Pilny komunikat
dotyczacy
bezpieczenstwa
stosowania produktu

Warszawa, 01.10.2014

Wazna informacja dotyczaca pomp insulinowych Accu-Chek® Spirit Combo:
Mozliwos$¢ utraty ustawienia daty i czasu z powodu usterki kondensatora.

Szanowni Panstwo!

Pragniemy poinformowac¢ o problemie, ktéry moze pojawi¢ sie podczas korzystania z pompy insulinowej
Accu-Chek Spirit Combo. Dotarly do nas informacje, ze w ograniczonej liczbie przypadkdw uzytkownicy
pompy insulinowej Accu-Chek Spirit Combo mogg spotka¢ sie z problemem utraty ustawienia daty i
czasu. Nasza doktadna analiza sytuacji wykazata, ze problem moze wystgpi¢ w nastepstwie wycieku ze
znajdujgcego sie w pompie insulinowej kondensatora. Kondensator zapewnia napiecie niezbedne do
zachowania ustawien daty i czasu podczas krétkotrwatej przerwy w zasilaniu, np. podczas wymiany
baterii.

W mato prawdopodobnym przypadku wystgpienia wspomnianego wyzej problemu, pompa powréci do
ustawien fabrycznych daty i czasu, co bedzie wymagato od uzytkownika ponownego zaprogramowania
w pompie prawidtowej daty i czasu. W przypadku wystgpienia opisywanego problemu, uzytkownik moze
przypadkowo potwierdzi¢c domyslne ustawienie daty i czasu wyswietlane na ekranie pompy, co
spowoduje przesuniecie czasowe w podawaniu dawki podstawowej i moze potencjalnie prowadzi¢ do
przypadkéw hiper- lub hipoglikemii. Osoby niedowidzace moggq mie¢ trudnosci z zauwazeniem utraty
ustawienia daty i czasu. Na kolejnych stronach niniejszego listu przypominamy jak wymienia¢ baterie w
pompie, oraz przedstawiamy przyktadowy wyglad ekranéw pompy, w ktérej wystgpit opisywany problem.

Poniewaz bezpieczenstwo pacjentéw jest dla nas najwazniejsze, informujemy personel medyczny,
naszych dystrybutoréw, oraz uzytkownikéw o mozliwo$ci wystapienia problemu i prosimy uzytkownikéw
0 upewnianie sig, ze data i czas sg wtasciwie ustawione po wymianie baterii w pompie. Prosimy
uzytkownikow o zgtaszanie wszystkich usterek zwigzanych z opisywanym problemem do Dziatu Obstugi
Posprzedazowej. Pompy insulinowe Accu-Chek Spirit Combo, w ktérych wystgpita ww. usterka zostang
natychmiast wymienione.

Zapewniamy, iz nasza firma zajefa sie tg kwestig i podjeta dziatania w celu rozwigzania problemu.

Informujemy, ze wystosowalismy komunikat do wtasciwych organéw lokalnych.
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Zwracamy sie z prosba o informowanie pacjentéw stosujacych pompy insulinowe Accu-Chek Spirit
Combo o niniejszej notatce bezpieczerstwa.

Pragniemy podzigkowa¢ Panstwu za wspdétprace przy rozwigzywaniu tego problemu, a takze przeprosi¢
za wszelkie niedogodnosci z nim zwigzane. W razie dodatkowych pytari lub koniecznosdci uzyskania
dalszych wyjadniert prosimy o kontakt w dowolnym momencie z naszym Dziatem Obstugi
Posprzedazowej pod numerem telefonu 22 481 55 23/38, lub z lokalnym Przedstawicielem Medycznym.

Z powazaniem,

Roche Diabetes Care Polska

Wlorolitey

Kinga Kowalska
Kierownik Dziatu Jakosci
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Wkiadanie i wymiana baterii w pompie insulinowej Accu-Chek Spirit
Combo:

R kit outos oy il senc

(3 Fainy 4

Za pomocg kiucza do pokrywy przekrecic

pokrywe komory baterii w lewo,

uszczelka sg czyste i w dobrym stanie. W “ g &

razie pofrzeby wyjaé starg baterie. Wsunaé baterig do komory uiemnym
biegunem (-) do przodu, a dodatnim () z
tytu.

(6.
Za pomocg klucza do pokrywy dokrecié
powierzchnig obudowy pompy. Nie
dokrecaé zbyt mocno.

Umiedeié pokeywe na dodatni kodcu
baterii i delikatnie docisnag baterig,
obracajac pokrywe w prawo, aby ja
whiges.
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Ekrany wysSwietlane przez system Accu-Chek Combo w przypadku usterki
kondensatora

Ekrany wyswietlane na pompie w przypadku niskiego poziomu natadowania baterii

Godzina Data Natychmiastowa wymiana baterii (w ciagu 1 godziny)
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Ekrany wyswietlane na pompie w przypadku wystapienia problemu z kondensatorem

Godzina Data Wymiana baterii (natychmiastowa lub opézniona)
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Ekrany ostrzegawcze wyswietlane na glukometrze Accu-Chek Performa Combo w przypadku braku
zgodno$ci daty i czasu w pompie i w glukometrze
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Niepr. godz/data
pompy
Godz./data pompy

nieprawidlowa. Ustaw
godz./date w pompie.

$ OK

Ustawianie godziny oraz daty

Nacisngé (&, aby przejs¢ do ekranu
USTAWIENIA CZASU | DATY.

Nacisnaé &2

e ROK
200

11:1@ 1.61.83

Nacisngc (&, aby przejsé do ekranu
ROK.

Nacisngé <25 lub =, aby ustawic rok.

GODZINA

11:66 81.81.89

Pojawi sig ekran GODZINA.

Nacisnaé &= lub =, aby ustawic
godzing.

Nacisnaé <&, aby przejsé do ekranu
MIESIAC.

Nacisnaé <= lub <=, aby ustawié
miesiac.

Nacisnac (¥, aby przejs¢ do ekranu
MINUTA.

Nacisnac &= lub G, aby ustawié
minute.

DZIEX

11:18 25.11.83

Nacisna¢ (&, aby przejsé do ekranu
DZIEN.

Nacisngé <= lub G, aby ustawic dzien.




a FOEMAT BODZINY a FORMAT DATY
h i
11:18  25,11.89 11:16  25,11.89
Nacisnaé (&, aby przejs¢ do ekranu Nacisnaé¢ (&, aby przejé¢ do ekranu
FORMAT GODZINY. FORMAT DATY.

Nacisnaé = lub &, aby ustawic format
Nacisngé &= lub <=, aby ustawi¢ format  daty.
godziny. Nacisng¢ 2, aby zapisac ustawienia i
zakoriczy¢ proces.
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