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Roche Diabetes Care Polska Sp. z o.0.
ul. Wybrzeze Gdynskie 6B
01-531 Warszawa

Warszawa, 15 pazdziernika 2019 r.

Wazne informacje na temat mikropompy Accu-Chek® Solo dotyczace nowej metody
wkiadania pompy do jej uchwytu w celu unikniecia wycieku insuliny

Szanowny kliencie,

W firmie Roche Diabetes Care dazymy do zapewniania najwyzszej jakosci naszych produktow i
ustug, dlatego staramy sie jak najszybciej przekazywac Panstwu informacje o istotnych
zdarzeniach. Ztego wzgledu pragniemy dzis poinformowaé o nowej metodzie wktadania
mikropompy Accu-Chek® Solo do uchwytu pompy w celu unikniecia wycieku insuliny przez
przegrode.

Opis sytuacji

Firma Roche Diabetes Care otrzymata od klientdw zgtoszenia dotyczace wycieku insuliny, po
ktérym rejestrowano wysokie stezenie glukozy we krwi podczas stosowania mikropompy Accu-
Chek® Solo. Doktadna analiza wykazata, ze metoda wktadania pompy do jej uchwytu opisywana
w obowigzujacej instrukcji uzywania mogta w niektorych przypadkach prowadzi¢ do
niepozadanego przebicia przegrody modutu kaniuli przez igte taczaca, a w rezultacie do wycieku
insuliny przez przegrode. Aby unikna¢ wystapienia tej sytuacji w przysztosci, konieczne jest
zaktualizowanie instrukgcji dotyczacych wktadania pompy.

Informacje dotyczace wyroboéw, ktorych dotyczy niniejszy dokument

Wyrob, ktérego dotyczy niniejszy dokument:
Nazwa handlowa
Mikropompa Accu-Chek® Solo Wszystkie mikropompy Accu-Chek® Solo dostepne w
sprzedazy

Uzasadnienie wprowadzenia opisywanych tu czynnosci naprawczych

W przypadku obcigzania bocznej cze$ci mikropompy Accu-Chek® Solo podczas wktadania pompy
do jej uchwytu moze dochodzi¢ do wycieku insuliny przez przegrode modutu kaniuli ze wzgledu
na niepozadane przebicie przegrody modutu kaniuli przez igte taczaca. Moze to prowadzi¢ do
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wystepowania wysokiego stezenia glukozy we krwi, a nawet do stanow od ciezkiej hiperglikemii
po kwasice ketonowa o powaznych skutkach zdrowotnych.

Dziatania podjete przez firme Roche Diabetes Care

Firma Roche Diabetes Care opracowata nowa metode wktadania mikropompy Accu-Chek® Solo
do uchwytu pompy, tzw. metode podtaczania obrotowego, ktéra w znacznym stopniu zmniejsza
ryzyko wyciekéw. Srodki zaradcze wprowadzone przez firme Roche Diabetes Care obejmuja:

» dodanie do zestawu materiatow dotyczacych produktu dodatku do instrukcji uzywania
zawierajacego opis nowej metody podtaczania obrotowego (w przypadku nowych
klientow),

» przestanie dodatku zawierajagcego opis nowej metody podiaczania obrotowego do
wszystkich obecnych uzytkownikéw u naszych klientéw w poszczegdlnych krajach,

» zaktualizowanie instrukcji uzywania produktu (w stosownym czasie).

Dziatania do wykonania przez uzytkownika mikropompy Accu-Chek® Solo

Od tego momentu nalezy korzysta¢ z nowej metody podtaczania obrotowego w celu wktadania
mikropompy Accu-Chek® Solo do uchwytu pompy, zgodnie z ponizszag procedura:

1 Umiescic igte zbiornika na szarej gtowicy kaniuli uchwytu pompy.
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2 Umiescic igte zbiornika mikropompy na szarej gtowicy kaniuli uchwytu pompy.
™

3 Ostroznie obraca¢ mikropompe, az zamocuje sie na miejscu. Po wykonaniu éwierci obrotu mikropompa
zablokuje sie ze styszalnym kliknieciem w przednich zaczepach uchwytu pompy.
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4 Upewnic¢ sig, ze mikropompa zostata poprawnie zamocowana w przednich i tylnych zaczepach uchwytu
pompy. Jesli tak sie nie stato, docisna¢ ostone pompy, aby zablokowata sie ze styszalnym kliknieciem w
uchwycie pompy.
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Stezenie glukozy we krwi nalezy sprawdza¢ co najmniej raz w czasie od 1 do 3 godzin po
wymianie elementu sktadowego mikropompy, poniewaz mozliwe jest przeoczenie wystepowania
wycieku.
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Nie wolno stosowa¢ zbyt duzej sity podczas podtaczania mikropompy, poniewaz przegroda
oddzielajgca pompe od modutu kaniuli moze ulec uszkodzeniu, co moze w rezultacie skutkowac
wyciekiem insuliny. Moze to prowadzi¢ do wyczerpania sie zapasu insuliny.

Nie wolno wiecej stosowa¢ metody wkitadania pompy opisanej w obowiazujacej instrukgji
uzywania (i pokazanej na rysunku ponizej).
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Przekazywanie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa

Informacje dotyczace niniejszego dziatania zostaty przekazane wtasciwemu organowi krajowemu,
uzytkownikom mikropompy Accu-Chek® Solo, pracownikom stuzby zdrowia, dystrybutorom i
sprzedawcom detalicznym.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisywanym tu zdarzeniem i
liczymy na Panstwa zrozumienie i wspotprace.

Prosimy o kontakt telefoniczny z infolinig firmy Roche Diabetes Care dostepna pod numerem
+48 801 080 104 w przypadku koniecznosci uzyskania dodatkowej porady dotyczacej stosowania
mikropompy Accu-Chek Solo lub w przypadku jakichkolwiek dodatkowych pytan czy watpliwosci.
Dziekujemy za czas poswiecony na zapoznanie sie z tym waznym powiadomieniem.

Z powazaniem

Roche Diabetes Care

ZArACZNIK: ,Korekta do instrukgcji uzywania” (Poprawki do instrukcji obstugi)
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