03.07.2013.

SpoStovani uporabnik inzulinske ¢rpalke Paradigm:

V druzbi Medtronic si prizadevamo redno ocenjevati in izboljSevati kakovost in zanesljivost
nasih izdelkov in storitev. S sistemom spremljanja je druZba Medtronic Diabetes ugotovila,
da se pri dovajanju inzulina lahko pojavijo dolo€ene teZave, ¢e inzulin ali druge tekoCine
pridejo v stik z notranjostjo konektorja infuzijskih setov Medtronic Paradigm. V tem pismu
navajamo priporocila za pravilno uporabo infuzijskih setov in rezervoarjev, s katerimi lahko
preprecite tezave.

Opis morebitne tezave:

Do stika teko€ine z notranjostjo konektorja infuzijskega seta lahko pride, ¢e polijete inzulin
po vrhu rezervoarja, ko ga odstranite z vmesnika, po tem, ko ste ga napolnili z inzulinom iz
viale. V tem primeru lahko inzulin zaCasno zamas$i odduSnike na konektorju, skozi katerega
polnite &rpalko. Ce se oddusniki zamasijo, lahko pride do dovajanja prevelikega ali
premajhnega odmerka inzulina in posledi¢no do hipoglikemije ali hiperglikemije, kar lahko v
skrajnih primerih privede do izgube zavesti ali smrti.

Informacije v tem pismu veljajo za vse infuzijske sete druZbe Medtronic, ki so zasnovani za
uporabo z infuzijskimi &rpalkami Medtronic Paradigm. Stevilke modelov, za katere velja to
obvestilo, so navedene na koncu pisma. Morebitno za¢asno zamasitev oddu$nikov
infuzijskega seta lahko preprecite tako, da zagotovite, da teko€ina ne pride v stik z notranjim
delom konektorja infuzijskega seta, in upoStevate priporoceni postopek za polnjenje
rezervoarja. Hkrati pa morate dosledno upostevati tudi spodnja navodila.

Priporocila za preprecitev zamasitve oddusnikov konektorja s teko€ino:

I. Ko napolnite rezervoar, zagotovite, da med odstranjevanjem rezervoarja z modrega
vmesnika drZite vialo v pokonénem poloZaju. S tem preprecite nenamerni nanos inzulina
na vrh rezervoarja in posledi¢no v konektor infuzijskega seta.

Viala v
pokonénem
poloZaju

Ko odstranjujete rezervoar, driite vialo v pokoncnem poloZaju.



2. Ce katera koli tekogina (na primer inzulin, izopropilni alkohol ali voda) zaide na vrh
rezervoarja ali v notranjost konektorja infuzijskega seta, ponovite postopek z novim
rezervoarjem in infuzijskim setom.

Vrh rezervoarja Konektor

infuzijskega
seta

Zagotovite, da sta vrh rezervoarja in konektor ob prikljucitvi suha.

Kako prepoznamo, ali so oddusniki infuzijskega seta zamaseni

Ce med polnjenjem infuzijskega seta opazite kar koli nenavadnega, na primer, &e po
kon¢anem ro¢nem polnjenju iz kanile infuzijskega seta Se vedno kaplja inzulin, to lahko
pomeni, da oddusniki konektorja ne delujejo pravilno. Ce se to zgodi, ne vstavite infuzijskega
seta in za pomo¢ takoj pokli€ite linijo za pomoc.

Poleg pisma, ki je bilo poslano obstoje¢im uporabnikom inzulinskih Crpalk

Medtronic Paradigm, smo posodobili tudi navodila za uporabo, tako da vkljucujejo
informacije o tem, kako prepreciti zacasno zamaSitev membran odduSnikov infuzijskega seta
zaradi stika s tekocino.

Enake informacije so bile poslane tudi vaSemu zdravniku. Ce imate kakr$na koli vpraganja ali
potrebujete nadomestno ¢rpalko, se obrnite na dezurno telefonsko Stevilko 24-urne pomoci
uporabnikom, druzbe Zaloker & Zaloker d.o.0., 051 316 560..

Zahvaljujemo se za Cas in pozornost, ki ste ga namenili temu nujnemu varnostnemu
obvestilu, ter za vaSe zaupanje druzbi Medtronic.

S spoStovanjem,
T
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Lidija Viki¢
vodja poslovne enote za diabetes

Medtronic Diabetes

To varnostno obvestilo velja za infuzijske sete Paradigm, model 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-965 in
MMT-975.



