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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

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

VazZeni zdravotnicti odbornici:

Spole¢nost Animas se zavazala k neustalému vyhodnocovani a zlepSovani kvality a spolehlivosti svych vyrobkd.
Chceme vas upozornit, Ze jsme nedavno zaslali dopisy uzivateldm naSich pump, které je informovaly o nasledujicich
zalezitostech tykajicich se vyrobku:

StaZeni pumpy Animas® 2020

Spoleénost Animas zjistila problém se soucdstkou dotykajici se malého poctu inzulinovych pump Animas® 2020.
Vydali jsme tudiz rozhodnuti o staZeni téchto pump a zaslali dopisy pacientim s oznamenim o stazeni téchto

pump.

Spoleénost Animas zasle bezplatné pacientim nahradni pumpu, spoleéné s pokyny pro vraceni stavajicich pump
k nam. Na obdobi, kdy pacienti ¢ekaji na dodavku nahradni pumpy, jsme ptipravili nasledujici pokyny k tomu, jak
pokracovat v bezpe€ném pouzivani stdvajici pumpy:

1) Tento problém se sou¢astkou miiZe spustit na pumpé Animas® 2020 zvuk fale$ného alarmu nebo varovani
souvisejici s jednou z nasledujicich zalezitosti:

e, Ztrata plnéni”
e , Okluze”

®  Zasobnik nezjistén”

2) Pokud pacient obdrii néktery z t&chto alarm(i, mize pumpa vydat pacientovi vyzvu k dokon&eni sekvence
navijeni, usazeni zasobniku a plnéni, aby se tento alarm zrusil. NedodrZeni bezpeénostnich pokynt
pumpy a neodpojeni infuzniho setu z téla béhem krokti , pfevijeni, usazeni a plnéni“ maze vést k
nechténé dodavce inzulinu, coZ muZe pro pacienta znamenat potencialné zavazna zdravotni rizika.

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

Neexistuje ZADNE BEZPECNOSTNI RIZIKO spojené s problémem s touto souéastkou, jestlize budete dodrzovat
bezpeénostni 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.

Software kalendafe pumpy Animas®

Spolecnost Animas zjistila problém se software tykajici se inzulinovych pump Animas® 2020, Animas® IR1250
a Animas® 1200.
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e Software v inzulinové pumpé Animas ® 2020 bude funkéni pouze do pulnoci 31. prosince 2015. Po tomto
datu nebude pumpa jiz dodavat inzulin a bude generovat alarm Volat servis. Datum konce pouziti neni v
soucasné dobé zanesen ve znaceni nasich vyrobka.

® Software kalendare na inzulinové pumpé Animas® 1200 a 1250 nerozpozna a neuloZi Zddné datum v roce
2016 a pozdéji. Po pllnoci 31. prosince 2015 se kalendar pumpy vrati na predchozi rok. Tento problém s
kalendarem neni v soucasné dobé zanesen ve znaceni nasich vyrobka. | kdyz tyto modely pump budou i
nadale doddvat inzulin, mlzZete si vS§imnout nepfesnosti ve zpravach z divodu nespravnych dat, pokud
pacienti se svou pumpou pouZzivaji software pro spravu dat.

Ujistujeme, Ze tato zaleZitost Zadnym zplGsobem neovlivni funkénost pumpy pfed 1. lednem 2016 a neni potieba
do této doby pfijimat Zadna opatieni.

Spole¢nost Animas se zavazala ctit ¢tyfletou zaru¢ni dobu na vyménu zafizeni. Pokud pumpa pacienta bude v
zaruce od 31. prosince 2015, poskytneme zdarma novy model pumpy pied koncem roku 2015, abychom zajistili, Ze
|éCba pomoci pumpy nebude prerusena.

Spolecnost Animas se ddle zavazala poskytovat pomoc svym pacientlim uzivajicim inzulinové pumpy Animas®
2020, IR1200 a IR1250, u nichz zaru¢ni doba skoncila, nebo skonéi pfed 31. prosincem 2015. Pocinaje dneskem do
konce roku 2015 budeme aktivné oslovovat uZivatele pump s koncici zaruéni dobou a témto uZivateldm budeme
tuto zdleZitost pfipominat, aby pfechod na novéjsi model pumpy byl bezproblémovy.

Poznamka o klavesnici

Spolecnost Animas rovnéz zaslala pacientim oznameni o zdokonalenich, kterd spole¢nost provedla na klavesnici
inzulinové pumpy Animas, ktera zahrnuji tla¢itka OK, tlacitka Sipka nahoru/dolu a tlac¢itka kontrast. DFivéjsi
kldvesnice byly navrieny a vyrobeny tak, aby vydrzely opotfebeni pfi normalnim pouZivani a za normalnich
podminek. Nicméné néktefi pacienti zaznamenali postupné opotfebeni kldvesnice inzulinové pumpy, ktera vedla k
poskozeni, jako je odfeni nebo odloupnuti okraje klavesnice z pumpy Animas a také zadrhavani tlacitek klavesnice.
Oba problémy mohou mit za nasledek ztratu funkénosti tlacitek klavesnice.

Je proto dulezité, aby pacienti pravidelné kontrolovali kldvesnici inzulinové pumpy ohledné opotiebeni nebo
poskozeni a zajistili tak, Ze tlacitka jsou funkéni tak, jak bylo zamysleno. Pokud klavesnice vykazuje znaky
opotiebeni nebo poskozeni, mlze se stat, Ze tladitka nebudou reagovat na ptikazy. To by mohlo branit provadéni
zakladnich funkci, jako je nastaveni bolusové davky, potvrzeni bolusu a pfistup k zaznamdm historie pumpy. Pokud
pacienti nejsou schopni pouzivat pumpu spravnym zplGsobem, mohlo by to mit za nasledek vznik vazné
hypoglykemické nebo hyperglykemické prihody. V pfipadé, Ze pacienti zaznamenaji potize s pumpou, informujte
je, aby okamzité kontaktovali zakaznicky servis.

Cenime si pozornosti, kterou jste vénovali tomuto upozornéni a jsme pfipraveni kdykoli pomoci pfi zajistovani
bezpecného pouzivani nasich vyrobkd. Pokud mate jakékoli dotazy nebo problémy, kontaktujte nas na <<XXX>>.
Ocenujeme Vasi dlvéru ve spolecnost Animas a dékujeme za péci, kterou poskytujete pacientdm.

S pozdravem,
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