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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Zaslepka komory baterii - pompy insulinowe MiniMed™ z serii 600 700
Powiadomienie

Pompa insulinowa Numer modelu
Pompa insulinowa MiniMed™ 640G MMT-1711,MMT-1712,MMT-1751, MMT-1752
Pompa insulinowa MiniMed™ 670G MMT-1761,MMT-1762,MMT-1781, MMT-1782
Pompa insulinowa MiniMed™ 720G MMT-1809, MMT-1810, MMT-1859, MMT-1860
Pompa insulinowa MiniMed™ 740G MMT-1881, MMT-1882, MMT-1891, MMT-1892
Pompa insulinowa MiniMed™ 770G MMT, 1885, MMT-1886, MMT-1895, MMT-1896
Pompa insulinowa MiniMed™ 780G MMT-1811,MMT-1812,MMT-1861, MMT-1862
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Szanowni Panstwo,

kierujemy do Panstwa ponizsze pismo, poniewaz jak wynika z naszej dokumentacji, korzystajg Panstwo z pompy insulinowej
MiniMed™ z serii 600 i/lub MiniMed™ z serii 700. W trosce o bezpieczenstwo uzytkownikéw chcemy poinformowaé o
potencjalnym problemie zwigzanym z zaslepka komory baterii pompy i przedstawi¢ dziatania, ktére nalezy podjac. Prosimy o

doktadne zapoznanie sie z ponizszymi informacjami.

OPIS PROBLEMU

Zaslepka komory baterii pompy sktada sie z plastikowej nasadki i metalowego styku, ktére taczg sie z baterig AA w celu zasilania

pompy. Metalowy styk powinien by¢ utrzymywany w miejscu przez trzy wypukte, okragte, czarne, plastikowe kropki, jak na
zdjeciu ponizej. Jezeli metalowy styk poluzuje sie lub odpadnie, moze to spowodowad niepetne potaczenie z bateria, co
doprowadzi do braku zasilania pompy. Gdy pompa wykryje brak zrédta zasilania, pojawi sie alarm ,Wtdz baterie”, a podawanie

insuliny zostanie natychmiast zatrzymane. Po 10 minutach dzwiek alarmu moze sie nasili¢ do dzwieku syreny, a pompa

wylaczy sie.
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. . uzytkowanie. Brak metalowego styku lub widoczne sa
Przyktadowy obraz ekranu alarmu ,Wtéz baterie”.
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Jesli pompa utraci zasilanie, przestanie podawac insuling, a to moze prowadzi¢ do podwyzszenia poziomu cukru we krwi, a w
konsekwencji do cukrzycowej kwasicy ketonowej (DKA). Zgtaszano powazne urazy podczas uzywania pomp insulinowych
MiniMed™ serii 600 i MiniMed™ serii 700 zwigzane z uszkodzong zaslepka komory baterii, ale nie wszystkie zostaty
bezposrednio powigzane z tym problemem na podstawie przegladu przeprowadzonego przez niezaleznych ekspertéw

klinicznych. Uszkodzone styki zaslepki komory baterii moga potencjalnie prowadzi¢ do takich zdarzen, jak opisano powyze;j.

WYMAGANE DZIAKANIA

Przed rozpoczeciem: Nie nalezy odkrecac zaslepki komory baterii, jesli nie masz pod reka nowej baterii na wymiane. Jesli

posiadajg Paristwo zapasowa, nieuszkodzong zaslepke komory baterii, nalezy upewnic¢ sie, ze jest ona dostepna w poblizu.

Podczas rutynowej wymiany baterii nalezy sprawdzi¢, czy metalowy styk na zaslepce komory baterii pompy nie jest
poluzowany, uszkodzony lub czy nie brakuje go w zestawie. Nie nalezy prébowa¢ podnosic ani przesuwaé metalowego styku
podczas rutynowej kontroli stykow (patrz rysunek powyzej).

e Jezeli styk zaslepki komory baterii nie jest uszkodzony, nalezy kontynuowaé uzywanie pompy i monitorowad, czy
styki zaslepki nie zostaty uszkodzone podczas wymiany baterii.

o Jezeli styk zaslepki komory baterii jest uszkodzony, nalezy ja natychmiast wymienié¢ na nowg, ktéra mogta zostaé
dostarczona wraz z oryginalng przesytka z pompa, a uszkodzong zaslepke wyrzucié. W przypadku braku zapasowej
zaslepki nalezy zaprzesta¢ uzywania pompy i powrécié¢ do stosowania planu awaryjnego zgodnie z zaleceniami zespotu
terapeutycznego. Nastepnie nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z catodobowg infolinig firmy Medtronic pod
numerem +48 22 465 69 87, aby zamdwic¢ nowa zaslepke komory baterii.

¢ Jesli nie maja Panistwo pewnosci, czy styk zaslepki komory baterii jest uszkodzony, nalezy wymieni¢ jg na nowa
zaslepke lub skontaktowac sie z catodobowa infolinig firmy Medtronic pod numerem +48 22 465 69 87.

e Po wtozeniu nowej baterii nalezy zawsze zwracac szczegdlng uwage na stan i baterie pompy.

Dzialania firmy Medtronic:
Pracujemy nad nowym wzorem zaslepki komory baterii i bedziemy informowacd na biezaco o jej dostepnosci i wysytce, gdy tylko

zostanie zatwierdzona. Zobowigzujemy sie do ciggtego monitorowania i ulepszania naszych produktéw oraz do aktywnego

udostepniania waznych aktualizacji dotyczacych bezpieczenstwa.

Jak zawsze stuzymy Panstwu pomoca. W przypadku dalszych pytan lub potrzebnej pomocy prosimy o kontakt telefoniczny z

catodobowa infolinig firmy Medtronic pod numerem +48 22 465 69 87.
Z powazaniem,

Alicja Stepien-Padé
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