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Vazeny pouzivatel' pumpy,

tento list Vam zasielame, pretoZe nase zaznamy ukazuju, Ze mate inzulinov pumpu radu MiniMed™ 600, na ktort sa
vztahuje aktualne servisné bezpeénostné upozornenie. Toto upozornenie sa tyka inzulinovej pumpy radu MiniMed™ 600

s priehladnym poistnym krizkom. Spolo¢nost Medtronic o tomto probléme prvykrat informovala v novembri 2019, pri¢om
uvadzala pokyny na kontrolu pripadného poskodenia poistného kruzku pumpy a v pripade, ak sa zdalo, Ze je poistny krazok
uvolneny, poskodeny alebo chyba, uvadzala pokyny, ako nas kontaktovat.

Spoloénost Medtronic aktualizuje toto servisné bezpeénostné upozornenie, aby sa vymenila akakolvek inzulinova
pumpa radu MiniMed™ 600 s priehladnym poistnym kruzkom za inzulinovi pumpu radu MiniMed™ 600, ktora ma
aktualizovany dizajn ¢ierneho poistného krizku. Toto upozornenie sa netyka inzulinovych pump s aktualizovanym
dizajnom Cierneho poistného krizku. Za vymenu sa neplati a bude poskytnuta, aj ked'nie je priehladny poistny krazok
poskodeny a bez ohladu na zaruény stav pumpy.

Navstivte stranku www.medtronic-diabetes.com/FA896 a vypliite online formular aby ste prejavili svoje rozhodnutie
bezplatne ziskat nahradni pumpu. Nahradné pumpy budu k dispozicii v najbliz§ich mesiacoch a budete informovani, ked
bude Vasa pumpa pripravena na odoslanie. Nahradné pumpy budu nadalej okamzite k dispozicii, ak narazite na problém
s poistnym krizkom na aktualnej pumpe.

Opis problému:
Inzulinova pumpa radu MiniMed™ 600 je navrhnuta s poistnym kriZzkom na zaistenie zasobnika v pumpe. Spoloénost

Medtronic v novembri 2019 zverejnila servisné bezpeénostné upozornenie pre inzulinové pumpy radu MiniMed™ 600

s poskodenym priehladnym poistnym krizkom z dévodu hldasenych udalosti uvolneného zasobnika, ktory sa uz nemohol
zaistit do pumpy. Zasobnik sa moze uvolnit v désledku zlomeného alebo chybajiiceho poistného krizku, ktory brani
spravnemu zaisteniu. Poistny kriZzok sa méze zlomit napriklad v dosledku padu alebo narazu pumpy na tvrdy povrch.

Ak nie je zasobnik spravne zaisteny v pumpe, nespravne zaistenie mdze viest k nadmernému alebo nedostatoénému
podaniu inzulinu, o méze mat za nasledok hypoglykémiu alebo hyperglykémiu. Zavazna hypoglykémia méze byt zivot
ohrozujuca alebo méze viest k smrti. Ak je napriklad poistny kruZok zlomeny alebo sa odpoji od pumpy a pouzivatel viozi
zasobnik spat do pumpy, zatial' ¢o je inflzna suprava stale spojena s telom, méze to mat za nasledok rychlu infuziu
inzulinu, ¢o moéze vyvolat hypoglykémiu. Nedostatocné podanie inzulinu mdze nastat vtedy, ak zasobnik nie je spravne
zaisteny na mieste poistnym krizkom, &¢im sa vytvori medzera medzi pumpou a zasobnikom, ¢o brani pumpe v podani
ocakavaného mnozstva inzulinu do tela, alebo ak pumpa prestane fungovat v désledku vniknutia vody do pumpy, pri¢om
toto vietko médze vyvolat hyperglykémiu a prispiet k diabetickej ketoacidéze.

