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Postovani korisni¢e Paradigm inzulinske pumpe!

Tvrtka Medtronic je prepoznata po kontinuiranoj evaluaciji kao i poboljSanju kvalitete i
pouzdanosti nasih proizvoda i usluga. Zahvaljujuéi sigurnosnom sustavu, Medtronic Diabetes
uocio je moguéi problem vezan za isporuku inzulina koji moZe nastupiti ako inzulin ili bilo
koja druga tekucina dode u kontakt s unutra$njos$¢u prikljucka za Medtronic Paradigm
komplet za infuziju. U ovoj su obavijesti navedene preporuke za ispravnu uporabu kompleta
za infuziju i spremnika, primjenom kojih se moze sprije€iti ovaj problem.

Opis moguéeq problema:

Izlaganje unutradnjosti priklju¢ka cijevi tekuéini izgledno je ukoliko se inzulin prolije po vrhu
spremnika za inzulin nakon $to se spremnik ukloni sa §titnika prijenosa nakon punjenja
spremnika iz ampule inzulina. Ukoliko nastupi ovaj problem, inzulin moZe privremeno
za&epiti oduske u prikljuéku koji omoguéuju ispravno punjenje pumpe. Ukoliko se ovi odusci
zakepe, to moze potencijalno rezultirati prevelikom ili premalom isporu¢enom koli¢inom
inzulina, $to moZe prouzroditi hipoglikemiju ili hiperglikemiju, koje, u ekstremnim
sluajevima, mogu uzrokovati gubitak svijesti ili smrt.

Informacije navedene u ovoj obavijesti primjenjuju se na sve infuzijske komplete dizajnirane
za uporabu s grupom proizvoda Medtronic Paradigm infuzijskih pumpi. To¢ni brojevi modela
proizvoda zahvaéenih ovim problemom navedeni su na kraju ove obavijesti. Molimo imajte
na umu da se opasnost od privremenog zacepljenja oduSaka kompleta za infuziju moze
izbje¢i tako §to necete nanositi tekuéinu na nacéin da mozZe do¢i u kontakt s unutra$njosti
prikljuéka cijevi i pridrzavajuéi se preporuenog postupka za punjenje spremnika obracajuci
pozornost na niZe navedene informacije.

Preporuke za sprieéavanje zaéepljenja oduska prikljucka tekuéinom:

1. Nakon punjenja spremnika provjerite drzite li ampulu inzulina uspravno prilikom
uklanjanja s plave zastite prijenosa. Na ovaj nadin sprjeavate da inzulin slu¢ajno dospije
u vrh spremnika §to moze uzrokovati prijenos tekucine u prikljucak cijevi.

Uspravna
ampula

Prilikom uklanjanja spremnika drZite ampulu inzulina uspravno.



2. Ako tekuéina (poput inzulina, izopropilnog alkohola ili vode) ude u vrh spremnika ili
unutar prikljuéka cijevi, ponovno zapo¢nite postupak s novim spremnikom i novim
kompletom za infuziju.

Prikljucak

Vrh spremnika ol
cijevi

Prilikom spajanja provjerite jesu li vrh spremnika
i prikljucak cijevi suhi.

Kako mozete prepoznati jesu li odu$ci kompleta za infuziju zacepljeni

Ako uoéite bilo §to neobi¢no tijekom postupka punjenja kompleta za infuziju, primjerice
inzulin kontinuirano kapa iz kanile kompleta za infuziju nakon §to je ru¢no punjenje
zavrieno, to mozZe biti naznaka neispravnog rada odusaka prikljucka. Ako ovo nastupi, ne
uvodite komplet za infuziju i odmah kontaktirajte sluzbu za korisnike te zatraZite dodatnu
pomoc¢.

Osim §to dostavljamo ovu obavijest aktualnim korisnicima Medtronic Paradigm inzulinskih
pumpi, aZuriramo i upute za uporabu kako bi iste ukljucivale ovu informaciju o izbjegavanju
privremenog zaéepljenja membrana oduska kompleta za infuziju uslijed izlaganja teku€ini.

Va3 zdravstveni djelatnik zaprimio je obavijest s ovim istim informacijama. Ukoliko imate
bilo kakvih pitanja ili nejasnoéa ili Vam je potrebna zamjenska pumpa, slobodno nas
kontaktirajte na broj telefona 01/6596 858, Oktal Pharma, gda. Nikolina Vidovi¢.

Zahvaljujemo Vam na vremenu i pozornosti posvecenoj ovoj vaznoj obavijesti, kao i VaSem
kontinuiranom povjerenju u Medtronic.

S postovanjem, /
Lidija vikic VUL
BU Manager Diabetes
Medtronic Adriatic

Ova obavijest obuhvacda sljedece modele Paradigm kompleta za infuziju: MMT-317, MMT-318,
MMT-324, 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, MMT-368, 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-
9651 MMT-975.





