Wazna Informacja Dotyczgca Bezpieczenstwa

Wycofanie z obrotu niektéorych partii zbiornikow insulinowych Medtronic MiniMed,
modele MMT-326A i MMT-332A

Numer referencyjny Medtronic: FA586 04 Lipiec 2013

Szanowni Panstwo,

niniejszy list ma na celu poinformowanie Panstwa, ze firma Medtronic MiniMed dobrowolnie wycofuje z obrotu
niektére partie zbiornikéw insulinowych model MMT-326A i MMT-332A, wykorzystywanych wraz z pompami
insulinowymi Paradigm. Zbiorniki opisane powyzej zostajg wycofane w zwigzku ze zwiekszonym
prawdopodobienstwem wycieku. Wyciek ze zbiornika spowodowa¢ moze, Zze podana dawka insuliny bedzie
mniejsza niz zamierzona i, jesli w zestawie infuzyjnym wystgpi niedroznosc¢, alarm pompy moze si¢ nie wigczyc.

Nasze badanie wykazato, ze zwigkszone prawdopodobienstwo wycieku zwigzane jest z nadmiernym zuzyciem
narzedzia wykorzystywanego w produkcji jednego z elementéw wchodzgcych w skfad zbiornikow z partii, ktérych
dotyczy problem. Aby mie¢ pewnos$¢, ze usterka nie pojawi sie w obecnie produkowanych zbiornikach, firma
Medtronic przeprowadzita dodatkowe badania i kontrole.

Firma Medtronic ustalita, Ze partie, ktérych dotyczy problem zostaly dostarczone partnerom dystrybucyjnym w
okresie od 31 pazdziernika 2012 r. do 17 czerwca 2013 r.

Listy informujgce o mozliwym problemie zwigzanym z bezpieczehAstwem pacjenta zostaty wystane do
pracownikow stuzby zdrowia, certyfikowanych treneréw produktéw i uzytkownikéw pomp insulinowych Paradigm,
ktorych dane kontaktowe posiadata firma Medtronic.

Bardzo prosimy Panstwa, jako dystrybutoréw osprzetu do pomp insulinowych Paradigm, o pomoc w przekazaniu
niniejszych informacji wszystkim uzytkownikom pomp Paradigm, ktérych dane kontaktowe Panstwo posiadaja.

Dziatania, ktére nalezy podja¢:

W pierwszej kolejnosci nalezy sprawdzi¢, czy numery partii zbiornikéw model MMT-326A i MMT-332A bedacych
w Panstwa posiadaniu, pojawiajg sie na zatgczonej liscie numeréw partii. Aby upewni¢ sie, czy niniejsza
informacja dotyczy posiadanych przez Panstwa zbiornikéw, mogg Panstwo wpisaé numery posiadanych przez
Panstwa partii w formularzu dostepnym na naszej stronie internetowej (www.medtronic-diabetes.info)

Bardzo prosimy rowniez o sprawdzenie, czy w Panstwa magazynach znajdujg sie obecnie zbiorniki z
partii, ktérych dotyczy problem. Liste numeréow tych partii znalezé mozna w zatagczonym liscie. Bardzo
prosimy o natychmiastowe usuniecie uszkodzonych zbiornikow z magazynu i zaprzestanie
przekazywania ich klientom. Firma Medtronic zwréci Panstwu pienigdze za wszystkie produkty, ktérych
dotyczy problem, znajdujace sie w Panstwa posiadaniu.

Bardzo prosilibySmy o poinformowanie o zaistniatej sytuacji uzytkownikow pompy, przekazujgc im
dostarczone listy w ktorych znajduje sie informacja dotyczaca bezpieczenstwa.

Jesli produkty o ktérych mowa nie zostaty przez Panstwa przekazane bezposrednio uzytkownikom pomp, lub
pracownikom stuzby zdrowia, lecz znalazly sie w posiadaniu innego dystrybutora, bardzo prosimy o przekazanie
mu stosownej informaciji.

O powyzszych dziataniach poinformowano odpowiednie urzedy krajowe. Niniejsze informacje nalezy przekazaé
wszystkim pracownikom Panstwa placowki, ktdérzy powinni wiedzie¢ o powyzszych zmianach.

Bardzo dziekujemy za wspdiprace. W razie jakichkolwiek pytan bardzo prosimy o kontakt catodobowa infolinia
Medtronic 801 080 987 lub 22 46 56 987

Z powazaniem,

Anna Sadowska-Segit

Country Business Manager Medtronic Diabetes



Numery partii modeli MMT-326A i MMT-332A wycofanych z obrotu
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