Bezpecnostni upozornéni

v Praze dne 7. fijna 2014

Dilezita informace pro uzivatele inzulinové pumpy Accu-Chek® Spirit Combo:
Mozna ztrata nastaveni data a casu

Vazena pani / vazeny pane,

chtéli bychom Vas informovat o situaci, kterd mize potencidlné nastat u inzulinové pumpy Accu-
Chek Spirit Combo. Spolecnost Roche je trvale v Uzkém kontaktu se svymi zakazniky po celém
svété, a diky tomu jsme zjistili, Ze v omezeném poctu pfipadl muaze u inzulinové pumpy Accu-Chek
Spirit Combo dojit ke ztraté nastaveného data a casu. K této situaci mize dojit v pfipadé
poruchy tésnosti kondenzatoru inzulinové pumpy. Kondenzator zajistuje nezbytné napéti
pro zachovani nastaveného data a casu v dobé, kdy je pumpa bez baterie, napr. béhem jeji
vymény.
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Pokud nastane tato situace, pumpa uzivatele upozorni alarmem W3\ A4,
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aby zkontroloval, pripadné znovu nastavil spravné datum a cas.
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Tento alarm potvrd'te a v pripadé, ze se na displeji objevi vychozi (tovarni) nastaveni data a
casu, nastavte aktualni hodnoty.

Neni-li nastaven aktudlni cas, mUze dojit k casovému posunu podani bazalni davky, coz by
potencialné mohlo zpUsobit hyper— nebo hypoglykémii. Tato situace by mohla nastat predevsim u
osob se zrakovym postizenim. Zejména pro tyto pacienty a jejich pecovatele jsme pfipravili navod
jak vymeénit baterii a jak nastavit datum a cas. Prilozeny jsou rovnéz nahledy obrazovek, které se
v této situaci na pumpé zobrazi.

Bezpecnost pacientl je nasi hlavni prioritou, a proto Vas informujeme o mozném vyskytu této
chyby. Soucasné Vas zadame o nahlaseni jakychkoliv zavad spojenych s touto situaci zakaznickému
centru Accu-Chek na tel. 724 133 301. V téchto pripadech budou inzulinové pumpy Accu-Chek
Spirit Combo okamzité vyménény.

Chtéli bychom Vas ujistit, Ze tato technicka zavada byla dikladné prosetfena a v souc¢asné dobé
Cinime veskera opatreni k jejimu odstranéni. Dotleny jsou pouze inzulinové pumpy Accu-Chek
Spirit Combo. VSechny ostatni inzulinové pumpy Accu-Chek pouzivaji jiné kondenzatory a tato
mozna technicka porucha se jich netyka.

Radi bychom Vam také podékovali za odeslani pfilozeného potvrzeni a omluvili se za veskeré
potize, které Vam mohly vzniknout. Pokud mate dalSi otazky, prosim nevahejte a kdykoliv se

obratte na zakaznicky servis Accu-Chek na tel. 724 133 301.

S pratelskym pozdravem,

Roche Diagnostics Oddéleni diagnostiky Diabetes Care Tel. 724 133 301
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Roche Diabetes Care

Postup pro vlozeni a vyménu baterie

]
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Tisknutim & prejdéte k obrazovce

Stiskem tlacitka & vybranou moZnost
potvrdte. Pumpa bude prepnuta do
rezimu STOP a ddvkovani inzulinu se h
zastavi. (98 AR

7 \\ Sejméte kryt baterie.

VySroubuje jej proti sméru hodinovych
rucicek pomoci specidlni klicky. Zkontro-
lujte, zda jsou vstup do prostoru pro
baterii i jeho tésnéni Cisté a nepoSkozené.
Tam, kde je to zapotiebi, starou baterii
odstrarite.

Polozte na kladny pdl kryt a jemné zatlag-
te baterii dovnitf, a pfitom pootoéte
krytem po sméru hodinovych rugicek,
aby se uchytil na misté.

Pamét pumpy

Vytdhnéte nebo odpojte infizni set
z mista vpichu, aby nedo$lo k nahodné
aplikaci inzulinu.

VloZte baterii do jejiho prostoru, zépor-
nym pdlem (oznacen symbolem minus)
napred, kladnym pélem nahoru.

