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Pomembno obvestilo o prostovoljnem umiku adapterjev in cevk za insulinsko

¢rpalko Accu-Cheke Insight

Spostovani,

Druzba Roche Diabetes Care si prizadeva za najvisjo kakovost svojih izdelkov in storitev. Zato vas o vseh
tezavah obvestimo takoj, ko nastanejo, in opozorimo na tveganje zaradi njih. Tokrat vas obves¢amo o
prostovoljnem umiku, za katerega smo se odlocili pri prejSnjih izvedbah adapterja in cevk za insulinsko

¢rpalko Accu-Chek Insight.

Opis trenutnega stanja in pojasnilo o korektivnem ukrepu

V procesu stalnega spremljanja kakovosti in nadzora trga smo v manjSem Stevilu primerov ugotovili mozno
puscanje insulina pri uporabi adapterja in cevke Accu-Chek Insight, ki povezujeta prednapolnjeno ampulo z
insulinom in insulinsko &rpalko. Ce uporabnik sistema Accu-Chek Insight, torej élovek s sladkorno boleznijo,
puscéanjainsulina ne opazi takoj, to lahko pomeni premajhno koli¢ino dovedenega insulina. MoZne posledice
so lahko od neopaznega kliniénega vpliva do neZelenih zdravstvenih dogodkov, tudi hiperglikemija ali

diabeti¢na ketoacidoza.

Podrobnosti o zadevnih pripomockih
Izdelek, na katerega se obvestilo nanasa:

Opisizdelka

Stevilke sestavnih delov
izdelka

Adapter in cevka za insulinsko ¢rpalko Accu-Chek Insight
Stevilke REF:

Stevilka serije (LOT)

06485472001 — adapter in cevka za insulinsko érpalko Accu-Chek Insight 40 10p A

Stevilke pred 1354241

06485499001 - adapter in cevka za insulinsko ¢rpalko Accu-Chek Insight 70 10p A

Stevilke pred 1355360

06485464001 - adapter in cevka za insulinsko ¢rpalko Accu-Chek Insight 100 10p A

Stevilke pred 1354242
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Ukrepi druzbe Roche Diabetes Care

Druzba Roche Diabetes Care je ta primer poglobljeno raziskala in uvedla ustrezne korektivne ukrepe v
smislu tehni¢nih izboljSav igle pri adapterju Accu-Chek Insight in cevki za enkratno uporabo, da bi se tako
zmanjsalo tveganje za puscanje. S tem prostovoljnim umikom s trga Zeli RDC prenehati dobavljati prejsnje
razliice adapterja in cevke Accu-Chek Insight ter zagotoviti prenovljeno razliico za vse uporabnike
sistema insulinske ¢rpalke. Tako se bodo v domadih zalogah in zdravstvenih ustanovah postopoma vse
prejSnje razlicice nadomestile oziroma zamenjale s posodobljeno, zac¢ensi z enomesecno zalogo teh
pripomockov na uporabnika sistema Accu-Chek Insight.

Ukrepi zdravstvenega osebja
Prosimo, da svoje paciente, ki uporabljajo sistem Accu-Chek Insight, opozorite na ta umik s trgain jih
poucite o nadaljnjem ravnanju, opisanem spodaj v razdelku »Ukrepi uporabnikov«.

Prosimo, da svojim pacientom, ki uporabljajo sistem Accu-Chek Insight, priporocite menjavo adapterja in
cevke natanéno po navodilih, navedenih v priloZenih navodilih za uporabo sistema Accu-Chek Insight.

Poleg tega prosimo, da preverite, ali so v zalogi vaSe zdravstvene ustanove serije adapterjev in cevk, ki se
umikajo s trga. Ce je tako, stopite v stik z dobaviteljem in pokli¢ite na brezplaé¢no $tevilko Centra za pomoé
uporabnikom in servis Roche Diabetes Care (telefonska Stevilka 041 391 125, Metka Svara), da boste prejeli
navodila za brezpla¢no zamenjavo izdelkov. Prosimo, da pripomocke, ki se umikajo s trga, loCite od drugih
materialov in pripomockov v zalogi.

