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Viézeny uzivateli inzulinovych pump Paradigm:

timto dopisem bychom Vam chtéli ozndmit, Ze spolecnost Medtronic MiniMed dobrovolné stahuje

z trhu nékteré vyrobni Sarze modelu MMT-326A a MMT-332A zasobnikil inzulinu pouzivanych u
nasich inzulinovych pump Paradigm. Tyto zasobniky stahujeme z trhu kviili potencidlnimu
zvySenému riziku netésnosti zasobnikti u té€chto SarZi. Netésnost zasobniku mtiZe mit za nasledek
vydej menSiho mnoZstvi inzulinu, neZ je zamysleno, a v ptipad€ vyskytu okluze infuzniho setu nemusi
dojit ke spusténi alarmu pumpy.

Z naseho Setfeni vyplyva, Ze toto zvysené riziko netésnosti souvisi s neobvykle opotiebenym
vyrobnim ndstrojem, ktery je zapojen ve vyrob¢ soucastky pouzité u piislusnych Sarzi zasobnikd.
Provedli jsme dalsi zkousky a kontrolni opatieni, abychom zajistili, Ze se tento problém u zdsobniki,
které jsou v soucasné dob¢ vyrabény, nevyskytne.

Prikladame zdarma baleni novych zasobnikt, u kterych se tento problém nevyskytuje a které byste
méli pouZivat.

Doporuceny postup

Je dulezité, abyste zkontrolovali ¢isla Sarzi vSech zdsobnikd, modely MMT-326A a MMT-332A, které
vlastnite, a porovnali je s Cisly SarZi uvedenymi na strance v piiloze tohoto dopisu. Pro usnadnéni
miZete rovnéZ zadat ¢isla SarZi zasobnikil na nasledujicich internetovych strankach
(http://www.medtronic-diabetes.info), kde zjistite, zda se tento proces stahovani z trhu tykd vaSich
zasobnikl.




o Pokud méte pouze zasobniky s ¢isly Sarzi uvedenymi na strance pfipojené k tomuto dopisu,
nepouzivejte tyto zdsobniky. Doporucujeme, abyste presli na Vas zdlozni plan inzulinovych
injekci podle pokynll Vaseho poskytovatele zdravotni péce, dokud neobdrZite nové zasobniky.
Rédi bychom zduraznili, Ze je dalezité méfit Vasi hladinu glukézy v krvi minimalné ctyfikrat
denné, jak je uvedeno v doporuceni v uzivatelské pifrucce k pumpé.

o Pokud mate zasobniky s ¢islem SarZe neuvedenym na strance piilohy tohoto dopisu, méli
byste pouZivat pouze tyto zdsobniky, protoZe téch se tento proces stahovani z trhu netyka.

o Veskeré nepouzité zasobniky, které jsou stahovany z trhu, by mély byt zlikvidovany.
o Pokyny, jak ziskat ndhradni zdsobniky, jsou uvedeny na nésledujicich strankdch a jsou rovnéz

uvedeny na naSich internetovych strankdch na adrese http://www.medtronic-diabetes.info.
Upozoriiujeme, Ze vSechny zasobniky z dotéenych Sarzi Vam vyménime bezplatné.

Uplny seznam otézek a odpovédi je pripojen k tomuto dopisu.
Zdravotni riziko

Vydej nedostate¢ného mnozstvi inzulinu miiZe zpusobit vysokou hladinu cukru v krvi, ktera
miiZe v piipadé, Ze neni lé¢ena, vést k diabetické ketoacidoze. Diabeticka ketoacidoza (DKA) je
zavazny stav, ktery miZe mit vazné dopady na zdravi ¢lovéka, véetné smrti. Mezi piiznaky
diabetické ketoacidozy mohou patrit nevolnost, zvraceni, dechova nedostate¢nost a zvySena
Zizen/moceni. Pokud pocit'ujete jakykoli z téchto piiznaki, kontaktujte okamzité svého lékafre.

Ve vétsing piipadi je dopad netésného zdsobniku omezen na doc¢asné zvyseni hladiny glukézy. Pocet
hlaseni, kterd jsme obdrZeli o hospitalizaci pacientti kvuli diabetické ketoacidéze v disledku vydeje
nedostate¢ného mnozstvi inzulinu kviili netésnosti zdsobniku, je nizky.

Omlouvame se za veskeré piipadné komplikace v souvislosti se stahovanim vyrobk z trhu a jsme
pripraveni Vam pomoci, pokud mate jakékoli otdzky nebo pfipominky. Spole¢nost Medtronic rovnéz
poslala dopis Vasemu poskytovateli zdravotni péce, ve kterém ho informuje o tomto problému.
Pokud méte zdjem o dalsi informace, navstivte nase internetové stranky na adrese
http://www.medtronic-diabetes.info nebo kontaktujte nasi asistencni linku (Helpline) na Cisle

233 059 059. Vazime si Vaseho ¢asu a pozornosti vénované tomuto dilezitému upozornéni.

