Medtronic

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Pompy insulinowe serii MiniMed™ 600
Obrecz komory na zbiornik w pompie insulinowej
Niniejsze pismo stanowi przypomnienie pilnego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa z listopada 2019 roku.

Czerwiec 2020
Numer referencyjny Medtronic: FA896
Szanowni Panstwo, lekarze i pracownicy opieki zdrowotnej,

otrzymujg Panstwo to przypomnienie, poniewaz z informacji, ktére posiadamy wynika, ze pod Panstwa
opieka znajduja sie pacjenci, ktérzy prawdopodobnie korzystajg z pompy insulinowej serii MiniMed™ 600.
W zwigzku z tym, ze bezpieczenstwo uzytkownikow naszych produktow jest naszym najwyzszym
priorytetem, pragniemy poinformowac¢ Panstwa o potencjalnym zagrozeniu dotyczacym bezpieczenstwa.
Niniejsze pismo stanowi przypomnienie, aby w dalszym ciggu zwracac¢ uwage pacjentéw na sprawdzanie
obreczy komory na zbiornik w pompie insulinowej, z ktorej korzystaja.

Medtronic zwraca sie do Panstwa z prosbg o poinformowanie dotknietych problemem uzytkownikow
pompy insulinowej MiniMed™ 600, korzystajac z zatgczonego pisma.

Opis problemu

Jednym z elementow konstrukcyjnych pompy insulinowej serii MiniMed™ 600 jest obrecz komory na
zbiornik, ktérej zadaniem jest umocowanie zbiornika po jego zainstalowaniu. Otrzymalismy informacje o
przypadkach obluzowania zbiornika, ktérego nie mozna byto prawidtowo zamocowac. Zbiornik moze ulec
obluzowaniu z powodu pekniecia lub braku obreczy, co uniemozliwia jego prawidlowe zamocowanie.
Obrecz moze pekna¢ na przyktad w wyniku upuszczenia lub uderzenia pompy o twarda powierzchnie.

Jesli zbiornik nie zostanie prawidtowo wiozony i zablokowany w komorze pompy, moze to doprowadzi¢ do
podania zbyt duzej dawki lub braku podania jakiejkolwiek dawki insuliny, co w konsekwencji moze
doprowadzi¢ do hipoglikemii lub hiperglikemii.

e Jesli obrecz komory na zbiornik ulegnie peknieciu lub wraz ze zbiornikiem odtgczy sie od pompy,
a uzytkownik pomimo widocznej nieprawidtowosci, ponownie spréobuje wtozy¢ i docisnac zbiornik,
podczas gdy zestaw infuzyjny jest nadal podtgczony do ciata, moze to spowodowa¢ szybki wlew
insuliny, co z kolei moze wywota¢ hipoglikemie. Niedostateczne podanie insuliny moze wystgpic,
kiedy zbiornik nie zostanie odpowiednio umocowany i zablokowany, tworzgc przestrzen miedzy
pompa a zbiornikiem, co uniemozliwi podanie oczekiwanej dawki insuliny do organizmu, co moze
spowodowac¢ hiperglikemie.

Ten problem moze dotyczy¢ uzytkownikdw pompy insulinowej serii MiniMed™ 600. Numer modelu
pompy mozna znalez¢ bezposrednio na spodzie lub z tytu urzadzenia.

Pompa insulinowa Numer modelu

Pompa MiniMed™ 640G MMT-1711,MMT-1712
Pompa MiniMed™ 670G MMT-1780, MMT-1781, MMT-1782




Medtronic

WYMAGANE DZIALANIA PACJENTA

1.

Nalezy sprawdzi¢ obrecz komory w pompie insulinowej.

Zdjecia pokazuja prawidtowa obrecz komory
pompy w poréwnaniu do uszkodzonej lub
brakujacej obreczy.
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Jesli zbiornik nie zablokuje sie w komorze lub obrecz jest poluzowana, uszkodzona lub nie ma jej
wcale, nalezy przerwac korzystanie z pompy insulinowej i powrdéci¢ do planu awaryjnego
manualnych wstrzyknie¢ insuliny zgodnie z zaleceniami lekarza. NIE nalezy wktada¢ lub wciskaé
zbiornika z powrotem do pompy, gdy jest ona podtaczona, poniewaz moze doprowadzi¢ to do
podania nieplanowanej dawki insuliny. Prosze skontaktowac sie z nasza infolinig pod numerem:
224656987 lub 801 080 987.

Jesli zbiornik jest prawidlowo zablokowany przez obrecz komory na zbiornik, mozna nadal
uzywac¢ pompy. Nalezy pamietaé, aby zawsze postgpowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania
dotyczaca prawidtowego instalowania zbiornika.

SRODKIOSTROZNOSCI ZALECANE DLA WSZYSTKICH PACJENTOW

1.

Jesli przypadkowo pompa zostanie upuszczona lub uderzona, nalezy sprawdzi¢ czy pompa
i obrecz nie zostaty uszkodzone.

Nalezy rutynowo sprawdzac¢ obrecz komory na zbiornik oraz to, czy zbiornik jest odpowiednio
umieszczony i zablokowany po kazdej wymianie zestawu infuzyjnego.

O powyzszych dziataniach zostat poinformowany Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych.

W Medtronic bezpieczenstwo pacjentdéw jest naszym najwyzszym priorytetem. JesteSmy zaangazowani

w dostarczanie bezpiecznych i skutecznych terapii o najwyzszej mozliwej jakosci iniezawodnosci.

Dziekujemy za czas i uwage poswiecone na zapoznanie si€ z niniejszym istotnym przypomnieniem.

Pacjenci, ktérzy maja dalsze pytania lub potrzebujg pomocy moga skontaktowac sie z naszg infolinig: 22
4656987 lub 801 080 987.

Z wyrazami szacunku
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W zataczniku:

Pismo do uzytkownika pompy