Ob tej priloZnosti naj ponovno omenimo, kako pomembno je, da uporabniki preverjajo stanje prednapolnjene
steklene ampule zinsulinom glede poskodb, ¢e morda pade na tlaali je kako drugade izpostavljena mehanski
obremenitvi. Prosimo, da ne uporabljate ampule, ki je padla na tla, tudi ¢e ni mogoce opaziti nobene
poskodbe; tudi mikrorazpoke lahko s¢asoma povzroéijo iztekanje insulina.

Prosimo, da svoje paciente spomnite na natanéno sledenje najnovejSim posodobljenim navodilom za
menjavanje prednapolnjene steklene ampule z insulinom, ki so zapisana v priloZenih navodilih za uporabo
insulinske ¢rpalke.

Ukrepi uporabnikov

Prosimo, da svoje paciente obvestite o tem, naj preverijo zalogo adapterjev in cevk doma ter serijske
$tevilke teh pripomockov. Ce ugotovijo, da pripadajo problemati¢nim serijam, naj uporabniki sistema Accu-
Chek Insight:

- takoj prenehajo uporabljati adapter in cevko iz omenjenih serij;

- obiscejo spletno stran Accu-Chek v svoji drzavi in brezpla¢no narocijo zamenjavo

problemati¢nih pripomockov, ki jih imajo doma,
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-z nadaljnjimi vprasanji ali ¢e potrebujejo dodatno podporo, naj se obrnejo na Center za
pomo¢ uporabnikom in servis druzbe Roche Diabetes Care po telefonski Stevilki 041 391
125, Metka Svara.

Glede drugih serij adapterjain cevke Accu-Chek Insight ne skrbite, saj z njimi ni opisanih teZav. So kakovostni
pripomocki in varni za uporabo.

Pri vstavljanju nove prednapolnjene steklene ampule z insulinom upoStevajte naslednje korake za varno
uporabo:

e Zinsulinsko €rpalko in ampulo ravnajte skrbno in previdno ter po navodilih, saj grobo rokovanje z
njima ali napa¢na uporaba lahko povzrocineto¢no odmerjanjeinsulinain s tem previsoko ali prenizko
raven glukoze v krvi.

e Insulinsko ¢rpalko in ampulo redno pregledujte, da nista poSkodovani, na primer poceni ali strti. Ce
vohate insulin, to lahko pomeni, da nekje pusca. Ce razpokoali puscéanje vidite ali opazite, ampule ne
uporabljajte. Pri zamenjavi ampule in ¢iS¢enju dela insulinske ¢érpalke, v katerega se vstavi,
upoStevajte navodila za uporabo Accu-Chek Insight.

e Cezdanin pred spanjem naj uporabniki previdno preverjajo, ali insulinska ¢rpalka dovaja insulin in
ali ne pusca. Insulinska ¢rpalka vas ne opozori na napako pri dovajanju insulina, tako da na teZavo
morda niti ne boste opozorjeni. Zato redno merite raven glukoze v krvi. Ce sumite, da se insulin ne

dovaja prav, poiscite pomo¢ pri zdravstvenem strokovnjaku.

Komuniciranje o tem varnostnem obvestilu
O opisani tezavi so obvesceni pristojna ustanova (JAZMP), zdravstveni strokovnjaki, distributerji, lekarne in
specializirane prodajalne ter uporabniki sistema Accu-Chek Insight.

Prosimo, da obvestilo posredujete vsem osebam znotraj vaSe organizacije, ki morajo biti z njim seznanjene
ter drugim ustanovam/posameznikom, na katere biimela vsebina tega obvestila vpliv.

Iskreno se opravicujemo za morebitne nevSecnosti ter vas prosimo za razumevanje in nadaljnje sodelovanje.
Ce potrebujete nasvet ali imate nadaljnja vprasanja in zadrege, pokli¢ite Center za pomo¢ uporabnikom in
servis Roche Diabetes Care na telefonsko Stevilko 041 391 125, Metka Svara. Hvala za va$ &as in pozornost,
ki ste jo namenili temu pomembnemu obvestilu.

S spostovanjem,

Roche Diabetes Care

dr. Tanja Bele, univ.dipl.biokem.
Local safety officer
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Tel: 0038631810471

E-posta: tanja.bele@roche.com
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Stegne 13g

1000 Ljubljana

Slovenija

Stevilka SRN: DE-MF-000006276
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