Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa

Adresaci wiadomosci: uzytkownicy Accu-Chek Solo

Numer referencyjny producenta: SB_RDC_2023_02/03/04 Numer SRN: DE-MF-000006276

Warszawa, dnia 5 wrzesnia 2023 .

Wazne informacje dotyczace systemu Accu-Chek Solo
1) Wymiana Menedzera zarzadzania leczeniem cukrzycy Accu-Chek Solo (pilot)
2) Aktualizacja instrukcji obstugi systemu mikropompy Accu-Chek Solo

Szanowny Uzytkowniku Accu-Chek Solo,

kilka tygodni temu powiadomili$my Panstwa o problemie z oprogramowaniem dotyczacym ekranu Dane
bolusa w Menedzerze zarzadzania leczeniem cukrzycy Accu-Chek Solo. Dzi§ mamy przyjemnosé
poinformowac, ze problem zostat rozwigzany i ze wkrdétce Dziat Obstugi Klienta Roche Diabetes Care
skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia terminu i sposobu wymiany, tj. przekazania nowego Menedzera
zarzadzania leczeniem cukrzycy Accu-Chek Solo, w tym nowej bazy pompy oraz najnowszej instrukcji obstugi.

Firma Roche Diabetes Care doktada wszelkich staran, aby oferowaé pacjentom najwyzszej jakosci produkty
i ustugi oraz w pore informowacé o ewentualnych problemach zwigzanych z produktami. Korzystajac z okazji,
chcemy poinformowaé, ze dobrowolnie podjeliSmy dziatania naprawcze i rozpoczynamy aktualizacje
instrukcji obstugi systemu mikropompy Accu-Chek Solo, promujac bezpieczne i niezawodne korzystanie
z systemu pompy, zgodnie z jej przeznaczeniem.

Opis sytuacji i uzasadnienie podjetych dziatan naprawczych

Bezpieczenstwo pacjentéw stanowi dla nas najwyzszy priorytet i dlatego informujemy o potencjalnym
ryzyku zwigzanym z zagieciem igty zbiornika lub zamoczeniem plastra mocujgcego w wyniku niewtasciwego
wprowadzenia kaniuli. Moze to doprowadzi¢ do zablokowania albo wycieku insuliny i w konsekwencji do
podania niewystarczajacej ilosci insuliny. Sytuacje takie wykrywa sie dzieki komunikatom o zatkaniu na
Menedzerze zarzadzania leczeniem cukrzycy Accu-Chek Solo lub na podstawie rosnacego poziomu glukozy,
badz tez wyczuwajac zapach wyciekajacej insuliny. Jednak nie zawsze uzytkownik moze wykry¢ taka sytuacije
od razu; czasem moze jej w ogdle nie zauwazy¢, na przyktad w nocy podczas snu. Sytuacja taka moze nie mie¢
zadnego wptywu na stan kliniczny uzytkownika, ale mozliwe sg tez takie konsekwencje, jak niepozadane
zdarzenia zdrowotne, na przyktad ciezka hiperglikemia czy kwasica ketonowa.

Informacje dotyczace wadliwych urzadzen

Opis produktu Numer referencyjny Identyfikator wyrobu

Accu-Chek Solo Cann&P-hold 6mm 10+3 08928495001 04015630081714
Accu-Chek Solo Cann&P-hold 9mm 10+3 08928517001 04015630081752
Accu-Chek Solo insertion device ROW 07835540001 04015630881703
Accu-Chek Solo system P mg PL/pl 07863110001 04015630879175
Accu-Chek Solo system G mg PL/pl 09433791001 04015630086207
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Dziatania podjete przez firme Roche Diabetes Care

PrzeprowadziliSmy pogtebiong analize przyczyny opisanego wyzej problemu i zaktualizowali$my instrukcje
obstugi systemu mikropompy Accu-Chek Solo. Dzigki poprawionejinstrukcji obstugi systemu Accu-Chek Solo
wszyscy uzytkownicy systemu zdobeda odpowiednia wiedze oraz umiejetno$¢é wtasciwego mocowania
mikropompy do ciata, tak by urzadzenie byto uzywane w bezpieczny i niezawodny sposéb, zgodnie z jego
przeznaczeniem.

Zalecane dziatania

- Prosimy o zapoznanie sie z zaktualizowang instrukcjg obstugi dotaczona do tej notatki.

- Podczas zaktadania nowego zestawu infuzyjnego, czy mocowania mikropompy, zawsze nalezy
stosowac sie do wytycznych instrukcji.

- Wrazie jakichkolwiek pytan dotyczacych zaistniatej sytuacji lub watpliwosci dotyczacych obstugi
systemu mikropompy Accu-Chek Solo, prosimy skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta Roche
Diabetes Care, dzwoniac pod numer infolinii +48 801 080 104 (w dnirobocze, w godzinach 8:00 16:00;
optata za potaczenie jest zgodna z planem taryfowym danego operatora) iflub na adres email
serwis.diabetologia@roche.com.

Przekazywanie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
O podjetych dziataniach powiadomiono wtasciwy organ krajowy, dystrybutoréw, sprzedawcéw detalicznych
i przedstawicieli ochrony zdrowia.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z zaistniatg sytuacja. Liczymy na Panstwa
zrozumienie i wspotprace. W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci oraz w celu uzyskania dodatkowych
wskazowek prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta firmy Roche Diabetes Care, dzwonigc pod numer
infolinii +48 801 080 104 (w dni robocze, w godzinach 8:00 16:00; optata za potaczenie jest zgodna z planem
taryfowym danego operatora) iflub na adres email serwis.diabetologia@roche.com. Dziekujemy za czas
poswiecony na zapoznanie sie z tym waznym powiadomieniem.

Z powazaniem
Roche Diabetes Care

Zatacznik - zaktualizowana instrukcja obstugi dotyczaca zaktadania nowego zestawu infuzyjnego
i mocowania mikropompy
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p Btad wyswietlania na ekranie Dane bolusa

Ekran Dane bolusa (B) zawiera bfad, ktory moze powodowac wysSwietlanie btednych danychbolusa.
Nalezy zauwazyc, ze jest to problem dotyczacy wytacznie wySwietlania:

e Ekran Rejestr (A) wyswietla wszystkie dane prawidtowo.

o \Wszystkie zaprogramowane bolusy sa podawane prawidtowo.

e Funkcja dotyczaca zalecenia bolusa dziata prawidtowo oraz prawidtowo uwzglednia insulineaktywna.
« Synchronizacja danych (na przyktad z PC) dziata prawidtowo.

Co zrobic¢?

v" Aby przegladac wezedniejsze dane bolusa, uzywaj zawsze ekranu Rejestr (A):
Aby uzyska¢ dostep do ekranu Rejestr, naciénij Menu gtéwne > Moje dane > Rejestr. v W razie watpliwosci

zastosuj zalecenie bolusa, aby go podac.
X W celu uzyskania informacji nie sprawdzaj ekranu Dane bolusa (B).

X Nie podejmuj decyzji dotyczacych leczenia (na przyktad dotyczacych podawania bolusapositkowego lub bolusa
korygujacego) na podstawie danych zawartych na ekranie Dane bolusa (B).



