WAZNA WIADOMOSC DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Wadliwe urzdzenia: Pompa Insulinowa Deltec Cozmo®, Modele Numer 1700 i 1800
Rodzaj dzialania: Dzialanie Dotyczace Poprawy Bezpieczenstwa

Data: 22 Lutego 2008 r.

Uwaga: Dystrybutorzy, Lekarze, Pacjenci i inni Klienci

Szczegolowe informacje o wadliwych urzadzeniach: Wszystkie pompy od produktu wprowadzonego
do sprzedazy w grudniu 2002 r.

Opis problemu: Firma Smiths Medical otrzymata raporty o wytaczaniu si¢ pomp insulinowych Deltec
Cozmo® Insulin Pumps (“Pompa”) bez stosownego alarmu. W wyniku badan w firmie Smiths Medical’s
ustalono, ze pompa moze wylaczaé sig, wydajac odglos krotkiego pisnigcia, gdy pokrywka akumulatora
nie jest prawidlowo wcisnigta. Moze to wystepowac, gdy uzytkownik niedostatecznie mocno wcisnie
pokrywke akumulatora lub, gdy pokrywka akumulatora jest uszkodzona. Jesli pacjent $pi lub nie
sprawdza regularnie poziomu glukozy we krwi tak, jak zostal poinstruowany, istnieje potencjalne ryzyko
zagrozenia zdrowia pacjenta, gdy wylaczenie si¢ Pompy pozostanie niezauwazone. Wylaczenie zasilania
Pompy powoduje przerwanie podawania insuliny.

Gdy pokrywka akumulatora jest wlasciwie wcisnigta, Pompa funkcjonuje prawidtowo.

Wskazowka dla uzytkownika: Firma Smiths Medical przypomina wszystkim uzytkownikom Pompy o
konieczno$ci stosowania si¢ do zalecen Instrukcji Uzytkownika Pompy Insulinowej Deltec Cozmo®
wlacznie z zamieszczonymi tam ostrzezeniami i przestrogami.

W celu wyjasnienia w jaki sposob nalezy wciska¢ pokrywke akumulatora firma Smiths Medical uaktualni
Instrukcje obstugi dla Uzytkownika, wlaczajac ponizsze informacje i ostrzezenia:

Dodatkowe Informacje:

Sprawdzi¢, czy pokrywka akumulatora jest prawidlowo wecisnigta. Pokrywka akumulatora jest
prawidlowo wcisnigta, gdy o-ring pokrywki akumulatora nie jest widoczny, pokrywka jest doktadnie
dopasowana oraz, gdy podczas naciskania pokrywki nie stycha¢ charakterystycznego krotkiego alarmu
pompy ("pisnigcia"). Jesli pompa wysyta krotki sygnat alarmowy ("pisnigcie"), oznacza to, ze pokrywka
nie jest prawidlowo wcisni¢ta i nalezy ja docisnaé. Jesli pokrywki nie mozna wcisna¢ i wyeliminowac
sygnatu "pis$nigcia", pompy nie nalezy uzywaé. Nalezy skontaktowac si¢ z dostawca pompy lub firma
Smiths Medical.

Sprawdzi¢ Pokrywke akumulatora Pompy. Pokrywka nie moze by¢ uszkodzona. Je§li na pokrywce
widoczne sa oznaki zuzycia, jak peknigcia lub, gdy nacigcie jest "wyrobione", przed ponownym uzyciem
Pompy pokrywke nalezy wymieni¢. W celu uzyskania nowej pokrywki prosimy skontaktowac sig z
dostawca Pompy lub firma Smiths Medical.

