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Szanowny Kliencie firmy Unomedical!

Firmie Unomedical zalezy na informowaniu Pana/Pani i Pana/Pani lekarza o problemach i rozwigzaniach
dotyczacych naszych zestawow do wlewu. Chcieliby$my dzisiaj przekaza¢ Panu/Pani wazne informacje
dotyczace bezpiecznego stosowania zestawdéw comfort™, comfort™ short i contact™ detach, ktére mogt
Pan/mogta Pani zakupi¢ u dystrybutora.

W ramach obowigzujgcego w firmie Unomedical a/s procesu monitorowania jakosci produktu odnotowalismy
wzrost liczby zgtoszen dotyczgcych odigczenia przewodu w miejscu podtgczania/odigczania zestawéw do
wlewu comfort™, comfort™ short i contact™ detach (patrz rysunki ponizej). Mimo iz liczba tych zgtoszen
pozostaje niewielka, powiadamiamy Pana/Panig o tym potencjalnym problemie, poniewaz Pana/Pani
bezpieczenstwo i pozytywne wrazenia zwigzane z naszymi produktami to nasz najwyzszy priorytet.

W przypadku oditgczenia przewodu podawanie insuliny zostanie przerwane, a pompa nie wygeneruje alarmu
w celu poinformowania uzytkownika. Przerwanie podawania insuliny moze spowodowac hiperglikemie, ktéra,
o ile nie bedzie leczona, moze doprowadzi¢ do wystgpienia kwasicy ketonowej (DKA). DKA to ciezka
choroba, ktéra moze miec istotny wptyw na stan zdrowia, a nawet prowadzi¢ do zgonu. Do objawow DKA
mogg naleze¢: nudnosci, wymioty, sptycenie oddechu i wzmozone pragnienie/oddawanie moczu. W razie
wystgpienia takich objawdw nalezy niezwlocznie zasiegng¢ porady lekarza.
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Przyktad odlgczenia przewodu
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Zestaw do wlewu comfort™, comfort™ short - Zestaw do wlewu contact™detach

Jakie dzialania nalezy podja¢ w razie odlaczenia przewodu?
Zestawow do wlewu mozna uzywaé nadal pod warunkiem spetnienia ponizszych zalecen.

1. Zmieniajgc zestaw do wlewu, nalezy scisle przestrzegac¢ instrukcji dotgczonych do opakowania
produktu. Nalezy sprawdzi¢ przewéd w miejscu podtgczania/odtgczania przedstawionym na
rysunkach powyzej, aby upewni¢ sie, ze nie jest on zbyt luzny.

2. Jak zawsze kluczowe znaczenie ma czeste monitorowanie stezenia cukru we krwi za pomocg
glukometru. W ciggu dnia nalezy od czasu do czasu aktywnie sprawdzac potgczenia przewodu, aby
upewni¢ sie, ze jest on wtasciwie zamocowany. Szczegodlnie wazne jest sprawdzanie poziomu cukru
we Krwi i potgczenia przewodu przed péjsciem spac, aby potwierdzi¢ prawidtowe podawanie insuliny.

3. W razie wystgpienia wysokiego poziomu cukru we krwi nalezy sprawdzi¢ potgczenia przewodu
i miejsce wykonania wlewu, aby upewni¢ sie, ze przewdd jest witasciwie zamocowany.

W razie wykrycia odfgczenia przewodu:
1. Nie nalezy podejmowac préby ponownego podtgczenia przewodu. Niezwtocznie wymieni¢ zestaw do
wlewu.
2. Wysoki poziom cukru we krwi nalezy leczy¢ zgodnie z wytycznymi dostarczonymi przez lekarza.
3. Nalezy zadzwoni¢ na infolinie dystrybutora, aby zgtosi¢ problem. Otrzyma Pan/Pani instrukcje
dotyczace sposobu zwrotu zestawu do wlewu, ktérego dotyczy problem.

Pracujemy nad rozwigzaniem tego problemu i planujemy wdrozy¢ usprawnienia procesu produkcji
w nadchodzgcych miesigcach.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikte tej sytuacji. W razie pytan nalezy kontaktowac sie
z dystrybutorem.

Dziekujemy za czas i uwage po$wigcone temu waznemu powiadomieniu.
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