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Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén
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infuznich setl Varisoft
Stazeni z obéhu
Dopis pro pacienty
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DK - 4320 Lejre
Dansko

Vazeny zakazniku,

timto bezpecnostnim upozornénim pro terén vas chceme informovat o dobrovolném stazeni z ob¢hu,
které se tyka infuznich setti VariSoft vyrobenych v roce 2022 s nasledujicimi ¢isly Sarzi: 5388367;
5388357; 5388371; 5388362; 5388368; 5388366; 5388372; 5388376.

Tento dopis dostavate, protoze jste pravdépodobné néktery z dotéenych infuznich setd obdrzeli nebo
jej pouzivate.

Popis problému:

Spole¢nost Unomedical a/s zjistila, Ze konektor infuzniho setu Varisoft se ve vzacnych piipadech od
infuzniho setu odpojuje snadnéji, nez se o¢ekavalo. Pro odpojeni je potieba mensi sila, nez bylo
zamysleno, a tim dochdzi k pteruseni podavani inzulinu.

Opatieni, jeZ je tfeba prijmout:

Pokud mate néktery z dotéenych infuznich setl, nepouzivejte je a ihned kontaktujte svého
distributora, jenz vam poskytne informace ohledné vraceni dotcenych infuznich set. Obdrzite
nahradni vyrobky. Pfi pouzivani infuznich setli Varisoft je diilezité s infuznim setem manipulovat
podle pokynti v navodu k pouziti.
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Udaje o dotéenych produktech:

Toto stazeni z ob€hu se tyka nasledujicich Cisel Sarzi:

5388367; 5388357; 5388371; 5388362; 5388368; 5388366, 5388372; 5388376
Cislo $arze se nachazi vedle symbolu na Stitku krabice a sacku:
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Zdravotni RIZIKA:

San Diego, California 92121 Angoun‘/eﬂ Osted
Infuzni set Varisoft je ur¢en k subkutanni infuzi inzulinu podavaného externi pumpou.

Nebezpeci: Hadicka odpojend od infuzniho setu.

Nebezpecna situace: Odpojeni, ke kterému dojde béhem spanku, kdy neni detekovano, coz vede k
vynechani bazalni davky béhem spanku.

Poskozeni: ZvySena hladina glukdzy a ketont v krvi (no¢ni hyperglykémie). Diabeticka ketoacidoza.
Okamyzité dtsledky: Pfechodna a nepatrné vyssi glykémie, nez bylo zamysleno.

Dlouhodobé disledky: Vysoka hladina glukdzy a ketoni v krvi vedouci k diabetické ketoaciddze.
Dlouhodobé dusledky: Riziko néasledki souvisejicich s ketoacidozou, jako je mikrovaskularni a
nervové poskozeni.

Kojenci a déti se zvySenou aktivitou pohybu v noci mohou byt ohroZeni vice, ale infuze se provadi
pod dohledem rodice, opatrovnika nebo pecujici osoby. Pacienti, ktefi jsou kriticky nemocni nebo trpi
infekci, jsou vice vystaveni riziku zvySeni hladiny cukru a ketont v krvi, ale ptredpoklada se, ze
prijmou dalsi bezpecnostni opatieni vhodna pro jejich individualni situaci.

Rozsah staZeni z obéhu:
Povinnosti zakonného vyrobce, spole¢nosti Unomedical a/s, je oslovit v§echny koncové uzivatele a
spotiebitele, ktefi si zakoupili nékterou z dotéenych Sarzi. Zadame vés proto o plnou podporu.

Upiimné se omlouvame za ptipadné nepiijemnosti. Mate-li néjaké dotazy nebo chcete-li nahlasit
reklamaci, obrat’te se prosim na distributora.

Dékujeme za vas Cas a pozornost, jez vénujete tomuto ditlleZitému oznameni.
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