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Zestawy infuzyjne Medtronic MiniMed® Silhouette® oraz Sure-T®

Listopad 2014 r.
Numer wewnetrzny Medtronic: FA631
Szanowni Panstwo,

pragniemy Panstwa poinformowac¢ o potencjalnym ryzyku odtgczenia drenu w zestawach infuzyjnych MiniMed®
Silhouette® i MiniMed® Sure-T®.

W ramach procesu monitorowania jakosci produktu odnotowalismy, iz zwiekszyta sie liczba zgtoszen dotyczacych
przypadkow, w ktérych dren odtgczyt sie od wkiucia. Liczba zgtoszen dotyczacych odtaczenia drenéw wchodzgcych
w sktad zestawdw infuzyjnych jest niewielka, jednak priorytetem firmy Medtronic jest Panstwa zdrowie, a problem
ten moze potencjalnie zagrozi¢ zdrowiu pacjentéw, gdyz odigczenie drenu sprawia, iz insulina przestaje by¢
dostarczana. W takim przypadku w pompie nie wiaczy sie sygnat alarmowy informujacy o tym zdarzeniu.
Nieplanowana przerwa w dostarczaniu insuliny wywota¢ moze hiperglikemie, ktéra doprowadzi¢ moze do kwasicy
ketonowej. Kwasica ketonowa moze mie¢ bardzo negatywne skutki dla pacjenta, a w ostatecznosci bez podijecia
stosownych krokéw moze nawet doprowadzi¢ do smierci. Typowe objawy kwasicy ketonowej to: mdtosci, wymioty,
trudnosci z oddychaniem i nadmierne pragnienie/oddawanie moczu. Jesli doswiadczajg Panstwo ktérychkolwiek z
powyzszych objawdw, prosimy o natychmiastowy kontakt z lekarzem.

Przyktad odtaczonego drenu:
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Zestaw infuzyjny
MiniMed™
Silhouette™

Zestaw infuzyjny
MiniMed™
Sure -T™

*Niniejsze uwagi dotycza nastepujacych modeli zestawdw do infuzji: MMT-862, MMT-862T, MMT-863, MMT-864, MMT-864T, MMT-865, MMT-866, MMT-
866T, MMT-873, MMT-874, MMT-874T, MMT-875, MMT-876, MMT-876T, MMT-883, MMT-884, MMT-885, MMT-886, MMT-886T, MMT-368, MMT-371,
MMT-373, MMT-377, MMT-371, MMT-373, MMT-377, MMT-378, MMT-381, MMT-382, MMT-383, MMT-384, MMT-369600, MMT-368600, MMT-381600,
MMT-383600, MMT-382600, MMT-370600, MMT-378600, MMT-384600, MMT-377600.



Medironic

Jakie kroki nalezy podjg¢?

Moga Panstwo dalej korzysta¢ z zestawow infuzyjnych, jesli stosowa¢ sie beda Panstwo do ponizszych
zalecen:

1. Podczas wymiany zestawu infuzyjnego, bardzo prosimy postepowa¢ zgodnie z instrukcjg umieszczong w
opakowaniu. Prosimy doktadnie obejrze¢ punkt tgczenia, aby upewni¢ sie, ze dren jest odpowiednio
zamocowany.

2. Nie nalezy uzywac¢ zestawu infuzyjnego, jesli opakowanie zostato wczesniej otwarte, uszkodzone lub jesli
zauwazyli Panstwo, ze dren odczepit sie od wktucia.

3. Jesli upuszcza Panstwo pompe insulinowa, nalezy dokfadnie sprawdzi¢, czy dren zestawu infuzyjnego nie
zostat uszkodzony.

4. Zestaw infuzyjny nalezy wymienia¢ zgodnie z zaleceniami i wskazéwkami zawartymi w instrukcji obstugi.

Bardzo waznym jest, aby stosowali sie Pahstwo do zalecen lekarza i odpowiednio czesto mierzyli poziom cukru we
krwi za pomocag glukometru. W ciggu dnia nalezy od czasu do czasu sprawdzaé, czy dren jest odpowiednio
podtaczony. Bardzo waznym jest, aby przed péjsciem spa¢ zmierzyli Panstwo poziom cukru we krwi, i upewnili sie,
ze insulina jest dostarczana w spos6b prawidtowy.

Jesli zauwazag Panstwo, ze dren odczepit sie od wktucia:
1. Nie nalezy probowa¢ powtdrnie podigczaé drenu. Zestaw infuzyjny nalezy bezzwtocznie zwrécic.

2. Jesli wystgpi podwyzszenie poziomu cukru we krwi, nalezy stosowac¢ si¢ do wskazéwek Panstwa lekarza
prowadzacego.

3. Aby zgtosi¢ problem, bardzo prosimy o kontakt pod numer 24-godzinnej infolinii: 801 080 987 lub 22 46 56
987 Poinformujemy Panstwa, w jaki spos6b mogg Panstwo zwrdci¢ zestawy, ktérych dotyczy problem.

Firma Medtronic pracuje nad usunieciem tej usterki. W przeciggu najblizszych kilku miesiecy proces produkcji
zostanie ulepszony. W tym czasie mogg Panstwo wcigz zamawiac¢ w. w. zestawy infuzyjne.

Problem opisany w niniejszym liscie nie dotyczy zestawow infuzyjnych MiniMed® Quick-Set® oraz MiniMed® Mio®.

Firma Medtronic robi wszystko, aby na biezaco informowac¢ Panstwa lekarzy prowadzacych o problemach i
rozwigzaniach dotyczacych jej ustug i produktéw. Niniejsze informacje przekazane zostaty rowniez prowadzgcym
Panstwa lekarzom. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych oditgczania sie drenu, bardzo prosimy o kontakt z
numerem 24-godzinnej infolinii: 801 080 987 lub 22 46 56 987.

Bardzo dziekujemy Panstwu za czas i uwage poswiecone zapoznaniu sie z niniejszg informacija.

Z powazaniem,

e

Anna Sadowska-Segit

Country Business Manager Medtronic Diabetes

*Niniejsze uwagi dotycza nastepujacych modeli zestawow do infuzji: MMT-862, MMT-862T, MMT-863, MMT-864, MMT-864T, MMT-865, MMT-866, MMT-
866T, MMT-873, MMT-874, MMT-874T, MMT-875, MMT-876, MMT-876T, MMT-883, MMT-884, MMT-885, MMT-886, MMT-886T, MMT-368, MMT-371,
MMT-373, MMT-377, MMT-371, MMT-373, MMT-377, MMT-378, MMT-381, MMT-382, MMT-383, MMT-384, MMT-369600, MMT-368600, MMT-381600,
MMT-383600, MMT-382600, MMT-370600, MMT-378600, MMT-384600, MMT-377600.



