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Naléhavé bezpeénostni upozornéni k uzivani pumpy

Modely pumpy Paradigm MMT-511, MMT-512, MMT-712, MMT-712E, MMT-515,
MMT-715, MMT-522, MMT-722, MMT-722K, MMT-523, MMT-723, MMT-723K,
MMT-554 a MMT-754: Doporuceni ohledné pouzivani pumpy Paradigm

Paradigm Pump Modely MMT-554 a MMT-754 (VEO): Doporuéeni pro nastaveni
grafu v rezimu zastaveni pfi nizké hladiné glukézy (Low Glucose Suspend)
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Medtronic / znacka: FA562

Vazena pani doktorko,
Vazeny pane doktore,

nadim trvalym zavazkem ve spoleénosti Medtronic je nepfetrzité vyhodnocovat a zlepSovat
kvalitu a spolehlivost naSich produktll a sluzeb. Prostfednictvim naseho monitorovaciho
systému jsme se dozvédéli o potencialnich problémech a radi bychom vas o nich informovali
a dali doporuéeni ohledné pouZzivani nasich pump.

Spole¢nost Medtronic informuje pfimo vase pacienty a rovnéz jsme chtéli informovat vas
jako poskytovatele zdravotnickych sluzeb témto pacientiim. Z vasi strany neni vyzadovano
zZadné opatreni.

1. UVOLNENY KRYT ODDILU MOTORKU

Kryt oddilu motorku inzulinové pumpy drzi motor pumpy na misté a umoznuje, aby pist
motoru tlagil na nadrzku a davkoval inzulin.

Néktefi zakaznici zjistili, Ze je kryt oddilu motorku uvolnény, a v ojedinélych pfipadech
muze tento kryt vyCnivat ze spodni strany ¢asti obsahujici nadrzku. Tento stav muze
nastat, kdyz je inzulinovd pumpa poskozena v dusledku narazu na tvrdy povrch
(napfiklad pfi padu na zem). Byl nam nahlasen jeden pfipad, kdy se zakaznik pokusil
zatladit kryt oddilu motorku zpét na misto, kdyz byl pravé pfipojen k inzulinové pumpé.
To mélo za nasledek nechtény vydej inzulinu a s tim spojenou téZkou hypoglykémii.

Na obrazcich dole je zobrazena normaini inzulinovd pumpa a inzulinovd pumpa
s uvolnénym krytem oddilu motorku.
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motorku - vyCniva

kryt je mirné vmacknuty dovnitf

Nize uvadime doporuceni pro pacienty:
e Pravidelné kontrolujte svou pumpu, zejména po narazu nebo jejim padu na tvrdy
povrch.
e Pokud kryt oddilu motorku vycniva, jak je zobrazeno na fotografii vySe, netlacte
na tuto ¢ast pumpy a prestarite pumpu pouzivat.

2. POSKOZENi vODOU

Jak je vysvétleno v uzivatelské pfirucce k pumpg, vystaveni pumpy plasobeni vody maze
mit za nasledek alarm pumpy, po8kozeni vnitfni elektroniky pumpy nebo nefunkénost
tlaCitek. | kdyz je nepravdépodobné, Zze dojde k poskozeni pumpy vodou v pripadé
postiikani nebo kratkého namoceni inzulinové pumpy, neméla by se pumpa ponofovat
do vody.

Nize uvadime doporuéeni pro pacienty (stejna doporuceni jako v uzivatelské
prirucce k pumpé)

Pokud chcete plavat nebo provozovat jiné vodni sporty, vZdy pumpu Paradigm
odpojte a po opusténi vody ji znovu pripojte.

Jestlize nechténé ponofite pumpu do vody, rychle ji osuste mékkym a Cistym
ruénikem a pomoci prikazu Autotest v nabidce Pomocné funkce ovérte, zda
pumpa pracuje spravné. Domnivate-li se, Ze se do pumpy dostala voda nebo
jestlize zaznamenate nespravné fungovani pumpy, zkontrolujte si glykémii a v
pfipadé vysoké glykémie aplikujte injekci (pokud je to nutné) a obratte se na
mistni linku podpory nebo zastupce spolec¢nosti, od kterych ziskate dalsi
informace.

3. ZOBRAZENIi GRAFU GLYKEMIi NAMERENYCH SENZOREM.

Tato informace je uréena pouze uzZivatelim pumpy Paradigm VEO (MMT-554 a
MMT-754), ktefi zaroven pouzivaji kontinualni monitorovani glukézy
(Medtronic Continuous Glucose Monitoring) a maji aktivovanu funkci
zastaveni pfi nizké hladiné glukézy (Low Glucose Suspend).

Standardni tovarni nastaveni prodlevy grafu senzoru je 2 minuty. Pokud je prodleva
grafu senzoru nastavena na funkci ,NENI‘, mlze to zabranit automatickému
opétovnému spusténi podavani bazalni davky 2 hodiny po zastaveni pfi nizké hladiné
glukézy, coz muze vést ke zvySenym hodnotam glukézy v krvi. K tomu dojde pouze
v pfipadé, Ze uzivatel pumpy prejde na obrazovku grafu senzoru béhem stavu zastaveni
pfi nizké hladiné glukézy a ponecha tuto obrazovku zobrazenou.

Nize uvadime doporuceni, ktera davame pacientim.

o Nemérite nastaveni zobrazeni grafu glykémii namérenych senzorem na funkci
NENJ*

e Pokud pouzivéte funkci zastaveni pfi nizké hladiné glukozy (Low Glucose Suspend)
a zménili jste nastaveni prodlevy grafu senzoru na funkci ,NENI*, provedte obnovu
nataveni podle nasledujicich kroka.

1. Prejdéte do nabidky Senzor
2. Zvolte Ljpravit nastaveni, stisknéte tlacitko ACT
3. Zvolte Cas grafu, stisknéte tlacitko ACT



4. Zvolte 2, 4 nebo 6 minut (nevolte funkci ,,NEN/"‘), stisknéte tlacitko ACT
O tomto opatieni byly informovany kompetentni organy ve vasi zemi.

Toto upozornéni musi byt pfedano vSem, ktefi o ném musi byt informovani v ramci vasi
organizace.

Hluboce se omlouvame za ve8keré pfipadné komplikace pro vadi praxi. Radi bychom
zdlraznili, Ze bezpecnost pacientl je naSi nejvysSi prioritou. Pokud mate jakékoli otazky
nebo obavy, obratte se na nas na:

Medtronic Czechia s.r.o.

Revnicka 170/4 (Oregon House)

155 21 Praha 5 — Tfebonice

Tel.: 233 059 401

Fax.: 233 059 555

Vazime si vaSeho ¢asu a pozornosti vénované tomuto dulezitému upozornéni a dékujeme
vam za vasi pokracujici divéru ve spole¢nost Medtronic.

S pozdravem,

Mgr. Michal Vondras, MBA
Diabetes Business Unit Manager
Medtronic Czechia s.r.o.
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