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Vazeny zakazniku spole¢nosti Medtronic,

ucelem tohoto dopisu je informovat vds o potencialnim bezpecnostnim problému, ktery se
tykd infuznich souprav (setd) MiniMed Silhouette a MiniMed Sure-T*, které jste podle nasich
zaznamU obdrzeli.

V ramci naseho procesu monitorovani kvality vyrobkd jsme zjistili nardst hlasenych ptipadi
odpojeni hadi¢ky v misté prfipojovani/odpojovani na infuznich soupravach MiniMed Silhouette a
MiniMed Sure-T (viz obrazky niZe). | kdyZ je pocet téchto nahlasenych ptipadid nizky, upozorriujeme
vas na tento potencidlni problém, protoze vase bezpecnost a zkusenosti s nasimi vyrobky jsou nasi
nejvyssi prioritou.

Pokud dojde k odpojeni hadic¢ky, zdsobovani inzulinem se prerusi a na pumpé nezazni
vystraha (alarm), kterda by vds na to upozornila. Preruseni podavani inzulinu mulzZe zpUsobit
hyperglykémii, kterd v pfipadé, Ze neni lé¢ena, mlze mit za nasledek diabetickou ketoaciddzu (DKA).
Diabeticka ketoaciddza je zavainy stav, ktery muizZe mit vazny dopad na vase zdravi, véetné smrti.
Mezi symptomy diabetické ketoacidézy muze patfit nevolnost, zvraceni, zdducha a nadmérna
Zizeri/moceni. Pokud vykazujete kterékoli z téchto symptomui, okam?Zité vyhledejte pomoc lékare.
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* Toto upozornéni pro terén se tykd modell infuznich souprav 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-382600, MMT-370600.



Jaké kroky musim podniknout?

Pokud se budete drZet nize uvedenych pokyni, muiZzete vase infuzni soupravy nadale pouzivat:

1.

Pfi vyméné infuzni soupravy striktné dodrZujte ndvod k pouzZiti dodavany v krabici
s vyrobkem. Zkontrolujte hadicku v misté pripojovani/odpojovani, které je oznadeno na
obrdzcich vyse, zda neni uvolnéna.

NepouzZivejte infuzni soupravu, pokud bylo baleni otevieno, poskozeno nebo pokud je
patrné, ze se hadi¢ka odpojila z mista pfipojovani/odpojovani na infuzni soupravé.

Pokud dojde k padu inzulinové pumpy, zkontrolujte ihned poté hadi¢ku infuzni soupravy, zda
neni poskozena.

Pokud se u vas objevi vysokd hladina cukru v krvi, zkontrolujte dikladné spoje hadicky a
infuzni soupravy, zda je hadic¢ka v poradku.

Je nezbytné casto monitorovat vasi hladinu cukru v krvi pomoci pfistroje na méreni krevni

glukdzy (glukometru). Proaktivné obcas béhem dne kontrolujte spoje hadicky, zda jsou v poradku.

Zejména je dllezité kontrolovat hladinu cukru v krvi a spoje hadic¢ky pred spanim, abyste se uijistili,

Ze je inzulin podavan.

Pokud zjistite, Ze se hadic¢ka odpojila:

1.
2.
3.

Nepokousejte se hadi¢ku znovu ptipojit. Okamzité vyménte infuzni soupravu.

Upravte vysokou hladinu cukru v krvi podle pokyn( vaseho lékare.

Nahlaste vznikly problém spole¢nosti Medtronic na jeji asistencni linku s nepretrzitym
provozem (HELPLINE) na tel. cisle 233 059 059. Budeme vas informovat, jak nam dotcenou
infuzni soupravu muzete vratit.

Snazime se tento problém co nejdfive vyfesit a v nadchdzejicich mésicich planujeme realizovat

zlepseni ve vyrobnim procesu. Mezitim si mUZete tyto infuzni soupravy nadale objedndvat.

Infuznich souprav MiniMed Quick-Set™ se tento problém netyka.

Spolecnost Medtronic je odhodlana informovat vas a vaseho Iékare o problémech a feSenich

tykajicich se jejich vyrobkl a sluzeb. Vaseho Iékafe jsme o tomto problému jiz informovali. Pokud u

vas dojde k odpojeni hadi¢ky nebo pokud budete mit jakékoli otazky k tomuto dopisu, obratte se

prosim na vasi mistni asistencni linku spolec¢nosti Medtronic na tel. ¢isle 233 059 059.

Vazime si vaseho €asu a pozornosti vénované tomuto duileZitému upozornéni.
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