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Szanowni Panstwo (uzytkownicy pompy insulinowej Paradigm),

Niniejszy list ma na celu poinformowanie Panstwa, ze firma Medtronic Diabetes wykryla potencjalny problem
dotyczacy bezpieczenstwa, ktory moze zaistnie¢ wowczas, gdy insulina lub inny ptyn dostanie si¢ do wewngtrznej
czegsci zlacza zestawu infuzyjnego Medtronic Paradigm. Niniejszy list zawiera rowniez informacje, ktdre pozwola
Panstwu unikna¢ tych problemow.

Ptyn moze dosta¢ si¢ do wewnetrznej czgséci zlacza zestawu infuzyjnego, gdy insulina dostanie si¢ na gorna
zewnetrzng cze$¢ zbiornika z insuling. Wyciek insuliny na gorng zewngtrzng czg$¢ zbiornika moze zdarzyé
si¢ podczas uwalniania zbiornika z blokady niebieskiego lacznika, po wczesniejszym napekieniu go insuling
z fiolki. W takiej sytuacji insulina moze na jaki$ czas zatka¢ otwory wentylacyjne wewnatrz zlacza zestawu
infuzyjnego 1 zaburzy¢ wlasciwg prace pompy. Zatkanie otworow wentylacyjnych moze sprawi¢, ze dostarczana
bedzie pacjentowi zbyt duza lub zbyt mata dawka insuliny — moze to w konsekwencji wywota¢ hipoglikemie lub
hiperglikemig, a w skrajnych wypadkach - doprowadzi¢ do utraty przytomnosci lub $mierci.

Informacje w niniejszym liscie dotyczg wszystkich zestawow infuzyjnych Medtronic przeznaczonych do uzycia
z pompami insulinowymi z rodziny Medtronic Paradigm.

Numery modeli, ktorych problem dotyczy, wyszczegdlnione zostaly na koncu niniejszego listu.

Uwaga! Chwilowego zatkania otworéw wentylacyjnych zestawow infuzyjnych mozna unikna¢, jesli w wewngtrzne;j
czesci zlacza zestawu infuzyjnego nie znajduje si¢ zaden ptyn, a gorna zewngtrzna cze$¢ zbiornika z insuling
pozostaje sucha i stosuje si¢ zalecang procedure napetniania zbiornika, zgodng z ponizszymi zaleceniami:

Aby zapobiec zatkaniu otworéw wentylacyjnych ztacza:
1. Ponapehieniu zbiornika nalezy upewnic sig¢, ze podczas uwalniania fiolki z insuling z blokady niebieskiego

tacznika, fiolka znajduje si¢ w pozycji pionowej. Dzigki temu plyn nie rozleje si¢ przypadkowo na
zewnetrzng gorng czes¢ zbiornika i nie przedostanie si¢ do wewnetrznej czes¢ ztgcza zestawu infuzyjnego.

Fiolka trzymana w pionowej pozycji
Zdjecie przedstawia przykladowq fiolke z insuling.

Podczas wyciagania zbiornika, fiolke z insuling nalezy trzyma¢ w pozycji pionowe;j.
Bez wzgledu na rodzaj i wielkos¢ stosowanej fiolki.



2. Jesli jakikolwiek ptyn (insulina, izopropanol, woda, etc.) dostanie si¢ na gorng zewnetrzng cze$¢ zbiornika lub
do wewnatrz ztacza zestawu infuzyjnego, operacje nalezy powtdrzy¢ z nowym zbiornikiem i nowym zestawem
infuzyjnym.

Gorna zewnetrzna cze$¢ zbiornika

Z}acze zestawu infuzyjnego

Przed potqgczeniem zaznaczonych elementdw, nalezy upewnic sie, ze sq one suche.

Jak rozpoznaé, ze otwory wentylacyjne zestawu infuzyjnego sa zatkane?

Jesli podczas przygotowywania zestawu infuzyjnego zauwazg Panstwo co$ odbiegajacego od normy, na przyktad
insuling kapiacg z kaniuli zestawu infuzyjnego, pomimo iz zakonczyto si¢ r¢czne przygotowywanie zestawu tj.
r¢czne wypeklienie drenu, moze to oznaczaé, ze otwory wentylacyjne zlacza nie dziataja poprawnie. W takiej
sytuacji nie nalezy podiacza¢ zestawu infuzyjnego, tylko natychmiast zadzwoni¢ na catodobowg infolinig
Medtronic, aby uzyska¢ dodatkowg pomoc.

Niezaleznie od przekazywania niniejszych informacji uzytkownikom pomp insulinowych Medtronic Paradigm,
wprowadzamy wilasnie aktualizacje do instrukcji uzytkowania, ktore zawiera¢ beda wskazowki, jak zapobiec
chwilowemu zatykaniu si¢ membran otwordow wentylacyjnych zestawow infuzyjnych, spowodowanych kontaktem
z plynami.

Niniejsze informacje przekazane zostaly réwniez Panstwa lekarzom prowadzacym. Jesli majg Panstwo jakie$
uwagi, watpliwosci lub potrzebuja Panstwo informacji, prosimy o kontakt z calodobowa infolinia Medtronic pod
numerami: 801 080 987 lub 22 465 69 87.

Bardzo dzigkujemy za czas i uwage poswigcone zapoznaniu si¢ z niniejszg informacja.

Panstwa zaufanie jest dla nas niezwykle wazne.

Z powazaniem,

Anna Sadowska-Segit
Medtronic Diabetes

Niniejsze uwagi dotycza nastgpujacych modeli zestawow infuzyjnych: MMT-317, MMT-318, MMT324, 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, MMT368, 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, & MMT



