M I‘i Medkronic Czechia, s..0.
ro c Oregon House

Ulevit od bolesti - Obnovit zdravi - Prodlowsit Zivot Revnicks 4470

1595 2 Praba S
Czech Republic

Naléhavé bezpe¢nostni upozornéni pro terén

Pumpy Paradigm MMT-511, MMT-512, MMT-712, MMT-712E, MMT-515, MMT-715,
MMT-522, MMT-522K, MMT-722, MMT-722K, MMT-523, MMT-523K, MMT-723, MMT-
723K, MMT-554 a MMT-754.

Doporuceni pro nastavovani hodnot pfi volbé mnozstvi vydavaného inzulinu

Evidencni Cislo spoleCnosti Medtronic: FA 606
Ur&eno odbornym pracovnikim ve zdravotnictvi

17. bfezna 2014
Vazeny pane /Vazena pani,

Posilame vam a vaSim pacientim tento dopis za Ucelem zduraznéni dlleZité informace ohledné
bezpec¢ného pouzivani inzulinovych pump Medtronic a za U¢elem aktualizace vyrobku. Spoleénost Medtronic
informuje pfimo vaSe pacienty, a proto z vasi strany nejsou vyZadovany zadné kroky.

Spoleénost Medtronic obdrzela nékolik hlaseni o pfipadech, kdy si uzivatelé omylem naprogramovali
pumpu na vydej maximalni bolusové davky, vCetné jednoho pfipadu, ktery mél za nasledek vaznou
hypoglykémii.

Vzhledem k tomu, ze zdravi vasich pacientl je nasi nejvyssi prioritou, radi bychom, abyste vénoval(a)
¢as a pozornost bezpecnostnimu upozornéni v tomto dopise, které se tyka nasledujicich modell inzulinovych
pump spole¢nosti Medtronic:

e Paradigm: MMT-511, MMT-512, MMT-712, MMT-712E, MMT-515, MMT-715, MMT-522, MMT-

522K, MMT-722, MMT-722K, MMT-523, MMT-523K, MMT-723, MMT-723K, MMT-554 a MMT-
754.

Jak muze k tomuto nechténému naprogramovani dojit?

V8echna nastaveni vydeje inzulinu, ktera se programuiji prostfednictvim hlavni nabidky (Main Menu),
umoznuji nastaveni hodnot inzulinu od 0,0 jednotek aZ po naprogramovanou maximalni davku inzulinu
pomoci tlagitka pro pohyb dol(.

Piiklad nastaveni bolusové davky prostrednictvim hlavni nabidky (Main Menu)

Jednim stisknutim tlaitka pro pohyb doll se Main Menu > Bolus Menu

bolusova davka zméni z 0,,0 j'ednotek na < $33,. @ < €33..
naprogramovanou maximaini bolusovou davku SET BOLUS SET BOLUS

(nastaveni maximalni bolusové davky od vyrobce 0 ou » 0 a3 1 0 ou
je 10,0 jednotek). : Arvow '

PFi pouZiti tlaCitka Express Bolus @ pro vydej bolusové davky se stisknutim Sipky dolt 0 hodnota
posune na 0,0 jednotek a zastavi.

Vzhledem k tomu, ze mize dojit k nechténému stisknuti tladitka, je dulezité, aby pacient predtim, nez stiskne
tlacitko ACT pro spusténi vydeje, vzdy zkontroloval, zda je davka inzulinu blikajici na displeji spravna.
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Jaka bezpecénostni nastaveni minimalizuji riziko nechténé chyby programovani?

Bezpecnostni limity maximalni bolusové davky a maximalni bazalni davky by mély byt na pumpach vasich
pacientl naprogramovany podle jejich individualnich inzulinovych potfeb. Pokyny pro naprogramovani téchto
hodnot najdete v uzivatelské prirucce.

Jaké kroky musim mym pacientiim zdirdxaznit?

1. Pfi programovani davek inzulinu pomoci hlavni nabidky (Main Menu) davejte dobry pozor, protoze
posunovani hodnot smérem dol(i mize zpusobit zménu z 0,0 jednotek na maximalni naprogramovanou
davku inzulinu.

2. Pred stisknutim tlacitka ACT pro spusténi vydeje vzdy zkontrolujte, zda je davka inzulinu blikajici
na displeji spravna.

3. Ujistéte se, zda jsou naprogramovany bezpecnostni limity maximalni bolusové davky a maximalni bazalni
davky podle individualnich inzulinovych potfeb.

O tomto opatfeni byly informovany pfislusné organy ve vasi zemi. Toto upozornéni je tfeba sdélit dalSim
osobam ve vasi organizaci, které o ném musi vedét.

Cenime si vaSeho ¢asu a pozornosti, které vénujete tomuto dilezitému sdéleni. Pro referenci pfikladame kopii
dopisu uZivatelim pump.

S pozdravem,

Mgr. Michal Vondras
Business Unit Manager Medtronic Diabetes

Pfiloha: Dopis uzivatelim pump
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