insulinowych MiniMed™ z serii 600 ma zapewnia¢ wiekszg
trwatosé. Nalezy jednak sprawdzac¢ pompe i obrecz pod katem uszkodzen przy kazdej wymianie zbiornika
na insuline lub w przypadku kazdego upuszczenia czy uderzenia pompy.

5. Prosimy o wypetnienie formularza zgtoszeniowego na stronie internetowej www.medtronic-

diabetes.com/FA896 w celu potwierdzenia zapoznania sig i zrozumienia niniejszego komunikatu
i poinformowania o checi nieodptatnej wymiany pompy. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych leczenia
nalezy skontaktowac sie ze swoim lekarzem prowadzgcym w celu omoéwienia dostepnych opciji.
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Uwaga: Wymieniona pompa zostanie dostarczona bez skonfigurowanych ustawien, wiec przed jej uzyciem nalezy
zaprogramowac wymagane ustawienia w wymienionej pompie z czarng obreczg komory na zbiornik.

Bezpieczenstwo uzytkownikéw naszych produktow jest naszym najwyzszym priorytetem. JesteSmy zaangazowani w
dostarczanie bezpiecznych i skutecznych terapii o najwyzszej mozliwej jakosci i niezawodnosci. Dziekujemy za czas i
uwage poswiecone na zapoznanie sie z niniejszym istotnym komunikatem.

Z powazaniem,
Alicja Stepien-Padé
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