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Numer referencyjny Medtronic: FA586

Szanowni Panstwo (uzytkownicy pompy insulinowej Paradigm),

chcielibysmy poinformowac Panstwa, ze firma Medtronic MiniMed dobrowolnie wycofuje z obrotu niektére
serie zbiornikéw insulinowych model MMT-326A i MMT-332A wykorzystywanych wraz z pompami insulinowymi
Paradigm. Zbiorniki opisane powyzej zostajg wycofane w zwigzku ze zwiekszonym prawdopodobierstwem
wycieku. Wyciek ze zbiornika spowodowaé moze, ze podana dawka insuliny bedzie mniejsza niz zamierzona i,
jesdli w zestawie infuzyjnym wystapi niedroznos¢, alarm pompy moze sie nie wiaczy¢.

Nasze badanie wykazato, ze zwiekszone prawdopodobienstwo wycieku zwigzane jest z nadmiernym zuzyciem
narzedzia wykorzystywanego w produkgji jednego z elementéw wchodzacych w skfad zbiornikéw z wadliwych
serii. Aby mie¢ pewnos¢, ze problem nie pojawi sie w obecnie produkowanych zbiornikach, firma Medtronic
przeprowadzita dodatkowe badania i kontrole.

Zalecane dziatania:

W pierwszej kolejnosci nalezy sprawdzi¢, czy numery serii zbiornikow: model MMT-326A i MMT-332A bedacych
w Panstwa posiadaniu, pojawiajg sie na zaftaczonej liscie. Aby upewni¢ sie, czy niniejsza informacja dotyczy
posiadanych przez Panstwa zbiornikow, moga Panstwo wpisac ich numery partii na nastepujacej stronie
internetowej (http://www.medtronic-diabetes.info).

0 Jedli posiadajg Panstwo zbiorniki o numerach partii wyszczegdlnionych na liscie dotaczonej do
niniejszego listu, bardzo prosimy, aby nie uzywali Panstwo tych zbiornikdw. Zalecamy rozwazenie
alternatywnej metody podawania insuliny zalecanej przez Panstwa lekarza az do momentu otrzymania
nowych zbiornikéw. Chcieliby$my podkresli¢ znaczenie badania poziomu glukozy we krwi co najmniej
cztery razy na dobe, zgodnie z Swiatowymi standardami leczenia cukrzycy oraz zaleceniami zawartymi
w instrukgcji obstugi pompy insulinowej.

0 Jedli numer serii zbiornikdw, z ktérych Panstwo korzystaja, nie widnieje w zatagczonym spisie, oznacza
to, ze mozna z nich bezpiecznie korzystad.

0 Nalezy pozbyc sie wszystkich nieuzytych zbiornikéw, o ktérych mowa w niniejszym liscie.

0 Petna lista pytan i odpowiedzi dotyczacych m.in. procedury darmowej wymiany zbiornikéw
przedstawiona zostata na kolejnych stronach listu i na stronie internetowej: http://www.medtronic-
diabetes.info

Zbiorniki z serii, ktorych dotyczy problem zostang wymienione bez dodatkowych kosztéw. Dotozymy wszelkich
staran, aby procedura wymiany przebiegta jak najsprawniej.



Zagrozenie dla zdrowia

Dostarczenie zbyt matej dawki insuliny spowodowaé¢ moze zbyt wysokie stezenie cukru we krwi
i w konsekwencji wywotac¢ kwasice ketonowa. Kwasica ketonowa moze miec bardzo negatywne skutki,
a nawet doprowadzi¢ do $mierci. Typowe objawy kwasicy ketonowej to mdtosci, wymioty, trudnosci
z oddychaniem i nadmierne pragnienie/oddawanie moczu. Jesli doswiadczaja Panstwo ktérychkolwiek
z wymienionych wyzej objawow, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

W wiekszosci przypadkéw wyciek ze zbiornika ogranicza sie do czasowego wzrostu poziomu cukru we krwi.
Firma Medtronic otrzymata kilka zgtoszen dotyczacych pacjentéw, ktérzy poddani zostali hospitalizacji
z powodu kwasicy ketonowej wywotanej wtasnie przez dostarczenie zbyt matej dawki insuliny wskutek wycieku
ze zbiornika.

Bardzo przepraszamy za wszelkie problemy wynikajace z zaistniatej sytuacji i prosimy o kontakt w razie wszelkich
dodatkowych pytan. O zaistniatym problemie firma Medtronic poinformowata réwniez prowadzacych Panstwa
lekarzy. Dodatkowe informacje mozna uzyskac¢ na naszej stronie internetowej http://www.medtronic-diabetes.
info lub za pomoca infolinii 801 080 987 lub 22 465 69 87. Bardzo dziekujemy za czas i uwage poswiecone
zapoznaniu sie z niniejsza informacja.

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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Pytania i odpowiedzi zwigzane z wycofaniem z obrotu zbiornikow.

P1. Dlaczego firma Medtronic wycofuje z obrotu niektére partie zbiornikéw insulinowych,
model MMT-326A i MMT-332A?