PIné kryt utahnéte pomoci klicky.
Sprévné upevnéni krytu miiZete zkontro-
lovat — kryt musi byt v roviné s plastém
pumpy. Neutahujte pfilis.

Pokud vyjmete baterii, Vase pumpa si pamatuje datum a ¢as po dobu pfiblizné jedné hodiny. Nastaveni Vasi
pumpy - napriklad bazalni davky, krok bolusu a aktudlné nastavené uzivatelské menu, stejné jako pamét
udalosti (napf. historie bolust a alarm(, historie celkové davky inzulinu za den a docasné bazalni davky) jsou
vzdy ukladany nezavisle na stavu baterie nebo dobé, po kterou je Vase pumpa bez baterie. Prosim prectéte si
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také uzivatelskou brozurku systému Accu-Chek® Combo.

Po vlozZeni nové baterie zahdji pumpa svij spoustéci postup (kontrolni test). V pfipadé, ze po vlozeni baterie
spoustéci postup nezacne, ujistéte se, Ze je baterie spravné vlozena (zapornym koncem napred).

Obrazovky zobrazené na pumpé v pripadé, ze nastane situace s kondenzatorem

Po vyméné baterie

@ Ikona slabé
i = baterie Cas Datum Cas
SLABA BATERIE Pokud baterie nenf UYEITA BATERIE ®eoien _ @01.01 ®00i0g
~~~~~~~~~ wmerere [~ ' © he 1,00
v ¥ POTURDIT
- isg ) .
. Nutné nastavit
Ikona slabé aktudlni datum
baterie

acas

Vystrazna obrazovka glukometru (datamanageru) a pumpy pfi zjisténi chybného nastaveni
casu a data

Varovani

Nespravny
A Cas/dat. pumpy
Nespravny Cas/dat.pumpy ZEONTROLUITE £R5

Nastavte cas/datum pumpy
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Nastaveni data a c¢asu
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Tisknutim G prejdéte k obrazovce
NASTAVENI DATA A CASU.

Stiskem tlacitka &2 vybranou moznost
potvrdie.

ROk
B 2009
11:18 g1.81.89

Stisknutim &> prejdéte k obrazovce
ROK.

Stiskem Sipky &=> nebo & nastavte
rok.

Stisknutim (& prejdéte k obrazovce
FORMAT CASU.

Stiskem Sipky &= nebo & nastavte
format Casu.

HOL I HA

11: 68 g1.81.83

Objevi se obrazovka HODINA.

Stiskem Sipky &= nebo &> nastavte
hodinu.

MESIC

11: 18 H1.11.89

Stisknutim (&> pfejdéte k obrazovce
MESIC.

Stiskem Sipky &= nebo & nastavte
mesic.

B FORMAT DHTFU
11: 1@ 23.11.8%

Stisknutim G prejdeéte k obrazovce
FORMAT DATA.

Stiskem Sipky => nebo & nastavte
format data.

Stisknéte &2, ¢imz ulozite hodnoty
a ukoncite praci.

MIMUTA

11: 18 g1.81.89

Stisknutim G prejdéte k obrazovce
MINUTA.

Stiskem Sipky &=> nebo & nastavte
minutu.

DEH

11: 18 23.11.89

Stisknutim &> piejdéte k obrazovce
DEN.

Stiskem Sipky &= nebo & nastavte
den.
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Priloha 1
Potvrzeni
Roche Diagnostics Ref.: SB_RDC_2014_08

Timto potvrzuji, Ze jsem se seznamil s bezpecnostnim upozornénim ze dne 7. 10. 2014 tykajicim
inzulinové pumpy Accu-Chek® Spirit Combo.

Prosime o zaslani vyplnéného potvrzeni postou v prilozené odpovédni obalce na:
Roche s.r.o., Diagnosticka divize

Jana Tynska

Karlovo nam. 17

120 00 Praha 2

nebo emailem na adresu: jana.tynska@roche.com

Dékujeme za pochopeni a Vasi spolupraci.

Toto pisemné potvrzeni je vyzadovano Statnim Ustavem pro kontrolu I&Civ.

5/5


mailto:jana.tynska@roche.com

