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© "Medtrenic Referenz: FATE4 . |

- Sehrgeshrte Kundin, sehr geghrter Kunde, = 7" " "

.o Bel Medtronic hat Patientensicherheit cherste Prioritit. Daher méchien wir Sie dber cinen freiwilligen
. -Rickruf bestimmier Produktehargen von MiniMeg Infusicnssets informieren, die anhang der LOT-Mummer -~
"-'-Ec;l_erltiﬁziert.‘f‘e“?tden_kﬁnnen,_ o T . S e SR

'B__eschreihung des Sachverhalts . . _' h

.. Medtronic wurden Fille gemeldet, in @enen es nach einem Infusionssetwechse! zu einer erhahtan
. Insulinabgabe kam. Eine zu hohe Insulingzbe kann zu einer Uberdasierung ven Insulin fhren und ene
Hypoglykamie verursachen, Eine Hypogiykdmie ist ein ernsthafter Zustsnd, der die Gesundheit stark

- beeinflussan urd in Ausnabmefillen auch zum Tod fihren kann. In einigen Fiten fieten Kunden in eine

. Hypoglykémis und mussten medizinisch versorgt werden, was .eventuell durch eine Uberdaosierung nagh '_
"einem Infusionssetwechsal verufsacht'wurde.'""':'.'-"""" S PR

Unsera Untersuchungen ergaben, dass wenn Flissigheit beim Flallvorgang der

~ Kanile oder des Schlauchs an die Innenseite des Infusionsset-Konnekiors -

-, gelangt, die Entliftungsl&cher der Membran vordbergehend blockiert werder.
-THe groBie Weahrscheinlichkeit, daess Flissigkeit an die Innenseite des &

- infusionsset-Konnektors gelangt, besteht, wenn Insuiin, Alkohol oder Wasser &

- mit dem Reservoit-Kopf in Verbindung kommen. Sind die Emtliftungslécher -

- blockizrt, besteht die Méglichkeit, dass die reibungslose Funktionsfahigkeit des
~Kathaters begintrachtist ist. e newen Infusionssets von Medtronic enthaltan

T eine verbesserte Membran, die das Risiko betrachtiich mindert. . : -




Mecktronic

B __Eu_&!_‘greifer}da MaBnahmen

UA. Bitte Uberpriifen Sie im Internet unter dem Link wwswmmcmediionic-disbates com: Iook ab- T

. infusicnzsets, die sich in threm Besiiz befinden, betroffen sind. Sie werden auf der internetseite ol
aufgefordert die REF- und LOT-Numwmern ihrer Infusionssets einzigeben. 3k -eraliern dann - -

“urmitietbar die Information, ab fire Infusionssets, und wenn ja weiche, vorm Rackruf betroffen sind. _': - .

", Die REF- und LOT-Numrmer finder Sie auf der Uarpackung - WIF’ mim vuspfelﬁ 1h:_-1'[}|:i_.1_:|_l”;!"..1'-:-"-:...:"'

Quigk- SE’ Uerpackungen dargeﬂe’ﬂ.

B -Me_dtr.onic_ Empé_"iehlt, I::E'cmf’fene Inr“usé-::-ns__-_:,_ets_nir:t}t_meéjr_ einzusetzen_. o

& Werwenden She snattcﬁessen Infusionssets, die nicht betroffen sm{} : )
.= Wann Sie ausschiiallich betroffene [nfusionssets vorrdtig haben, ;$t es sehr wacht;g, d;e ' : :
- Anweisungen in der Badienungsanieitung zum Fiillvorgang sorgf‘aftig 2y bﬁfnigen Anbet
" finden Sie die wichtigsien Schritte diesbeziiglich, - ) -
¢ -insere Unteriagen legen nahe, dass sie ausschliefiich im Besitz wen t:-etranEJ"Er
Cnfusionssets sind. Aas diesem Grung sendet Medtronic lhnen proaktiv eine Schachtel der
‘neusn und verbesserier Infusionssets zu. Diese werden Sie inden ndchsten Tagen erhalien, .

- (. Entgorgen Sie betroffene infusionssets, sobaid sich nicht betroffens infusionssels in lhrern Besitz - -’
. -pefinden  und - folgen  Sie den Anweisunopen  auf  der - Webseite -y, g TEaye medfrmm—

{s'ld_:-l’:‘Ll’:"b LOrTI.-"IDDIi Medtronlc w;rd F_'netrr:mff erng lnfusmhsae‘tﬂ kosienfre; ersetzen

wir mcch"‘en ans bel hnen mrab ﬁ_lr jaghc?]e Unannehmlmhkeuien entschuimgen Bl‘tte ﬂ:rlgen Sie den
. haben, wendan S;a s:c.?'.l.l.:utte an unsere kljS.Li-_‘r'lﬂ’.él.lé E-Ermce—l-sc}tllne Lter DEDG—5464633 urd druc:{gf:‘gn_ﬁie_ i
~ Adswahlmend die Teste 0, Die Hotling st montags bis Fre_-]tag_s irder Zeitvan 8- 18 Uhr erreichbar. - - . ...

"_Medtmmc ist es wichtig, 5ie und behandeéﬂde Arzte Ltber Pr{:-b*eme urd Ls}sunqm rund um unsere, Produktc
und Dienstleistungen zu |nﬁ;}rrn|eren

. Mitfreundlichen Griken
" Medtronic GmbH _
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