Vigtig information

Att. Accu-Chek Insight brugere
Producentens reference: SB_ RDC 2021 05 SRN number: DE-MF-000006276

Location, Date

Vigtig information omkring en frivillig tilbagekaldelse af adaptere og slanger
til Accu-Cheke Insight insulinpumper

Keere Accu-Chek Insight bruger,

Hos Roche Diabetes Care straeber vi efter den hgjeste kvalitet af vores produkter og serviceydelser, og vi
gnsker at holde dig rettidigt informeret, s& snart der er et muligt problem, du bgr veere opmaerksom pa.
Derfor vil viinformere dig om, at vi frivilligt tilbagekalder vores tidligere designudgaver af Accu-Chek Insight
insulinpumpeadaptere og -slanger.

Beskrivelse af situationen og begrundelse for den korrigerende handling

Som en del af vores lgbende kvalitetsovervagning og markedskontrolprocesser har vi konstateret, at der
kan forekomme insulinlaekager i et fatal af vores Accu-Chek Insight adaptere og slanger, der forbinder de
forfyldte insulinampuller med insulinpumpen. Da insulinlaekagen kan veere sveer at opdage under brugen af
Accu-Chek Insight systemet, kan den medfare, at der leveres for lidt insulin. De mulige konsekvenser
straekker sig fra ingen klinisk effekt til usnskede helbredshaendelser, herunder alvorlig hyperglykeemi eller
diabetisk ketoacidose.

Oplysninger om bergrt udstyr
Fglgende produkter er berart:

Produktbeskrivelse Katalognumre

. . . Lotnumre
Accu-Chek Insight insulinpumpeadapter og -slange

REF numbers:

) mindre end 1354241
06485472001 Accu-Chek Insight Adapter&Tube 40 10p A

. mindre end 1355360
06485499001 Accu-Chek Insight Adapter&Tube 70 10p A

. mindre end 1354242
06485464001 Accu-Chek Insight Adapter&Tube 100 10p A
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Foranstaltninger foretaget af Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care har udfert en tilbundsgaende undersggelse af problemet og iveerksat passende
korrigerende handlinger via en teknisk forbedring af adapternaleni Accu-Chek Insight adapteren og slangen
for at reducere forekomsten af laekager. Formalet med dette frivillige tiltag er, at Roche Diabetes Care
gnsker at tilbagekalde de tidligere designudgaver af Accu-Chek Insight adapterne og slangerne, da det vil
gere den nydesignede udgave hurtigere tilgaengelig for alle brugere af pumpesystemet. Vi vil herefter
udskifte alt pavirket udstyr til hjemmebrug og professionel brug med det nydesignede materiale, og vi
starter med at levere en méaneds forsyninger pr. bruger af Accu-Chek Insight systemet.

Foranstaltninger, der skal foretages af brugerne
Vi beder dig om at kontrollere, om de adaptere og slanger, du har opbevaret derhjemme, er fra de bergrte
produktlotnumre. Hvis dette er tilfeeldet, beder vi dig om

- gjeblikkeligt at stoppe med at bruge adapteren og slangen fra de bergrte lotnumre og

- kontakte Roche Diabetes Care kundeservice pa telefonnr. 80 82 84 71 (hverdage mellemKl.
08-16) eller pa e-mail dk.accuchek@roche.com for at bestille gratis erstatningsprodukter i
stedet for dem, du har derhjemme

- atkontakte Roche Diabetes Care kundeservice pa telefonnr. 80 82 84 71 (hverdage mellem
kl. 08-16), hvis du har yderligere spgrgsmal eller behov for support

Vi gnsker at understrege, at ingen andre lotnumre af Accu-Chek Insight adaptere og slanger er pavirket af
dette problem. De kan trygt og sikkert anvendes.

Vivil ogsa gerne benytte denne lejlighed til at minde dig om vigtigheden af, at du kontrollerer den forfyldte
glasinsulinampul for revner, hvis den har veeret tabt eller udsat for mekanisk belastning. Hvis en ampul har
veeret tabt, ma den ikke anvendes, uanset om den har en revne eller ej, da selv mikroskopiske revner kan
forarsage laekager med tiden.

Felg de nyopdaterede handteringsvejledninger i brugsanvisningen til pumpen ngje, nar den forfyldte
glasinsulinampul skal skiftes.

Folg disse trin for sikker brug, nar en ny forfyldt glasinsulinimpul skal iseettes:

e Forvoldsom eller fejlagtig handtering kan medfere forkert dosering og resultere i for hgijt eller for
lavt blodsukker. Insulinpumpen og ampullen skal handteres forsigtigt, og instruktionerne skal falges
ngje.

e Kontrollér regelmaessigt pumpen og ampullen for beskadigelse, som for eksempel revner eller
laekage. Hvis du kan lugte insulin, kan det ogsa vaere en indikator pa en leekage. Ampullen méa ikke
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anvendes, hvis du kan se en revne eller laekage. Fglg vejledningen i Accu-Chek Insight
brugsanvisningen for at udskifte en ampul og renggre ampulrummet i insulinpumpen.

e | lgbet af dagen og far du gar i seng, skal du omhyggeligt kontrollere, at insulinpumpen tilfarer
insulin, og at der ikke er nogen laekager. Manglende insulintilfgrsel udlgser ikke ngdvendigvis en
alarmnotifikation fra insulinpumpen, sa du vil muligvis ikke vaere klar over, at der er et problem. Det
kan veere ngdvendigt at kontrollere dit blodsukkerniveau. Oplys sundhedspersonalet om det, hvis
du tror, der kan veere et problem med insulintilfgrslen.

Kommunikation af denne vigtige information
De relevante myndigheder, distributarer, grossister og sundhedspersonale er informeret om dette tiltag.

Vi beklager det besveer, dette matte have forérsaget, og vi haber pa din forstaelse og samarbejde. Hvis du
har behov for yderligere rad eller har spergsmal til denne vigtige information, er du velkommen til at
kontakte Roche Diabetes Care kundeservice pa tif. 80 82 84 71 (hverdage mellem kl.08.00-16.00). Vi saetter
pris pa din tid og opmaerksomhed i forbindelse med denne vigtige meddelelse.

Med venlig hilsen

Roche Diabetes Care
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