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Vazena zakaznicka/vazeny zakaznik,

Toto bezpeénostné oznamenie vas informuje o dobrovolnom stiahnuti z obehu inflznych suprav
VariSoft vyrobenych v roku 2022 s nasledujucimi ¢islami Sarzi: 5388367; 5388357; 5388371,
5388362; 5388368; 5388366; 5388372; 5388376.

Tento list vam priSiel, pretoze ste mohli dostat’ a/alebo pouzit’ niektoru z poskodenych infuznych
sUprav.

Opis problému:

Spolo¢nost’ Unomedical a/s zistila, ze v zriedkavych pripadoch sa konektor inflznej sipravy Varisoft
odpaja od infuznej stipravy lahsie, ako sa ocakavalo, ¢o si vyzaduje mensiu nez povodne zamyslantl
silu na odpojenie, ¢im sa prerusi podavanie inzulinu.

Co mate podnikniit’:

Ak vlastnite postihnutt inflznu stpravu, nepouzivajte ju a okamzite kontaktujte svojho distributora,
aby ste ziskali informacie ohl'adne vratenia postihnutej inflznej sipravy. Dostanete ndhradné
produkty. Pri pouzivani infuznych suprav Varisoft je d6lezité manipulovat s infiznou stpravou podla
pokynov v navode na pouZitie.
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BliZsie udaje o postihnutych poméckach:

Stiahnutie z obehu sa tyka nasledujtcich ¢isiel Sarzi:

5388367; 5388357; 5388371; 5388362; 5388368; 5388366, 5388372; 5388376
Cislo Sarze sa nachadza vedl'a [£9T1 symbolu na Stitkoch $katule a vrecka:
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Zdravotné RIZIKO:

Infuzna stiprava Varisoft je ur¢ena na subkutannu infaziu inzulinu podévaného pomocou externej
pumpy.
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Nebezpecenstvo: Hadicka odpojena od inflznej stpravy.

Nebezpecna situacia: Odpojenie, ku ktorému dojde pocas spanku, ked’ sa nezisti, Co vedie

k vynechaniu zakladnej davky pocas spanku.

Skodlivost’: Zvysena hladina glukézy a ketonov v krvi (no¢na hyperglykémia). Diabeticka
ketoacidoza.

Okamzité nasledky: Prechodna a mierne vysSia hladina glukézy v krvi ako je zamysland hodnota.
Dlhodobé nasledky: Vysoké hladiny glukdzy a keténov v krvi veduce k diabetickej ketoaciddze.
Dlhodobé nasledky: Riziko nasledkov suvisiacich s ketoacidozou, ako je poSkodenie
mikrovaskularneho systému a nervov.

Dojcata a deti so zvySenou aktivitou v noci mozu byt vystavené vyssiemu riziku, ale infuzia by sa
mala podavat’ pod dohl'adom rodica, opatrovnika alebo oSetrovatel’a. Pacienti, ktori st kriticky chori
alebo trpia infekciou, st vystaveni vys$Siemu riziku zvySenia hladin cukru a keténov v Kkrvi,
predpoklada sa vSak, ze prijimaji dodato¢né opatrenia vhodné pre individualnu situaciu.

Rozsah stiahnutia z obehu:

Spolo¢nost’ Unomedical a/s je ako legalny vyrobeca povinny kontaktovat’ vietkych koncovych
pouzivatel'ov/spotrebitelov, ktori si zaktpili niektorl z postihnutych Sarzi. Preto vas laskavo ziadame
0 pInu spolupracu.

Uprimne sa ospravedlitujeme za vietky sposobené neprijemnosti. V pripade otazok alebo staznosti,
ktoré chcete nahlasit’, sa obrat’te na distributora.

Dakujeme za vas ¢as a pozornost’ venovanil tomuto ddlezitému oznameniu.

S pozdravom,
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Henrik Gyllun
Senior Director - Quality, Infusion Care, Unomedical a/s
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