Urgentny bezpecnostny oznam

Do pozornosti: Pouzivatelom inzulinovej pumpy Accu-Chek Insight

Referencia vyrobcu: SB_RDC_2021_05 ¢islo SRN: DE-MF-000006276

Bratislava, maj 2022

Dolezité informacie suvisiace s dobrovolnym stiahnutim produktu Accu-Chek
Insight Adapter and Tube z trhu (Adaptér a hadicka k inzulinovej pumpe Accu-
Cheke Insight)

Vazeny pouzivatel inzulinovej pumpy Accu-Chek Insight,

v spolo¢nosti Roche Diabetes Care sa usilujeme o najvyssiu kvalitu nasich produktov a sluzieb a sme povinni
Vas vcéas informovat o tom, ak vznikne potencialna situacia, o ktorej by ste mali vediet. Z toho dévodu by sme
Vas aktudlne radi informovali o dobrovolnom stiahnuti produktu z trhu, ktoré uskutoénujeme v suvislosti s
predoslymi verziami produktu Accu-Chek Insight Adapter and Tube k inzulinovej pumpe Accu-Chek Insight.

Popis situacie a odovodnenie tohto napravného opatrenia

V ramci stale prebiehajuceho monitorovania kvality a procesov tykajicich sa trhového dohladu sme
identifikovali, Ze v malom pocte pripadov méze z produktu Accu-Chek Insight Adapter and Tube, ktory spaja
predplneny inzulinovy zasobnik s inzulinovou pumpou, vytekat inzulin. Ked'ze pri pouzivaniinzulinovej pumpy
Accu-Chek Insight sa vytekanie inzulinu nemusi ihned’ spozorovat, méze tymto déjst k nedostatoénému
davkovaniu inzulinu. Potencialne doésledky tejto situacie nemusia ovplyvnit klinicky stav pacienta, mozu v§ak
viest aZ k vzniku neziaducich zdravotnych udalosti vratane zavaznej hyperglykémie alebo diabetickej
ketoaciddzy.

Podrobnosti o produkte
Dotknuté su nasledujlce Sarze produktu:

Popis produktu Cisla produktovych materialov
Accu-Chek Insight Adapter and Tube Cisla $arzi (LOT)
Cisla REF:
06485472001 Accu-Chek Insight Adapter and Tube 40 10p A nizSie ako 1354241
06485499001 Accu-Chek Insight Adapter and Tube 70 10p A nizSie ako 1355360
06485464001 Accu-Chek Insight Adapter and Tube 100 10p A nizSie ako 1354242
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Opatrenia vykonané spoloénostou Roche Diabetes Care

Spolo¢nost Roche Diabetes Care dékladne zhodnotila tuto situaciu a zrealizovala primerané napravné
opatrenia, a to tak, Ze vramci produktu Accu-Chek Insight Adapter and Tube technicky vylepsila ihlu
adaptéra, aby dochadzalo k menSiemu vyskytu uniku inzulinu. Tymto dobrovolnym opatrenim planuje
spolo¢nost RDC stiahnut z trhu predoslé verzie produktu Accu-Chek Insight Adapter and Tube, pretoze
takto sa urychli dostupnost novej verzie pre vSetkych pouzivatelov inzulinovej pumpy Accu-Chek Insight.
V ramci tohto opatrenia postupne nahradime vSetky dotknuté zadsoby novym balenim produktu, pri¢om zo
zacgiatku dodame kazdému pouzivatelovi systému Accu-Chek Insight zadsobu na jeden mesiac.

