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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

DATUM

Dulezita informace o inzulinovych pumpach Animas: Problém se soucasti, software kalendare a klavesnice

Mili uZivatelé pumpy Animas:

Spolecnost Animas se zavazuje podporovat uZivatele nasich pump s vysokou kvalitou vyrobk( a sluzeb. Jako
soucast tohoto zavazku, Vas kontaktujeme kdykoliv mame naléhavé informace o nasich vyrobcich. Zjistili jsme dva
problémy dotykajici se inzulinové pumpy Animas® 2020:

1)

Spoleénost Animas zjistila problém se soucastkou dotykajici se malého poctu inzulinovych pump Animas®
2020. Rozhodli jsme se tedy tyto pumpy stahnout z pouZzivani. Oslovujeme Vas dnes, protoZe nase zaznamy
ukazuji, Ze Vase inzulinova pumpy Animas ® 2020 je zahrnuta v tomto seznamu pump ke stazeni. Spole¢nost
Animas Vam posle nahradni pumpu, spolec¢né s pokyny pro vraceni Vasi stavajici pumpy k nam. Chceme,
abyste v tomto mezidobi byli spravné o tomto problému informovani.

Tento problém se soucastkou muze spustit na pumpé zvuk faleSného alarmu nebo varovani souvisejici s
jednou z nasledujicich zalezitosti:

e, Ztrata plnéni”

e  Okluze”

e ,Zasobnik nezjistén”

Pokud obdrZite néktery z téchto alarm(, mzZe pumpa vydat vyzvu k dokonceni sekvence previjeni, usazeni
zasobniku a plnéni, aby se tento alarm zrusil. NedodrZeni bezpeénostnich pokynti pumpy a neodpojeni
infuzniho setu Vaseho téla béhem krokt , pFevijeni, usazeni a plnéni“ maze vést k nechténé dodavce
inzulinu, coz miZe pro Vas znamenat potencialné zavazna zdravotni rizika.

Neexistuje ZADNE BEZPECNOSTNI RIZIKO spojené s problémem s touto soucastkou, jestlize budete dodr7ovat
bezpe&nostni pokyny uvedené v uZivatelské pfiruéce Animas a VZDY odpojite infuzni set ze svého téla, pokud
probiha:

e  previjeni motoru,

e usazovani zasobniku,

e plnéni hadicek infuzniho setu.

Upozornujeme, Ze toto nenastane béhem dodavky bazalniho a bolusového inzulinu. Pacienti by méli
kontaktovat zakaznickou podporu na XXX a nahlasit jakykoli problém se svou pumpou.

Naplanovani vymény pumpy

Vzhledem k problému se souc¢astkou Vam inzulinovou pumpu Animas® 2020 vyménime bezplatné. Po
obdrZeni tohoto dopisu, nds kontaktujte na XXXX a my zajistime dodavku Vasi nahradni pumpy.

Mezitim mlZete pokracovat v pouZivani své stavajici inzulinové pumpy Animas® 2020, pokud budete
dodrzovat pokyny uvedené v uZivatelské prirucce, vénovat pozornost vsem varovdnim na pumpé a NIKDY
nebudete previjet motor, usazovat zasobnik s inzulinem nebo pInit infuzni set, kdyz bude pumpa pfipojena k
Vasemu télu.
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2)

3)

Druhou zaleZitosti je omezeni softwaru postihujici inzulinovou pumpu Animas® 2020, které bude mit dopad na
jeho funkénost po 31. prosinci 2015. Po tomto datu nebude pumpa jiz dodavat inzulin a bude generovat alarm
Volat servis. Datum konce pouZiti neni v sou¢asné dobé zaneseno ve znaéeni nasich vyrobk(. Ujistujeme, ze
tato zalezZitost Zzadnym zpusobem neovlivni funkénost pumpy pfed 1. lednem 2016 a neni potfeba do této
doby pfijimat Zadna opatfeni.

e  Zavazali jsme se ctit nasi Ctyfletou zaruéni dobu na vyménu zafizeni. Pokud Vase pumpa bude v zdruce od
31. prosince 2015, poskytneme Vam zdarma ndhradni pumpu pied koncem roku 2015, abychom zajistili,
Ze Vase lécba pomoci pumpy nebude prerusena.

e  Zavazali jsme se rovnéz poskytovat pomoc nasim pacientlim, u jejichz pump skonéi zaruka pred 31.
prosincem 2015. Pocinaje dneskem do konce roku 2015 budeme aktivné oslovovat uZivatele naSich pump
Animas® 2020 s kon¢ici zarukou a témto uZivatellm budeme tuto zéleZitost pfipominat, aby prechod na
novéjsi model pumpy byl bezproblémovy.

Uchoveijte si tento dopis spolu s uZivatelskou pfiruckou. Nezapomernite nas také informovat o veskerych
zméndach Vasi stavajici adresy, abychom Vas v budoucnu mohli kontaktovat s dalsimi informacemi.

Spolecnost Animas by rdda vyuzila této prilezitosti, aby Vam pripomnéla zlepseni, ktera spole¢nost provedla
na klavesnici inzulinové pumpy Animas, tykajici se tlacitka OK, tlacitek Sipka nahoru/dol( a tladitka kontrast.
Drivéjsi klavesnice byly navrzeny a vyrobeny tak, aby vydrZely opotfebeni pfi normalnim pouzivani a za
normalnich podminek. Nicméné néktefi pacienti zaznamenali postupné opotiebeni kldvesnice inzulinové
pumpy, ktera vedla k poskozeni, jako je odfeni nebo odloupnuti okraje klavesnice z pumpy a také zadrhavani
tlacitek klavesnice. Oba problémy mohou mit za nasledek ztratu funkénosti tlacitek klavesnice.

Je proto dulezité, abyste pravidelné kontrolovali klavesnici inzulinové pumpy ohledné opotiebeni nebo
poskozeni a zajistili tak, Ze tlacitka jsou funkéni tak, jak bylo zamysleno. Pokud vase klavesnice vykazuje znaky
opotfebeni nebo poskozeni, mize se stat, Ze tlacitka nebudou reagovat na Vase ptikazy. To by mohlo branit
provadéni zakladnich funkci, jako je nastaveni bolusové davky, potvrzeni bolusu a pfistup k zaznam0m historie
pumpy. Pokud nejste schopni pouZivat pumpu spravnym zptsobem, mohlo by to mit za nasledek vznik vazné
hypoglykemické nebo hyperglykemické prihody. V pfipadé, Zze mate potize s pumpou, kontaktujte okamzité
zakaznicky servis. Pokud si kontrolou pumpy nejste jisti, nechejte svou pumpu zkontrolovat zdravotnickym
odbornikem nebo poskytovatelem zdravotni péce.

Cenime si pozornosti, kterou jste vénovali tomuto upozornéni a jsme pfipraveni Vam kdykoli pomoci pfi zajistovani
bezpecného pouzivani nasich vyrobkd. Pokud mate jakékoli dotazy nebo problémy, kontaktujte nas na <<XXX>>.
Dékujeme Vam, Ze jste si jako svého partnera pfi lé¢bé pumpou vybrali spolec¢nost Animas.

S pozdravem,

<<JMENO DISTRIBUTORA>>