S pozdravem,

Mgr. Michal Vondras, MBA
Business Unit Manager
Medtronic Diabetes



Cisla Sarzi zasobnikit MMT-326A a MMT-332A, které jsou stahovany z trhu

H8416432 H8461538 H8489386 H8512826
H8420977 H8463297 H8491921 H8515317
H8422490 H8464121 H8492449 H8517079
H8424676 H8467888 H8494645 H8521052
H8437486 H8469703 H8496561 H8539013
H8441420 H8471745 H8500423 H8541843
H8442973 H8473106 H8500472 H8584244
H8451531 H8473271 H8503372 H8627745
H8452933 H8476270 H8503728 H8603292
H8455959 H8478398 H8509305 H8604958
H8457716 H8485398 H8510440 H8635301
H8459557 H8486688 H8512566
-

Resenvoro St pesspeyan 1 | | C € )

peyap &
ggrsl?;\tlgiit; gg;Satério iigzpevﬁ 0459 1 -8m|

REF

X

MMT - 326A
H8486688

6025478-CV11 121409

2016-01

721902745102

(01)20613994960799(17)160108(10)H8591755

21902 74510 2

o

JIONIDSY
snoapow &

4 o uc, o <0 * UA3ringay « defedecay

IBOAIOSOY » OLIQIEAISSDY  8)(21dS » QllIeS
Alepe]  010)eqIag * JIOAIBSY * OLOAISSSY

REF MMT - 326A
LOT  H8486688
Y 201405

MPT 6333-006 031009




OTAZKY A ODPOVEDI TYKAJICI SE STAZENI ZASOBNIKU Z TRHU

Otazka ¢. 1.  Proc spole¢nost Medtronic stahuje z trhu nékteré vyrobni Sarze modelu MMT-326A
a MMT-332A zasobniku inzulinu?

Odpoveéd: Tyto zdsobniky stahujeme z trhu kvili mozZnému zvySenému riziku netésnosti zasobnikli u
téchto Sarzi. Netésnost zasobniku muze mit za nésledek vydej mensiho mnozstvi inzulinu, nez je
zamysleno, a v ptipadé vyskytu okluze infuzni soupravy nemusi dojit ke spusténi alarmu pumpy.

Otazka ¢.2.  Zastavila spole¢nost Medtronic expedici dotéenych Sarzi zasobnika?
Odpoveéd’: Ano, zasobniky s dot¢enymi ¢isly Sarzi uz neexpedujeme.

Otazka ¢.3. Tyka se toto stazeni z trhu vSech zasobniki spole¢nosti Medtronic?

Odpovéd: Ne. Tento proces stahovani z trhu se tyka pouze zasobniki s ¢isly Sarzi uvedenymi v tomto
dopise. VSechny zdsobniky od spole¢nosti Medtronic kromé téchto zdsobnikil s dot¢enymi ¢isly Sarze
jsou v porddku a lze je bezpecné pouZzivat.

Otazka ¢. 4.  Jaké reSeni nabizi spole¢nost Medtronic svym zakaznikim?
Odpovéd: Spolecnost Medtronic bezplatné vyméni vSechny zdsobniky s nepouzitymi SarZemi
zakazniktm, ktef{ je obdrZeli, a maximalné¢ Vam tento proces usnadni.

Otazka ¢. 5.  Je pouziti nahradnich zasobnikt bezpecné?

Odpovéd: Ano! Provedli jsme dal$i zkousky a kontrolni opatfeni, abychom zajistili, Ze se tento problém u
zasobnikl, které jsou v soucasné dobé vyrabény, nevyskytne. Nahradni zdsobniky tedy miZete naprosto
klidné pouZzivat.

Otazka ¢. 6. Mohu s vyménou zasobniku poc¢kat nékolik dni? Pravé jsem zacal(a) pouzivat
zasobnik z dotéené SarZe a mam plny zasobnik inzulinu. Radéji bych vyuzil(a) mij inzulin, aby
nedoslo k jeho plytvani.

Odpovéd: Doporucujeme, abyste prestal(a) pouzivat Vas zasobnik z dotéené SarZe okamzité, i kdyz to
znamena, Ze ur¢ité mnozstvi inzulinu bude zlikvidovano. Upozoriiujeme, Ze toto doporuceni je vydano pro
Vasi bezpecnost. Uvédomujeme si, Ze ur¢ité mnoZzstvi inzulinu pfijde vnivec, a za tuto situaci se hluboce
omlouvdme.

OTAZKY K POSTUPU

Otazka ¢.7. Mél bych vratit nepouzité zasobniky s ¢isly dotéenych Sarzi?
Odpovéd: Ne, zasobniky s ¢isly dotéenych Sarzi nemusite vracet. VSechny nepouZité zasobniky, kterych
se tento proces stahovéni z trhu tykd, by mély byt zlikvidovény.

Otazka ¢.8. Mam zasobniky z dotcenych Sarzi. Jak za né ziskam nahradni zasobniky?
Odpoved: 1. krok: Okamzité pfestaiite pouZzivat zdsobniky s ¢isly dotenych Sarzi.
2. krok: Informujte svého dodavatele / poskytovatele a pozadejte o ndhradni zasobniky.

Otazka ¢.9. Informoval jsem spole¢nost Medtronic, Ze poti‘ebuji nahradni zasobniky. Jak se nyni
dozvim, kdy je dostanu?
Odpoved’: Stav vasi dal$i zasilky s ndhradnimi zasobniky zjistite na telefonnim ¢isle 233 059 059.

Otazka ¢. 10. Mohu prosté vyhodit mé nepouzité zasobniky s ¢isly dotéenych Sarzi?
Odpovéd’: Pro vytizeni vymény zdsobnikli musite informovat spole¢nost Medtronic. K procesu vymény
vaSich nepouzitych zasobnikll viz otdzka €. 8.



