Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén Vi1

Riziko vydeje nadmérného nebo nedostateéného mnozstvi inzulinu, pokud se
inzulin nebo jiné tekutiny dostanou do styku s vnitfni stranou konektoru
hadi€ky infuzniho setu Paradigm spole¢nosti Medtronic
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Vazeny zdravotnicky pracovniku:

Ugelem tohoto dopisu je informovat vas, Ze spoleénost Medtronic Diabetes zjistila
potencialni bezpecnostni problém, ktery mlze nastat, kdyZz se inzulin nebo jina tekutina
dostane do styku s vnitfni stranou konektoru infuznich setd Paradigm spole¢nosti Medtronic.

V tomto dopise jsou rovnéz uvedeny pokyny, jak vzniku tohoto problému zabranit.
Spole¢nost Medtronic informuje Vase pacienty pfimo a informace zasilame také Vam jako
poskytovateli zdravotnickych sluzeb. Z Vasi strany neni poZadovana zadna dalsi akce.

Ke kontaktu vnitfni strany konektoru infuzni hadic¢ky s tekutinou nejpravdépodobné;ji
dojde, kdyz se inzulin vylije na vrchni ¢ast zasobniku inzulinu pfi jeho vyjimani
Z pfechodového ochranného krytu po naplnéni zasobniku z ampulky s inzulinem. Pokud
k tomu dojde, muzZe inzulin doCasné zablokovat vzduchové otvory v konektoru, které
umoziuji spravné pripravné napinéni pumpy. Pokud jsou tyto otvory zablokovany, mize to
mit potencialné za nasledek vydej pfilis velkého nebo pfili§ malého mnozstvi inzulinu, coz
muZze zpusobit hypoglykémii nebo hyperglykémii, ktera maze v krajnich pfipadech vést ke
ztraté védomi nebo smrti.

Informace uvedené v tomto dopise se tykaji vSech infuznich setd znacky Medtronic
uréenych pro pouziti s infuznimi pumpami Paradigm spoleénosti Medtronic. Na konci tohoto
dopisu jsou uvedena konkrétni Cisla modell, kterych se to tyka. Upozorfiujeme, ze
pfipadnému doCasnému zablokovani vzduchovych otvoru infuzniho setu se Ize vyhnout tim,
Ze zabranime kontaktu tekutiny s vnitfni stranou konektoru infuzni hadiCky a budeme
dodrzovat doporuCeny postup plnéni zasobniku a vénovat naleZitou pozornost nize
uvedenym informacim.

Nize uvadime doporuceni pro pacienty, jak zabranit zablokovani vzduchovych otvora
konektoru tekutinou:

1. Po naplnéni zasobniku dbejte na to, abyste v moment&, kdy zasobnik odnimate
z modrého prechodového ochranného krytu, drzeli ampulku s inzulinem svisle. Tim
zabranite tomu, aby se inzulin nechténé dostal na vrchni ¢ast zasobniku, ¢imz by se
tekutina mohla dostat do konektoru infuzni hadicky.

Ampule ve
svislé poloze

Pri odnimadni zasobniku drZzte ampuli s inzulinem svisle.



2. Pokud se jakakoli tekutina (jako napf. inzulin, izopropylalkohol nebo voda) dostane
na vrchni ¢ast zasobniku nebo dovnitf konektoru hadicky, zaénéte znovu s novym
zasobnikem a infuznim setem.

Konektor

Vrchni ¢ast hadi¢ky

zasobniku

Dbejte na to, aby byly pri pripojovani suché.

Jak pozname, ze jsou vzduchové otvory infuzniho setu pripadné zablokované

Pokud béhem procesu plnéni infuzniho setu zaznamenate cokoli neobvyklého, jako
napfiklad trvalé odkapavani inzulinu z kanyly infuzniho setu po dokonéeni manualniho
plnéni, mize to znamenat, ze vzduchové otvory spojky nefunguji spravné. Pokud k tomu
dojde, nezasunujte infuzni set a okamzité si vyzadejte dalS$i pomoc na asistenéni lince
(HelpLine).

Kromé& zaslani tohoto sdéleni soucasnym uzivatelim inzulinovych pump Paradigm
spole€¢nosti Medtronic rovnéz aktualizujeme navod k pouziti tak, aby obsahoval tyto
informace, jak zabranit doCasnému zablokovani membran vzduchovych otvor(i infuzniho
setu v dusledku kontaktu s tekutinou.

O tomto opatieni byly informovany kompetentni organy ve vasi zemi.

Toto upozornéni musi byt pfedano vSem, ktefi o ném v ramci vaSi organizace musi byt
informovani.

Omlouvame se za veskeré pripadné komplikace pro va$i praxi. Radi bychom
zduraznili, ze bezpec€nost pacientl je nasSi nejvySsi prioritou. Pokud mate jakékoli otazky
nebo obavy, obratte se na nas na Medtronic Czechia s.r.0., Revnicka 170/4 (Oregon House)
155 21 Praha 5 — Tfebonice, tel.: 233 059 401 fax.: 233 059 555

Vazime si vaseho Casu a pozornosti vénované tomuto dullezitému upozornéni a
dékujeme vam za to, Ze nadale chovate duvéru ve spole¢nost Medtronic.

S pozdravem,
Country Manager nebo BU Country Manager

Medtronic Diabetes
Pfilohy: - Dopis: Vazeny uzivateli inzulinovych pump Paradigm

Toto upozornéni pro terén se tyka modeld MMT-317, MMT-318, MMT-324, MMT-325, MMT-
312S, MMT-312L, MMT-386, MMT-387, MMT-394, MMT-396, MMT-397, MMT-398, MMT-
399, MMT-377, MMT-378, MMT-381, MMT-382, MMT-383, MMT-384, MMT-368, MMT-862,
MMT-864, MMT-866, MMT-874, MMT-876, MMT-884, MMT-886, MMT-921, MMT-923,
MMT-925, MMT-941, MMT-943, MMT-945, MMT-961, MMT-963, MMT-965 a MMT-975
infuznich set Paradigm.