Nowe Ostrzezenie:

UWAGA: Aby unikna¢ przerw w pracy akumulatora, ktore moga spowodowa¢ wylaczenie zasilania
pompy i przerwanie podawania insuliny nalezy sprawdzi¢, czy pokrywka akumulatora jest prawidlowo
wcisnigta. Pzedluzajace si¢ przerwy w dostarczaniu insuliny moga mie¢ powazny wplyw na stan zdrowia
pacjenta, a nawet spowodowac jego $mierc.
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RYSUNEK 1. MONTAZ POKRYWKI AKUMULATORA

W ciagu nastgpnych kilku tygodni firma Smiths Medical rozesle uaktualnione egzemplarze Instrukcji
obstugi dla Uzytkownika Pompy Insulinowej Deltec Cozmo® Modele numer 1700 i 1800 na dyskach CD
oraz zamiesci je na witrynie internetowej CozMore™: www.cozmore.com. Jesli woli Pan/Pani otrzymaé
wersj¢ drukowana instrukcji, prosimy zaznaczy¢ to na zalaczonym formularzu.

Celem dopelnienia przepisanych zobowigzan, firma Smiths Medical wymaga wypehienia i odestania
formularza potwierdzenia (patrz: Zalacznik 1). Prosimy wysta¢ formularz potwierdzenia faksem do
Smiths Medical MD, Inc. Customer Service Department na numer +1-651-628-7485 lub przesta¢ poczta
elektroniczng na adres international.customer.service(@smiths-medical.com.

W sprawie uzyskania dodatkowych informacji lub wymiany pokrywki akumulatora, prosimy o kontakt z
firma Smiths Medical MD, Inc. pod adresem:

Smiths Medical ASD, Inc
St. Paul, MN 55112 USA

Faks: +1-651-628-7485
E-mail: international.customer.service@smiths-medical.com

\ EC \ PRZEDSTAWICIEL \

Smiths Medical International Ltd.
WD24 4LG WIELKA BRYTANIA
+44-(0)-1923-246434

Dzigkujemy za wspotprace.

Smiths Medical ASD, Inc

Jeff Esselman
Dyrektor ds. Jakosci
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Zatacznik 1

smtths meducal

Smiths Medical ASD, Inc
Dziat Obshugi Klienta
1265 Grey Fox Road

St. Paul

MN 55112, USA

WAZNA WIADOMOSC DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Pompa Insulinowa Deltec Cozmo®, Modele Numer 1700 i 1800

Wszystkie pompy od produktu wprowadzonego do sprzedazy w grudniu 2002 r.

Prawidtowe Wcisniecie PokrywkiAakumulatora

Po uzupetnieniu ponizszych informaciji, prosimy wystac¢ ten formularz faksem do Smiths
Medical MD, Inc. Customer Service Department na Numer +1-651-628-7485 lub pocztg
elektroniczng na adres international.customer.service@smiths-medical.com

Proszg zaznaczy¢ jedno z ponizszych zdan i uzupetni¢ dane kontaktowe:

Zaznaczy¢
Odpowiednie
Pola v/

Prosz¢ wpisa¢ Numer Serii Pompy
insulinowej Deltec Cozmo® zamieszczony
na tylnej czesci Pompy.

Numer
Serii:

Tak - potwierdzam odbiér i zrozumialem t¢ Wazna Wiadomos$¢ Dotyczaca

bezpieczenstwa i konieczne dziatania.

Nie - nie zrozumialem tej Waznej Wiadomosci Dotyczacej bezpieczenstwa. Cheiatbym/-
abym, aby firma Smiths Medical skontaktowata si¢ ze mna.

Nie mam i/lub nie uzywam juz Pompy Insulinowej Deltec Cozmo”.

Nie chcg Instrukcji obstugi w wersji CD. Proszg przysta¢ mi wydrukowany egzemplarz
Instrukcji obstugi dla Uzytkownika Pompy insulinowej Deltec Cozmo®.

Zaznaczy( jeden: [CIModel 1700

CIModel 1800

Nazwisko Klienta
[Proszg Wpisac
Drukowanymi
Literami]:

Adres:

Numer Telefonu:

Data:

Podpis Klienta/Opiekuna
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