Medtronic Czechia s.r.o.

Medlronic Oregon House

Ulevit od bolesti - Obnovit zdravi - Prodlouzit Zivot Revnické 170/4
155 21 Praha 5 — Ttebonice
Tel: +420 233 059 111
Fax: +420 233 059 999
www.medtronic.cz
ICO: 645 83 562

Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén

Stazeni urcitych modeli MMT-326A a MMT-332A zasobniku inzulinu MiniMed od
spole¢nosti Medtronic z trhu

10. Cervence 2013
Evidencni ¢. Medtronic: FA586

VéZena pani doktorko,

Vézeny pane doktore,

timto dopisem bychom Vam chtéli oznamit, Ze spole¢nost Medtronic MiniMed dobrovolné stahuje
z trhu nékteré vyrobni SarZe modelu MMT-326A a MMT-332A zasobniktl inzulinu pouzivanych u
nasich inzulinovych pump Paradigm.

Stahujeme tyto zdsobniky z trhu kvili potencidlnimu zvySenému riziku netésnosti zdsobnikti u téchto
Sarzi. Netésnost zasobniku miZze mit za nasledek vydej mensiho mnoZstvi inzulinu, neZ je zamysleno,
a v piipadé vyskytu okluze infuzniho setu nemusi dojit ke spusténi alarmu pumpy.

Z naSeho Setfeni vyplyv4, Ze toto zvySené riziko netésnosti souvisi s neobvykle opotiebenym
vyrobnim nastrojem, ktery je zapojen ve vyrob¢ soucastek pouZitych u piislusnych Sarzi zasobnika.
Provedli jsme dalsi zkousky a kontrolni opatieni, abychom zajistili, Ze se tento problém u zasobnikil,
které jsou v soucasné dobé vyrabény, nevyskytne.

K dopisu piikladdme kopii dopisu, ktery spolecnost Medtronic nebo nasi distributofi budou posilat
Vasim pacientim. Z va$i strany neni vyZadovano Zzadné jedndni. Cilem tohoto upozornéni je
informovat Vs a pripravit na mozné otdzky VasSich pacientt.

Omlouvame se za veskeré piipadné komplikace v souvislosti se stahovanim vyrobki z trhu a jsme
pfipraveni Vam pomoci, pokud mate jakékoli otdzky nebo pfipominky. Pokud mate zdjem o dalsi
informace, navstivte nase internetové stranky na adrese http://www.medtronic-diabetes.info nebo

kontaktujte nasi asisten¢ni linku (Helpline) na &isle 233 059 059. VaZime si VaSeho ¢asu a pozornosti
vénované tomuto dileZitému upozornéni.
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