Urgentni bezpecnostni opatieni

Inzulinové pumpy DANA Diabecare R se sériovymi Cisly zacinajicimi AJJ, AK, AL,

s v

and AM, vyrobené po 20. zafi 2009 firmou SOOIL Development, Seoul, Korea.
Datum: 25/10/2012
Upozornéni pro: zdravotnicky personal a uzivatele inzulinovych pump DANA Diabecare R

Podrobnosti o dotcenych pfistrojich: Inzulinové pumpy DANA Diabecare R se sériovymi

s v

Cisly zacinajicimi AlJ, AK, AL, AM, vyrobené po 20. za¥i 2009

Popis problému:

U existujicich / pouzivanych inzulinovych pump Dana Diabecare R, majicich sériova disla
zacinajici na AlJ, AK, AL a AM a vyrobenych po 20. zafi 2009 je vyZzadovana aktualizace
Navodu k pouZiti a softwaru, fidiciho minimalni bazalni davkovani. Zadné dalsi inzulinové
pumpy Dana Diabecare nejsou timto opatifenim dotceny.

Pouze distributofi v Polsku a Némecku a to jen na zvlastni objedndvku, o bdrzeli pfi
dodani inzulinové pumpy s nastavenim minimalniho bazalniho ddvkovani na hodnotu
0.01u/h. Ackoli bylo vychozi nastaveni u jinych pump této série, vyrobenych po 20. zafi
2009 a distribuovanych do dalSich zemi EU nastaveno na 0,1 u/h, mohlo byt za pomoci
“Lékarského rezimu” pfenastaveno na bazalni hodnoty az 0,01 u/h. Tento rezim a pfistup
k minimalnimu nastaveni neni samotnym pacientm pfistupny.

V navaznosti na obavy, vyjadrené polskym CA a tykajici se Navodu k pouziti a pfesnosti
minimalniho bazalniho davkovani dosazZitelného pomoci inzulinovych pump Dana
Diabecare R pfi nastaveni 0,01 u/h, byla firmou SOOIL Development schvédlena zména
minimalni hodnoty bazdalniho ddvkovani z 0,01 u/h na 0,04 u/h. SOOIL hodla tuto zménu
zavést prostifednicvim FSCA.

Zavedenim tohoto opatfeni nebudou u tohoto modelu inzulinové pumpy nadale
dostupné minimalni hodnoty bazalniho davkovani nizsi nez 0,04 u/h.

SOOIL Development upozoriuje, Zze tento model inzulinové pumpy neni vhodny pro
aplikaci bazalnich davek inzulinu nizsich nez 0,04 u/h.

Pokyny k opatieni pro uZivatele:

UZivatelé by méli dotcena zafizeni zpfistupnit distributordim SOOIL Development, aby
mohla byt provedena jejich modifikace.

Uzivatelé, ktefi absolutné vyzaduji minimalni bazalni davky nizsi nez 0,04 u/h a jejichz
pumpy jsou tak nastaveny, by méli v nejblizsi dobé vyhledat alternativni model IP, ktery
je schvalen k takovému pouziti a co nejdfive ukoncit pouzivani modelu inzulinové pumpy



Dana Diabecare R a oznamit tuto skutecnost firmé SOOIL Development nebo
distributorovi firmy SOOIL.

UZivatelé s pumpami, nastavenymi pomoci “Lékarského rezimu” na hodnotu 0,01 u/h by
méli pumpy stejnym zplsobem prenastavit na hodnoty bazalniho davkovani ne nizsi nez
0,04 u/h a informovat SOOIL Development nebo distributora firmy SOOIL.

UZivatelé, jejichZ inzulinové pumpy maji pfistupny “Lékarsky rezim”, ale ktefi nemaji
nastavenou minimalni hodnotu bazalniho davkovani pod 0,1 u/h nemusi pfenastavovat
své pumpy, méli by ale kontaktovat SOOIL Development nebo jejiho distributora.

UzZivatelé, vyzadujici minimalni bazalni hodnoty nizsi nez 0,04 u/h, jsou upozornéni, ze
inzulinovd pumpa Dana Diabecare R neni uréena pro takové nizké nastaveni a je jim
doporuceno bez prodleni vyhledat alternativni inzulinovou pumpu; témto uZivateldm
bude poskytnuta kompenzace za navraceni nevhodnych inzulinovych pump Dana
Diabecare firmé SOOIL Development.

Distributori budou kontaktovat kazdého uzivatele inzulinové pumpy za ucelem dodani
revidovaného Navodu k pouZiti a za uc¢elem aktualizace software inzulinové pumpy, aby
se predeslo nastaveni bazalnich hodnot nizsich nez 0,04 u/h. Pumpy, jejichz aktualni
software zabranuje nastaveni minimalnich bazalnich hodnot pod 0,1 u/h (vychozi
hodnoty) mohou byt aktualizovany k poskytnuti minimalni bazalni hodnoty 0,04 u/h
pouze v pripadé, kdy pacient takovou Upravu vyzaduje.

Pfenositelnost tohoto bezpecnostniho opatieni:

Toto ozndmeni musi byt poskytnuto vsem, ktefi by o ném méli byt informovani v rdmci
vasi organizace nebo v dalSich organizacich, do kterych byla potencidlné dotéena zatizeni
dodana.

Predejte, prosim toto ozndmeni vSem organizacim, které jim mohou byt ovlivnény.

Udrzujte, prosim povédomi o tomto ozndmeni a vyplyvajicich opatfenich po dobu,
potfebnou k zajisténi ucinnosti ndpravnych opatreni.

Kontaktni osoba:

Jong Hyun Kim

Director of Quality Management Department
SOOIL Development

196-1 Dogok-Dong, Kangnam-Gu

Seoul, Korea 135-504

Phone: +82-2-3463-0041



Fax: +82-2-3463-7707

E-mail: jeremy@sooil.com

Podepsany potvrzuje, ze toto oznameni bylo predano pfislusné regulaéni agenture.


mailto:jeremy@sooil.com

