Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa

Do: przedstawicieli stuzby zdrowia
Numer referencyjny producenta: SB_RDC_2024_05 Numer SRN: DE-MF-000006276

Warszawa, dnia 27 listopada 2024 roku

Wazne informacje dotyczace amputek Accu-Chek’ Spirit 3,15 ml: mozliwos$¢ wycieku insuliny
Szanowni Parstwo,

Firma Roche Diabetes Care doktada wszelkich staran, aby oferowaé pacjentom najwyzszej jakosci produkty i ustugi oraz w pore
informowac o ewentualnych problemach. Z tego wtasnie wzgledu niniejszym informujemy o problemie zwigzanym z produkcja
amputek Accu-Chek Spirit 3,15 ml, ktdry moze powodowac wyciek insuliny.

Opis sytuacji i uzasadnienie podjetych dziatan naprawczych

W ramach statego procesu monitorowania jakosci i nadzoru rynku stwierdziliSmy, ze moze dochodzié¢ do wycieku insuliny z
amputki Accu-Chek Spirit 3,15 ml w wyniku problemu zwigzanego z procesem produkcji u naszego poddostawcy. Wyciek moze
wystepowac przy ztaczu typu luer-lock, gdzie amputka tgczy sie z zestawem infuzyjnym. W zwigzku z tym moze sie zdarzy¢, ze
wyciek insuliny z amputki Accu-Chek Spirit 3,15 ml nie zostanie od razu wykryty. To z kolei moze doprowadzi¢ do podania
niewystarczajacej dawki insuliny. W niektorych przypadkach nie bedzie to miato Zadnego wptywu na stan zdrowia pacjenta, ale
mozliwe sg tez zdarzenia niepozadane, takie jak ciezka hiperglikemia czy cukrzycowa kwasica ketonowa.

Informacje dotyczace wadliwych wyrobow
Produkt, ktérego dotyczy problem:

Kod identyfikacyjny wyrobu

Opis produktu Numer REF produktu (UDI/GTIN) Data wytworzenia produktu

Amputka Accu-Chek Spirit 04949935001 0401563088275

3,15ml, 5 szt.
Wytworzono &I
miedzy 01.03.2024 a 31.10.2024

Amputka Accu-Chek Spirit

3,15 ml, 25 szt. 05206073001 04015630882908
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Dziatania podjete przez firme Roche Diabetes Care

Firma Roche Diabetes Care przeprowadzita pogtebiong analize problemu u poddostawcy, ktory wdraza teraz odpowiednie srodki
naprawcze polegajace na wprowadzeniu usprawnien technicznych w procesie produkcji amputek Accu-Chek Spirit 3,15 ml, tak
by wyeliminowaé potencjalng przyczyne wycieku. Do zakonczenia procesu wdrazania tych usprawnien, wysytke potencjalnie
wadliwego materiatu dobrowolnie wstrzymano. Gdy tylko udoskonalone, odpowiedniej jakosci amputki Accu-Chek Spirit 3,15 ml
beda dostepne, firma Roche Diabetes Care wymieni wszystkie wczesniej nabyte amputki, zaréwno te w domach pacjentéw, jak i
te w magazynach réznych podmiotow.

Dziatania, ktére powinni podja¢ $wiadczeniodawcy

Prosimy wszystkich przedstawicieli ochrony zdrowia o przypominanie pacjentom, zeby sprawdzili, czy zgromadzone przez nich
w domu amputki Accu-Chek Spirit 3,15 ml nie zostaty wytworzone w okresie od 1 marca 2024 r. do 31 pazdziernika 2024 r. Jedli tak
jest, prosimy, zeby:

- od razu zaprzestali uzywania amputek Accu-Chek Spirit 3,15 ml wyprodukowanych w tym okresie oraz zachowali je do
czasu otrzymania dalszych instrukcji,

- jesli nie posiadajg zapasoéw amputek wyprodukowanych przed 1 marca 2024 r., skonsultowali sie z lekarzem lub
personelem medycznym, zeby wspdlnie ustali¢ inny sposéb leczenia, do czasu, gdy amputki Accu-Chek Spirit 3,15 ml
ponownie beda dostepne,

- w razie jakichkolwiek pytan lub gdy potrzebna bedzie dodatkowa pomoc, skontaktowali sie z naszym Centrum Obstugi
Klienta Roche Diabetes Care pod numerem +48 801080 104 (w dni robocze od 08:00 do 16:00; optata za potaczenie
zgodna z planem taryfowym danego operatora) iflub na adres email serwis.diabetologia@roche.com.
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Przewidujemy, ze wymiana amputek Accu-Chek Spirit 3,15 ml bedzie mozliwa pod koniec stycznia 2025r. Gdy tylko nowe amputki
beda dostepne, przekazemy odpowiednie informacje.

Chcieliby$my tez przy okazji raz jeszcze przypomniec¢ nastepujace wazne informacje z instrukcji obstugi pompy:

e  Korzystanie z pompy insulinowej wymaga czestego sprawdzania poziomu glukozy we krwi. Dlatego tez zaleca sie
korzystanie z glukometru Accu-Chek z czestotliwosciq wskazang przez lekarza lub personel medyczny (co najmniej 4
razy dziennie).”

e _Pompa nie jest w stanie wykryc¢ wycieku z zestawu infuzyjnego. Nalezy sprawdzac¢ wszystkie elementy zestawu
infuzyjnego regularnie w ciggu dnia oraz przed potozeniem sie spac. W przypadku stwierdzenia utraty insuliny, kiedy
wszystkie elementy sq prawidtowo potgczone, nalezy niezwtocznie sprawdzic i wymienic przeciekajgcq czesé. Nalezy
rowniez od razu sprawdzi¢ swéj poziom glukozy we krwi, poniewaz podawanie insuliny zostato przerwane. Podjgc
odpowiednie dziatania zgodnie z zaleceniami lekarza lub personelu medycznego.”

Przekazywanie tego powiadomienia dotyczacego bezpieczeristwa
0 podjetych dziataniach powiadomiono wtasciwy organ krajowy, dystrybutoréw, sprzedawcoéw detalicznych i uzytkownikow.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane zopisanym problemem. Liczymy na Panstwa zrozumienie
i wspdtprace. W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci lub gdy potrzebne bedg dodatkowe wskazdwki, prosimy o kontakt z
naszym Centrum Obstugi Klienta Roche Diabetes Care pod numerem +48 801080 104 (w dni robocze od 08:00 do 16:00; optata za
potaczenie zgodna z planem taryfowym danego operatora) i/lub na adres email serwis.diabetologia@roche.com. Dzigkujemy za
uwage i czas poswiecony na zapoznanie sie z tym waznym powiadomieniem.

Z powazaniem

Roche Diabetes Care
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