O. Zbiorniki opisane powyzej zostajg wycofane w zwigzku ze zwiekszonym prawdopodobienstwem wycieku.
Wyciek ze zbiornika spowodowa¢ moze, ze podana dawka insuliny bedzie mniejsza niz zamierzona i, jesli
w zestawie infuzyjnym wystapi niedroznos¢, alarm pompy moze sie nie wigczyc.

P2. Czy firma Medtronic nadal wysyta zbiorniki z partii objetych problemem?

O. Nie, firma Medtronic wycofata ze sprzedazy wszystkie zbiorniki z wadliwych partii.

P3. Czy niniejszy list dotyczy wszystkich zbiornikow dostarczanych przez firme Medtronic?

O. Nie. Z obrotu wycofane zostaja jedynie zbiorniki o numerach partii wyszczegélnionych w niniejszym
liscie. Pozostate zbiorniki moga by¢ dalej wykorzystywane. Z ich wykorzystywaniem nie wigze sie zadne
zagrozenie.

P4. Jakiego typu rozwiazania firma Medtronic oferuje swoim klientom?

O. Nieuzywane zbiorniki zostana wymienione przez firme Medtronic wszystkim uzytkownikom ktérzy
otrzymali zbiorniki z serii objetych wymianom bez dodatkowych kosztéw. Dotozymy wszelkich staran, aby
procedura wymiany przebiegta jak najsprawniej.

P5. Czy wykorzystanie zbiornikow zastepczych jest bezpieczne?

O.Tak! Aby mie¢ pewnos¢, ze usterka nie pojawi sie w obecnie produkowanych zbiornikach, firma Medtronic
przeprowadzita dodatkowe badania i kontrole. Moga wiec Paristwo spokojnie uzywac zbiornikow
zastepczych dostarczonych przez firme Medtronic.

P6. Czy moge wstrzymac sie kilka dni z wymiana zbiornika? Dopiero rozpoczatem/rozpoczetam uzywanie
zbiornika insulinowego z wadliwych partii. Zbiornik jest jeszcze pelny. Wolatbym/wolatabym uzywac
wiasnej insuliny i nie chcialbym/chciatabym jej zmarnowac.

O. Zalecamy natychmiastowa wymiane zbiornika z wadliwej partii nawet jesli wigzatoby sie to ze stratg insuliny.
Dla Panstwa bezpieczenstwa bardzo prosilibySmy o przestrzeganie niniejszych zalecehh. Rozumiemy, ze
wigze sie to z utratg pewnej dawki insuliny i bardzo przepraszamy za zaistniatg sytuacje.



PYTANIA DOTYCZACE PROCEDURY POSTEPOWANIA

P7. Czy powinienem/powinnam zwrdéci¢ zbiorniki z wadliwych partii?

O. Nie musza Panstwo zwraca¢ zbiornikéw z wadliwych partii. Nalezy pozby¢ sie wszystkich niezuzytych
zbiornikéw, o ktérych mowa w niniejszym liscie.

P8. Posiadam zbiorniki z wadliwych partii. W jaki sposéb moge otrzymac zbiorniki zastepcze?

O. Krok 1) Nalezy bezzwtocznie zaprzesta¢ uzytkowania zbiornikéw z partii, ktérych dotyczy problem.
Krok 2) O zaistniatej sytuacji nalezy poinformowac firme Medtronic.

Problem zgtosi¢ mozna w nastepujacy sposéb:
W sprawie wymiany zbiornikdw prosimy o kontakt, e-mail na adres: zamowienia@minimed.pl
W temacie wiadomosci prosimy wpisa¢ numer referencyjny FA586.

Ponadto aby méc zrealizowac¢ zamowienie priorytetowo niezbedne sg nastepujace dane:
Dane kontaktowe

- Imie i Nazwisko
- Adres dostawy (ulica, numer, kod pocztowy, miasto)
- Telefon kontaktowy

Informacje dotyczace serii (nr. LOT) zbiornikéw, ktore zgtaszajg Paristwo do wymiany
- Nazwa produktu REF (MMT- 326A lub MMT-332A)
- Numer LOT

- Liczba opakowan zbiorczych i wielkos¢ zbiornikéw (1,8 lub 3,0ml)

Jedli wystanie wiadomosci e-mail jest niemozliwe, prosimy o kontakt z catodobowa infolinig Medtronic pod
numerem: 801 080 987 lub +48 22 46 56 987

P9. Poinformowatem/poinformowatam firme Medtronic, ze potrzebuje zbiornikow zastepczych. Jak moge
sie dowiedzie¢, kiedy je otrzymam?

0. Moga Panstwo sprawdzi¢ status zamoéwienia pod nastepujagcym numerem telefonu catodobowa infolinia
Medtronic 801 080 987 lub +48 22 46 56 987

P10. Czy moge pozbyc sie niezuzytych zbiornikow z wadliwych partii?

O. Aby rozpocza¢ procedure wymiany muszg Panstwo skontaktowac sie z firmg Medtronic. Procedura wymiany
zostata opisana w Pytaniu 8.



