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Ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa — Podraznienie skory zwigzane z zestawami
infuzyjnymi mylife YpsoPump Orbit micro 2.0 (jednorazowe, sterylne zestawy infuzyjne
do podawania insuliny za pomoca osobistej pompy insulinowej)

FSCA 2024-01

Zalecenie producenta

Do pracownikéw ochrony zdrowia i os6b, ktérych moze to dotyczyé

Dotyczy produktow:
Niniejsza informacja dotyczaca bezpieczenstwa ma zastosowanie do nastepujacych rodzajow zestawdw infuzyjnych
mylife YpsoPump Orbit micro 2.0 produkowanych przez firme Ypsomed AG (SRN: CH-MF-000016749):

Nr ref. uDI Opis produktu Kaniula Dren
MYOYP2-1851 | 07613117024857 | mylife YpsoPump Orbit micro 2.0 5,5 mm, stal 45 cm (18")
MYQOYP2-2451 | 07613117024888 | mylife YpsoPump Orbit micro 2.0 5,5 mm, stal 60 cm (24")
MYOYP2-3151 | 07613117024918 | mylife YpsoPump Orbit micro 2.0 5,5 mm, stal 80 cm (31")
MYQOYP2-2481 | 07613117025007 | mylife YpsoPump Orbit micro 2.0 8,5 mm, stal 60 cm (24")
MYOYP2-3181 | 07613117025038 | mylife YpsoPump Orbit micro 2.0 8,5 mm, stal 80 cm (31")
MYO2-1005 07613117024499 | mylife Orbit micro 2.0 Kaniula 5,5 mm, stal n/d
MYO2-1008 07613117024550 mylife Orbit micro 2.0 Kaniula 8,5 mm, stal n/d

Opis problemu:

Zestawy infuzyjne mylife YpsoPump Orbit micro 2.0 (stalowa kaniula), wprowadzone w 2023 r., majq inny plaster
samoprzylepny i niewielkie réznice w konstrukcji w poréwnaniu z zestawami infuzyjnymi mylife YpsoPump Orbit micro
(stalowa kaniula), wprowadzonymi w czerwcu 2016 r. Korzysci z tych zmian zaobserwowano u wigkszoSci pacjentow,
jednak niewielka liczba uzytkownikéw do$wiadcza réznego stopnia podraznienia skory, od tagodnego do ciezkiego.

Ryzyko zwigzane z tg zmiana to ostre alergiczne kontaktowe zapalenie skory, powodujace podraznienie, ktdre moze
skutkowac takimi objawami jak: swedzenie, pieczenie i/lub wysypka w miejscu aplikacji plastra samoprzylepnego.
Wysypka wystepuje rzadko, ale czasami jej przebieg moze by¢ ciezki, a podraznienie moze obejmowaé
zaczerwienienie, obrzek i wystapienie pecherzy. Objawy i wysypka sg bardzo zréznicowane, a firma Ypsomed
otrzymata kilka zgtoszen od pacjentéw wymagajacych leczenia zwigzanego z podraznieniem skory.
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Ypsomed monitoruje sytuacje w terenie, bada przyczyny reakcji skornych i analizuje moZliwe $rodki majace na celu
ztagodzenia tego problemu.

Zalecenia dotyczace dziatan, jakie powinni podja¢ uzytkownicy, u ktérych wystapit opisany problem:

Reakcje skérne sg znanym efektem ubocznym czasami obserwowanym w przypadku zestawdw infuzyjnych, podobnie
jak w przypadku wszystkich systeméw, ktore trwale przylegajg do skory. Zalecamy uzytkownikom mylife YpsoPump
Orbit micro 2.0 do$wiadczajacym reakcji skornych, aby oméwili swojg indywidualng sytuacje i potrzeby z lekarzem,
ktéry moze zaleci¢ $rodki pomocnicze w celu zminimalizowania lub uniknigcia podraznien, a takze mozliwe uzycie
alternatywnych zestawéw infuzyjnych kompatybilnych z pompg insulinowg mylife YpsoPump.

Srodki do pielegnacii skory, takie jak kremy barierowe i ostrozne usuwanie zestawdw infuzyjnych, nie zostaty
przetestowane ani zatwierdzone przez firme Ypsomed jako mozliwe rozwigzania, ale mogg ztagodzi¢ reakcje skorne.
Takie Srodki moga zostac rozwazone i zalecone w rozmowie z pacjentami zgodnie z ich konkretnymi potrzebami i
indywidualng sytuacja. Jesli Srodki te okazq sie nieskuteczne, mozna rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych
zestawow infuzyjnych. Pracownicy ochrony zdrowia powinni skontaktowa¢ sie z przedstawicielem firmy Ypsomed

w celu omowienia alternatywnych rozwigzan dostepnych w ich kraju.

Kontakt:
W przypadku pytan dotyczacych produktéw, ktérych dotyczy problem lub powyzszych informacji, prosimy o kontakt
z infolinig obstugi klienta w swoim kraju:

Kraj Kontakt
Niemcy 0800 9776633
Szwajcaria 080044 11 44
Austria 00800 55 00 00 00
Australia 1800 447042
Hiszpania +34 900373955
Finlandia +358 800 98889
Szwecja +46 8 601 25 50
Dania +45 48 24 00 45
Wielka Brytania 0344 856 7820
Polska 800 101 621
Republika Czeska 800 140 440

Wiasciwy organ w danym kraju zostat poinformowany o niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa. Prosimy o
zgtaszanie wszystkich incydentow zwigzanych z opisanymi powyzej zestawami infuzyjnymi producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne.
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