Pri pouziti inzulinovych pump radu MiniMed™ 600 boli hlasené zavaZné zranenia a Umrtia, ale priamo nesuaviseli

s poskodenymi priehladnymi poistnymi krdzkami, a to na zaklade informacii dostupnych spoloénosti Medtronic

a preskimania nezavislymi klinickymi odbornikmi. Poskodené priehladné poistné kruzky by mohli viest k tymto udalostiam
(vysvetlené vyssie).

Spolo¢nost Medtronic zastavila vyrobu a distribuciu inzulinovych pamp radu MiniMed™ 600 s priehladnymi poistnymi
kruzkami.
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POTREBNE KROKY:

Inzulinovd pumpu radu MiniMed™ 600 s priehladnym poistnym kruzkom a nasledujucimi ¢islami modelov pumpy je mozZné
vymenit ako suéast servisného bezpe¢nostného upozornenia. Cisla modelov najdete na spodnej alebo zadnej strane
pomécky.

Inzulinova pumpa Cislo modelu
Inzulinovd pumpa MiniMed™ 640G MMT-1711, MMT-1712, MMT-1751, MMT-1752
MMT-1741, MMT-1742, MMT-1761, MMT-1762, MMT -
1781, MMT-1782

Inzulinova pumpa MiniMed™ 670G

1. Skontrolujte poistny kruZok na pumpe a zistite, & mate priehladny poistny kruzok a &i je uvolneny, poskodeny

alebo chyba.
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2. Ak sazasobnik nezaisti k pumpe alebo ak je poistny kriZok uvolneny, poskodeny alebo chyba, okamZite prestarite
pouzivat inzulinovi pumpu a vrétte sa k zaloZnému planu podla odporucani Vasho poskytovatela zdravotnej
starostlivosti. NEVKLADAJTE zasobnik spit do pumpy, ked'ste pripojeny, pretoze by ste si mohli omylom
podat rychlu bolusovu davku inzulinu. Okamtite sa obratte na nadu asistenénu linku: +421 2 6820 6986.

3. Ak savas zasobnik spravne zaisti na mieste s poistnym krizkom a poistny kruZok nebude uvolneny, poskodeny
alebo zlomeny, mézete pumpu nadalej pouZivat, kym nedostanete nahradn pumpu. Postupujte podla pokynov
na vymenu uvedenych nizie.

4. Nezabudnite vzdy dodrzat navod na pouZitie s pokynmi na spravne vloZenie zasobnika a skontrolovat, ¢i nie je
pogkodeny poistny kriuzok pri kazdej vymene infiznej supravy. Cierny poistny krazok v novéich inzulinovych
pumpéch radu MiniMed™ 600 je navrhnuty tak, aby zlepsil trvanlivost. Pri kaZdej vymene zasobnika inzulinu alebo
pri kazdom pade alebo naraze by ste viak mali skontrolovat pumpu a poistny kriizok, i nie su poskodené.

5. Navstivte stranku www.medtronic-diabetes.com/FA896 ,aby ste potvrdili, Ze ste si preéitali a pochopili toto
upozornenie a vyjadrili svoje rozhodnutie bezplatne ziskat ndhradni pumpu. Ak mate akékolvek otazky
tykajuce sa Vasej lie¢by, kontaktujte zdravotnickeho pracovnika a porozpravajte sa s nim o Vasich moznostiach.

Poznamka: Vasa nahradna pumpa pride bez nastaveni a pred jej pouZitim vyZaduje prenos aktuélnych nastaveni na Vasej
pumpe s priehladnym poistnym krdzkom na pumpu s ¢iernym poistnym krazkom.

V spolo¢nosti Medtronic je bezpe&nost pacientov nadou najvy$sou prioritou a usilujeme sa o to, aby sme poskytovali
bezpeéné a ucinné lie¢by. Vopred Vam dakujeme za trpezlivost, kedZe pracujeme na tom, aby sme o najskér podporili
véetkych nasich zakaznikov. Dakujeme za Va$ éas a pozornost venovanu preditaniu si tohto délezitého upozornenia.

S pozdravom,
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