Opatrenia, ktoré musia vykonat pouzivatelia inzulinovej pumpy Accu-Chek Insight
Skontrolujte, ¢i zasoba balenia Accu-Chek Insight Adapter and Tube, ktort mate k dispozicii nepatrik
vysSie uvedenym cislam Sarzi. Ak ano, je potrebné postupovat nasledovne:

- ihned prestat pouzivat produkt Accu-Chek Insight Adapter and Tube z dotknutych $arzi a
- navstivitinternetovu stranku www.accu-chek.sk, kde ziskate informacie o bezplatnej vymene dotknutej
zasoby

- v pripade otazok alebo pri potrebe dodatoénej podpory kontaktujte bezplatnu zdkaznicku linku
spolo¢nosti Roche Diabetes Care na tel. Cisle +421 2 3278 6694 (24/7).

Zaroven Vas ubezpecujeme, Ze vSetky ostatné Sarze produktu Accu-Chek Insight Adapter and Tube nie su
uvedenou situaciou dotknuté. Su v poriadku a ich pouzitie je bezpecné.

Pri tejto prilezitosti by sme tiez radi znova zdoéraznili, aké je doblezité, aby ste si skontrolovali, ¢i v
predplnenom inzulinovom zasobniku nie su praskliny, ak Vam zasobnik spadol alebo bol vystaveny
mechanickému namahaniu. Predplneny inzulinovy zasobnik, ktory spadol, nepouzivajte, a to bez ohladu na
to, i ste v nom zistili praskliny, pretoze aj mikroskopické praskliny mézu ¢asom spdsobit tnik inzulinu.

Pri vymene predplneného inzulinového zasobnika désledne dodrziavajte nové aktualizované pokyny na
manipuldciu, ktoré st uvedené v uzivatelskej prirucke k inzulinovej pumpe.

V zaujme bezpecného pouzitia, dodrzujte pri vkladani nového predplneného inzulinového zasobnika tieto
kroky:

e KedZe necitliva manipulacia alebo nespravne pouzivanie mézu spésobit nespravne davkovanie
inzulinu a viest k prili$ vysokej alebo nizkej hladine cukru v krvi, zaobchadzajte s inzulinovou pumpou
a predplnenym zasobnikom opatrne a starostlivo dodrziavajte pokyny.

e Pravidelne kontrolujte, ¢i inzulinovad pumpa a predplneny inzulinovy zasobnik, nie s poskodené,
napr. ¢i nie st prasknuté alebo z nich nevyteka inzulin. Znakom vytekania inzulinu méze byt aj to, ze
zacitite inzulin. Ak je napli v predplnenom inzulinovom zasobniku viditelne prasknuta alebo z nej
vyteka inzulin, nepouzivajte ju. Dodrzujte pokyny uvedené v uzivatelskej prirucke pumpy Accu-Chek
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Insight tykajuce sa vymeny zasobnika a ¢istenia priehradky inzulinovej pumpy urcenej na vlozenie
predplneného inzulinového zdsobnika.

e Pocasdnaa predspanim starostlivo skontrolujte, ¢iinzulinova pumpa davkuje inzulin a iz nejinzulin
nevyteka. Inzulinova pumpa nemusi pri poruche davkovaniainzulinu vydat vystrazné oznamenie a Vy
tak nemusite vediet, Ze nastal nejaky problém. Mozno bude potrebné skontrolovat hladiny glukézy v
krvi. Oznamte svojmu lekarovi, ak mate podozrenie na problém suvisiaci s davkovanim inzulinu.

Komunikacia tykajuca sa tohto urgentného bezpe¢nostného oznamu
O tomto opatreni boliinformované prislusné urady vo Vasej krajine, zdravotnicki pracovnici a distributori.

Uprimne sa ospravedliiujeme za neprijemnosti, ktoré Vam tymto mohli vzniknit, a difame vo Vase
porozumenie a spolupracu. Ak potrebujete dalSie poradenstvo alebo ak mate dalSie otdzky ¢i obavy,
kontaktujte bezplatnu zakaznicku linku spolo¢nosti Roche Diabetes Care na tel. ¢isle +421 2 3278 6694
(24/7). Vazime si ¢as a pozornost, ktoré venujete tomuto délezitému oznameniu.

S pozdravom

Roche Diabetes Care
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