24. f{jna 2013

NALEHAVE UPOZORNENI

Vyrobek: Accu-Chek® Performa Combo
Vyrobni ¢isla: VSechna sériova ¢isla XXX 20200001 a vyssi (sledujte pouze poslednich 8 &islic)

Akce: Naléhavé bezpecnostni upozornéni
Ref: SB_RDC_2013_09

Oznameni pro zakazniky, ktefi pouzivaji bolusovy kalkulator
V glukometru (datamanazZeru) Accu-Chek® Performa Combo

Vézena pani, vazeny pane,

Dovolujeme si Vas informovat o zji$téni spole¢nosti Roche Diabetes Care tykajici se vypoctu
korekéniho bolusu pomoci datamanaZeru Accu-Chek® Performa Combo.

V ojedinélych pripadech mize funkce pro stanoveni doporu¢eného bolusu (bolusovy kalkulator) u
glukometru Accu-Chek® Performa Combo vypocitat niz$i mnozstvi korekéniho bolusu, nez by
m¢élo byt ve skutecnosti doporuc¢eno. Problém se miize vyskytnout pouze v pripadé, Ze uZivatel na
glukometru potvrdi podani tohoto bolusu prostifednictvim funkce “ru¢ni pumpa”.

V tomto dopise Vam poskytneme informace, které umoZzni tomuto problému predejit.

Pfi bézném pouziti datamanazeru, kdy je bolus vypocitan pomoci bolusového kalkulatoru a
vydavkovan pumpou na dalku prostfednictvim piipojeni Bluetooth, funguje systém Accu-Chek®
Combo zcela spravné a bezpecné. Stejné tak nema tento problém zadny vliv na bazalni davky ani na
spravnost doporuceni bolusové davky k jidlu. Chyba miiZe nastat pouze p¥i vypoctu korekéniho
bolusu pomoci bolusového kalkulatoru s cilem upravit zvySenou hladinu krevniho cukru.

Soucasné je nutno zdlraznit, ze se tento problém vyskytuje vyhradné v piipadé, kdy uzivatel na
glukometru potvrdi podani korekéniho bolusu prostiednictvim funkce ,,rué¢ni pumpa“ a zarovei:

e bolus manualné pumpou nevydavkuje, nebo
¢ podéd manuélné pumpou mensi bolusové mnozstvi nez to, které doporucil bolusovy

kalkulator, nebo
e poda manualné pumpou jakékoliv mnozstvi bolusu vice nez 10 minut poté, co byla
doporucena vysSe bolusu potvrzena na datamanazeru

V takovém ptipad¢ by pfi vypoctech nésledujicich korekcnich bolusti mohl datamanazer k tipraveé
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zvysSené hladiny krevniho cukru doporucit mensi mnozstvi inzulinu, nez je ve skute¢nosti potieba.
To by mohlo vést k pfechodné mirné hyperglykémii.

V souvislosti s vySe uvedenymi skute¢nostmi postupujte prosim pii aplikaci korekéniho bolusu
vzdy podle pokyni uvedenych v uzivatelské ptirucce pro pokrocilé uzivatele glukometru Accu-
Chek® Performa Combo. Pokud aplikujete korek¢ni bolus prostiednictvim funkce ,,ruéni pumpa®,
vzdy vydavkujte vypocitané mnozstvi inzulinu nejpozdéji do 10 minut od potvrzeni bolusu na

glukometru.

Uzivatelim doporuéujeme vzdy peclivé monitorovat hladinu krevniho cukru, sledovat mozné
ptiznaky hyperglykémie a ptipadné pak podavat inzulin pro jeji Gpravu.

Znovu pripominame, Ze systém Accu-Chek® Combo lze pouZivat bezpe¢né a bez omezeni,
Jsou-li dodrzovany navody k pouZiti.

Bezpecnost pacientl je nasi hlavni prioritou a za vSech okolnosti se snazime zajistit bezpe¢né a
spravné fungovani nasich vyrobki. Proto jsme se rozhodli informovat nase zakazniky o tomto
ojedinéle se vyskytujicim problému a umoznili tak pfedchazet jeho vzniku.

Dé&kujeme Vam za pochopeni a spolupraci a omlouvame se za ptipadné zpiisobené komplikace.

Pokud mate né&jaké dalsi otazky, prosim nevahejte se obratit na zakaznickou linku Accu-Chek na
telefonu 724 301 133.

S Uctou

Vi s AR

Mgr. Vit Cibula MUDr. Hana Vavruskova
Product Manager Customer Service Manager
Priloha 1
Potvrzeni
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Timto potvrzuji, Ze jsem se seznamil s bezpe€nostnim upozornénim tykajicim se
synchronizace korekcnich bolusii u datamanazeru (glukometru) Accu-Chek®
Performa Combo.

Prosime o zaslani vyplnéného potvrzeni postou V piiloZzené odpovédni obalce nebo
emailem na adresu: jana.tynska@roche.com

Jméno a

Dé&kujeme za pochopeni a Vasi spolupréci.

(Toto pisemné potvrzeni je vyzadovano Statnim Gstavem pro kontrolu 1é¢iv.)
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