Medtronic

Hitna sigurnosna obavijest

MiniMed™ inzulinske pumpe serije 600
PRSTEN ZA UCVRSCIVANJE PUMPE

Ovo je podsjetnik na sigurnosnu obavijest zapocetu u studenom 2019.
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Medtronicova referencija: FA896

Postovani,

zelimo Vas obavijestiti o razvoju dogadaja u vezi sa hithnom sigurnosnom obavije$¢u poslanom u
studenom 2019. Ovom obavije$éu podsje¢amo Vas da nastavite pregledavati prsten za u¢vr$éivanje na
svojoj pumpi kako se spremnik ispravno zaklju¢ao u svoje mjesto pomocu toga prstena. Kao §to smo
Vas ranije obavijestili, ovu obavijest primate jer nasa dokumentacija pokazuje da postoji moguénost da
upotrebljavate MiniMed™ inzulinske pumpe serije 600.

Opis problema:
MiniMed™ inzulinska pumpa serije 600 dizajnirana je tako da sadrZi prsten za uévricivanje pumpe koji

zaklju¢ava spremnik u inzulinsku pumpu. Prijavljeni su slucajevi labavog spremnika koji se vise ne moZe
zakljucati u pumpu. Spremnik se moZe olabaviti zbog polomljenog ili nepostojeteg prstena za
ucévridivanje, Sto onemogucava pravilno zakljuCavanje. Prsten za ucvr$éivanje moZe se polomiti,
primjerice kao posljedica ispadanja ili udarca pumpe o tvrdu povrsinu.

Ako spremnik nije ispravno zakljuéan u pumpu, moze do¢i do prekomjerne ili nedovoljne isporuke
inzulina, $to moZe dovesti do hipoglikemije ili hiperglikemije.

e Na primjer, ako je prsten za u€vriéivanje na pumpi polomljen ili se odvoji od pumpe, a korisnik
umetne spremnik nazad u pumpu dok je set za infuziju jo3 uvijek spojen na tijelo, moZe doci
do brze infuzije inzulina, $to moZe dovesti do hipoglikemije. Nedovoljna isporuka inzulina moze
se javiti ako spremnik nije ispravno zaklju¢an u svoju poziciju pomocu prstena za uévriéivanje,
¢ime se stvara prostor izmedu pumpe i spremnika, Sto onemogucava pumpi isporuku
ocekivane koli¢ine inzulina u tijelo, dovodeci do hiperglikemije.

Problem moZe zahvatiti korisnike MiniMed™ inzulinske pumpe serije 600. Broj modela pumpe moze
se pronaci izravno na dnu ili na pozadini Vaseg uredaja.

MiniMed™ 640G pumpa MMT-1711, MMT-1712
MiniMed™ 670G pumpa MMT-1780, MMT-1781, MMT-1782
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Potrebni postupci:
1. Pregledajte prsten za ucvricivanje na svojoj pumpi.

Slike prikazuju normalni prsten za ucvrsc¢ivanje pumpe
u odnosu na onaj koji je ostecen ili nedostaje.

NORMALNI prsten za OSTECENI prsten za Prsten za uévricivanje
utvricivanje pumpe udvritivanje pumpe pumpe NEDOSTAIJE

Slika: Lokacija prstena za
ucvrséivanje na Minimed™
inzulinskoj pumpi serije 600

2. Ako se spremnik ne zaklju¢a u pumpu ili ako je prsten za ucvricivanje labav, ostecen ili
odsutan, prekinite uporabu inzulinske pumpe te se vratite na rezervni plan ru¢nog injiciranja
inzulina prema preporukama Vaseg lijecnika. NEMOJTE vracati spremnik nazad u pumpu
dok je spojena buduéi da biste si greSkom mogli dati veliku koli¢inu bolusa inzulina, te se
javite naSem ovlastenom distributeru, tvrtki Mediligo.

3. Ako se Vas spremnik ispravno zaklju¢a na svoje mjesto pomocu prstena za ucévriéivanje,
nastavite upotrebljavati svoju pumpu. Uvijek slijedite Upute za uporabu kako biste ispravno
umetnuli spremnik.

MJERE OPREZA KOJE SE PREPORUCUJU SVIM BOLESNICIMA
1. Ako nehoti¢no ispustite ili udarite svoju pumpu, provjerite je li nastalo ostecenje na pumpi ili
prstenu za ucvriéivanje.
2. Rutinski provjerite prsten za uévriéivanje svoje pumpe te provjerite zakljucava li se Va3
spremnik na svoje mjesto prilikom svake promjene seta.

U Medtronicu, sigurnost bolesnika najvaZniji nam je prioritet te smo predani isporucivanju sigurnih i
ucinkovitih terapija najve¢e mogudée kvalitete i pouzdanosti. Cijenimo Vase vrijeme i pozornost prilikom
Citanja ove vaine obavijesti.

U Medtronicu sigurnost bolesnika najvazniji je prioritet te smo predani isporuci sigurnih i ucinkovitih
tehnologija, koje za svoje korisnike prolaze rigorozne klinicke, proizvodne, regulatorne kontrole i
kontrole kvalitete. Cijenimo Vase vrijeme i paZnju prilikom ¢itanja ove vaZne obavijesti-podsjetnika.

Kao i uvijek, ovdje smo da Vam pruZimo podrSku. Ako imate dodatnih pitanja ili Vam je potrebna
pomo¢, molimo Vas da nazovete naseg ovlastenog distributera tvrtku Mediligo d.o.0. na broj +385 1
6454 295 ili ih kontaktirajte na e-mail: info@mediligo.hr

S postovanjem, 8
Q-2 %Mﬂw MEDTRONIC ADRIATIE s.0.0.

Andrea Zglavnik Folnegoviéeva 1c

BU manager Diabetes 10000 ZAGREB 7
Medtronic Adriatic d.o.o.

andrea.zglavnik@medtronic.com




