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Spostovani,

ta dopis ste prejeli, ker imamo v evidenci zabeleZeno, da zdravite enega ali ve& bolnikov, ki uporabljajo inzulinsko
¢rpalko MiniMed™ serije 600, na katero se nanasa trenutno nujno varnostno obvestilo. To obvestilo velja za inzulinske
¢rpalke MiniMed™ serije 600 s prozornim pritrditvenim obro¢kom. DruzbaMedtronic je o tem prvi¢ porocala
novembra 2019 in podala havodila za pregled ¢rpalke in preverjanje, ali je pritrditveni obroéek podkodovan, ter navodila za
stik z druzbo Zaloker & Zaloker d.o.o., Ce je pritrditveni obrocek videti zrahljan ali poskodovan oziroma manjka.

Druzba Medtronic to nujno varnostno obvestiloc posodablja z navodilom za zamenjave vsake inzulinske
&rpalke MiniMed™ serije 600, ki ima prozoren pritrditveni obroéek, z inzulinsko &rpalko MiniMed™ serije 600, ki ima
posodobljeni érni pritrditveni obrocek. To obvestilo ne velja za inzulinske érpalke s posodobljenim érnim pritrditvenim
obrockom. Stroskov zamenjave ne bo, zamenjava pa bo zagotovljena, tudi ¢e prozorni pritrditveni obroéek ni
poskodovan in ne glede na stanje garancije érpalke. Nadomestne érpalke bodo na voljo v naslednjih mesecih in
uporabnike bomo obvestili, ko bo &rpalka pripravijena za odpremo. Nadomestne érpalke bodo $e naprej takoj na voljo,
e bo na uporabnikovi trenutni érpalki prisio do teZave s pritrditvenim obrotkom.

S tem dopisom vas obve3¢amo, da bomo obvescali vse uporabnike, ki morda imajo zadevno inzulinsko &rpalko MiniMed™
serije 600.

Opis tezave:
Inzulinska Crpalka MiniMed™ serije 600 je zasnovana s pritrditvenim obroékom, ki rezervoar zaklene v é&rpalko.

Druzba Medtronic je novembra 2019 zaradi porocanih primerov zrahljanega rezervoarja, ki ga ni ve¢ mogoée zakleniti v
¢rpalko, izdala nujno varnostno obvestilo za inzulinske ¢rpalke MiniMed™ serije 600 s poskodovanim prozornim
pritrditvenim obrockom. Rezervoar se lahko zrahlja zaradi zlomljenega ali manjkajocega pritrditvenega obroéka, kar
preprecuje ustrezno pritrjevanje. Pritrditveni obro¢ek se lahko zlomi, ée érpalka na primer pade ali udari ob trdo povrsino.

Ce rezervoar ni pravilno zaklenjen v &rpalko, lahko pride do dovajanja prevelikega ali premajhnega odmerka inzulina, kar
lahko povzrodi hipoglikemijo ali hiperglikemijo. Huda hipoglikemija je lahko Zivljenjsko nevarna oziroma lahko povzrogi
smrt. Ce je pritrditveni obrocek na primer zlomljen ali odpade s &rpalke in uporabnik vstavi rezervoar v érpalko med tem,
ko je infuzijski set Se vedno povezan s telesom, lahko pride do hitre infuzije inzulina, kar lahko povzrodi hipoglikemijo. Do
dovajanja premajhnega odmerka inzulina lahko pride, ¢e pritrditveni obrocek rezervoarja ne zaklepa ustrezno, kar
povzroci vrzel med ¢rpalko in rezervoarjem ter preprecuje, da bi &rpalka predvideni odmerek inzulina dovedla v telo, ali pa
Ce Crpalka preneha delovati, ker je vanjo vstopila voda. Vse nasteto lahko povzroédi hiperglikemijo in lahko pripomore k
razvoju diabeti¢ne ketoacidoze.

Pri uporabi inzulinskih ¢rpalk MiniMed™ serije 600 so porocali o resnih poskodbah in smrti, vendar glede na informacije
druZbe Medtronic in pregled neodvisnih kliniénih strokovnjakov pri teh dogodkih ni bilo neposredne korelacije s
poskodovanimi prozornimi pritrditvenimi obrocki. Poskodovani prozorni pritrditveni obro¢ki lanko povzrodijo dogodke, ki
so pojasnjeni zgoraj.

Druzba Medtronic je prenehala proizvajati in distribuirati inzulinske ¢rpalke MiniMed™ serije 600 s prozornim pritrditvenim
obro&kom.
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POTREBNI UKREPI:
Druzba Medtronic uporabnike &rpalke poziva, da na spletni strani www.zaloker-zaloker.si/sladkorna-bolezen/ izpolnijo

obrazec ali pokli¢ejo center za pomo¢& uporabnikom pri druzbi Zaloker & Zaloker d.o.0. na stevilko 051 316 560 in sporocijo
svojo odlotitev za brezplaéno zamenjavo érpalke. Nadomestne érpalke bodo na voljo v naslednjih mesecih in uporabnike
bomo obvestili, ko bo &rpalka pripravijena za odpremo. Uporabnikom &rpalke pomagaijte pri odlogitvi za zamenjavo in jih
seznanite z varnostnim tveganjem, ki je povezano s teZavo v zvezis pritrditvenim obrockom.

UPORABNIKI CRPALKE SO OD DRUZBE MEDTRONIC PREJELI NASLEDNJA NAVODILA:
Inzulinska &rpalka MiniMed™ serije 600 s prozornim pritrditvenim obro¢kom in naslednje Stevilke modelov ¢rpalk so v
okviru nujnega varnostnega obvestila upravicene za zamenjavo. Stevilke modelov lahko najdete na spodnji ali hrbtni strani

pripomocka.
Inzulinska érpalka Stevilka modela
Inzulinska &rpalka MiniMed™ 640G MMT-1711, MMT-1712, MMT-1751, MMT-1752
Inzulinska ¢rpalka MiniMed™ 670G MMT-1761, MMT-1762, MMT-1781, MMT-1782
1. Preglejte pritrditveni obro¢ek na svoji &rpalki in preverite, ali je prozorni pritrditveni obrocek namescen in ali je

morda zrahljan, poskodovan oziroma manjka.

CRPALKA S PROZORNIM PRITRDITVENIM OBROCKCOM CRPALKA S CRNIM PRITRDITVENIM
(PREDMET NUJNEGA VARNOSTNEGA OBVESTILA) OBROCKOM (NI PREDMET NUJNEGA
VARNOSTNEGA OBVESTILA)
Na slikah sta prikazana obi€ajen pritrditveni obrocek
¢rpalke in poskodovan ali manjkajoé pritrditveni e _T Crpalka s érnim
obrogek trpalke. | pritrditvenim
obro¢kom

e
OBIEAIEN pritrditvani SKODOVAN

ohirotek érpatke pritrditveni obratek pritrditveni sbrodek
Erpalke Erpalke

Slika: Lokacija pritrditvenega obrotka
na inzulinski Erpalkl Minitvied ™
serije 600

Ce se rezervoar ne zaklene v &érpalko ali je pritrditveni obroéek zrahljan, pokodovan ali manjka, takoj prenehajte
uporabljati inzulinsko &rpalko in preidite na alternativno dovajanje inzulina po priporocilih svojega zdravnika. NE
vstavite rezervoarja nazaj v ¢rpalko, medtem ko je ta Se vedno povezana s telesom, saj si lahko s tem
pomotoma dovedete nepredviden odmerek inzulina. Takoj se obrnite na center za pomocC uporabnikom pri
druzbi Zaloker & Zaloker d.o.o. na tevilko 051 316 560.

Ce se rezervoar pravilno zaklene s pritrditvenim obrokom in pritrditveni obroéek ni zrahljan, poskodovan ali
zlomljen, lahko nadaljujete z uporabo ¢rpalke, dokler ne prejmete nadomestne Erpalke.
Upostevajte spodnja navodila pri vstavljanju rezervoarja.

Vedno upostevajte navodila za uporabo, v katerih je navedeno, kako pravilno vstaviti rezervoar, in pred vsako
zamenjavo infuzijskega seta preverite, ali je pritrditveni obro¢ek morda poSkodovan. Crni pritrditveni obrogki pri
novejsih inzulinskih &rpalkah MiniMed™ serije 600 so zasnovani za izboljSanje trpeZnosti. Vendar morate Crpalko
in pritrditveni obro¢ek pregledati vsaki¢, ko zamenjate rezervoar inzulina, oziroma vsakic, ko vam ¢rpalka pade ali
z njo udarite ob povrsino, in se prepricati, da ni prislo do poskodb.

S potrditvijo na spletni strani www.zaloker-zaloker.si/sladkorna-bolezen/ ali s klicem centra za pomoc
uporabnikom pri druzbi Zaloker & Zaloker d.o.o. na 3tevitko 051 316 560 potrdite, da ste prebrali in razumeli to
obvestilo, ter nam sporotite svojo odloéitev za brezplaéno zamenjavo érpalke. Ce imate kakréna koli vpra3anja
glede zdravljenja, se obrnite na zdravnika.

Opomba: Va3a nadomestna ¢rpalka ob dobavi ni nastavijena, zato morate pred njeno uporabo trenutne
nastavitve ¢rpalke s prozornim pritrditvenim obroc¢kom prenestiv ¢rpalko s ¢rnim pritrditvenim obrockom,
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Pristojni organ vase drzave (JAZMP) je bil obves¢en o tem ukrepu.

Pri druzbi Medtronic je varnost bolnikov poglavitnega pomena, prav tako pa smo zavezani k zagotavljanju varnih in
ucinkovitih terapij. Vsem strankam poskusamo ¢im prej pomagati in se vam Ze vnaprej zahvaljujemo za potrpezljivost.
Hvala za va3 ¢as in pozornost pri branju tega pomembnega obvestila.

Lep pozdrav,

ve. e MEDTRONIC ADRIATIE doo

Folnegoviéeva 1¢
10000 ZAGREB 2

Zvezdana lvanov

Vodja poslovne enote Diabetes
Medtronic Adriatic d.o.o.
zvezdana.ivanov@medtronic.com

Priloga: Dopis za uporabnike érpalke
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