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Dziatania korygujace dla uzytkownikéw
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| Call Center Diabetes Care Roche Diagnostics Polska Sp. zo.o.

Accu-Chek® Performa Combo glukometr

Numer Model Nr. Numery servine

kalatogowy (swyprodukosvane od
5.11.2011)
0515196100X 678 67820200001
0507581500 679 67920200001
0594713300X 665 66520200001

' NR MODELU I NR SERYJNY ZNAJDUJA SIE NA TYLNEJ CZESCI OBUDOWY
GLUKOMETRU

~ kalkulator bolusa w glukometrze Accu-Chek Performa Combo moze potencjalnie

zarekomendowac nizsza dawke bolusa korekcyjnego niz powinien

| Zastosowaé sposéb postepowania zgodnie z ponizsza notatka

tel.: 22 481 55 38, fax 22 481 55 94

e- mail: serwis.diabetologia@roche.com

Szanowna Pani, Szanowny Panie,

Niniejszym pragniemy powiadomic, iz zauwazylismy, ze w rzadkich przypadkach kalkulator bolusa w
glukometrze Accu-Chek Performa Combo moze potencjalnie zarekomendowaé nizsza dawke bolusa
korekcyjnego niz powinien. Taka sytuacja moze mie¢ miejsce jedynie wtedy, gdy uzytkownik potwierdza na
glukometrze funkcje “Reczna obst. pompy”, czyli reczne uruchomienie podawania bolusa przez pompe. W
tym liscie informujemy jak unikngé wspomnianego wyzej zdarzenia.

W przypadku gdy podawanie rekomendowanej przez kalkulator dawki bolusa jest uruchamiane zdalnie za
pomoca glukometru, system Accu-Chek Combo moze byé¢ nadal uzytkowany w bezpieczny i wiarygodny
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spos6b. Sprawa nie ma zwigzku z funkcjg dawki podstawowej ani boluséw positkowych. Sq one podawane
zgodnie z programowanymi ustawieniami. Sprawa dotyczy wytacznie boluséw korekcyjnych, wyliczanych
przez kalkulator w celu obnizania podwyzszonych pozioméw stezenia glukozy we krwi.

Wystapienie tego zdarzenia jest mozliwe wytacznie wtedy, gdy uzytkownik potwierdza na glukometrze funkcje
“Reczna obst. pompy”, i jednoczesnie

e nie uruchamia podania bolusa recznie na pompie,

s podaje recznie przez pompe inng dawke bolusa, niz wczeéniej potwierdzona na glukometrze,

s podaje recznie przez pompe dowolng dawke bolusa po czasie diuzszym niz 10 minut od
potwierdzenia na glukometrze.

Wtedy, przy kazdej nastepnej kalkulacji bolusa w ciggu catego czasu dziatania insuliny, system bedzie
rekomendowal mniejszg dawke insuliny niz jest faktycznie potrzebna, co bedzie prowadzi¢ do tymczasowe;j,
umiarkowanej hiperglikemii (podwyzszonego poziomu stezenia glukozy we Krwi).

Zwracamy sie z proébg o przyjecie do wiadomosci mozliwo$ci wystapienia powyzszego zdarzenia. Prosimy
zwracaé uwage, aby zawsze podawac recznie na pompie takg ilos¢ insuliny jak weczeéniej zatwierdzona na
glukometrze i w ciagu 10 minut, zgodnie z informacja w Rozszerzonej instrukcji obstugi Accu-Chek Combo.

Prosimy Uzytkownikéw o uwazne monitorowanie stezenia glukozy we krwi pod katem podwyzszonych
poziomdw (hiperglikemii) i wlasciwe podawanie insuliny w celu ich korygowania.

Pragniemy podkresli¢, ze system Accu-Chek Combo jest bezpieczny i wiarygodny, jezeli uzywa sig go zgodnie
Z powyzszymi wytycznymi.

Bezpieczeristwo Pacjent6w jest dla nas priorytetem. Poniewaz doktadamy wszelkich starar, aby zapewnic
bezpieczne i poprawne dziatanie naszych produktéw, zdecydowali$my sig aby poinformowac naszych
Klientéw o tych rzadko wystepujacym zdarzeniu i o tym, jak go unikngé. Dzigkujemy Pani/Panu za
zrozumienie i wspotprace w tym zakresie i przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci w zwigzku z zaistniatg
sytuacjg. W przypadku jakichkolwiek pytar z Pani/ Pana strony, prosimy o kontakt z naszg firma.

Powyzsza notatka zostata przestana do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych, wiasciwego Organu Kompetentnego w Polsce.

Justyria Mska Agnieszka Bentkowska

Kierownik Marketingu IDS Dyrektor Dziatu Prawnego
i Zl_amdwier‘l Publicznych

inga Kowalska !
Kierownik ds. Jakosci |
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Zalgcznik 1

Pilna notatka bezpieczenstwa

Oswiadczenie

Roche Diagnostics Polska sp. z 0.0. dot.: SB_RDC_2013_09

Niniejszym potwierdzam, Ze otrzymatam/em i zapoznatam/em si¢ z notatka bezpieczenstwa z
dnia 23 pazdziernika 2013 dotyczaca synchronizacji bolusa w glukometrach Accu-Chek®
Aviva Combo / Accu-Chek® Performa Combo Meter.

Prosimy o przestanie tego o$wiadczenia do Roche Diagnostics Polska sp. z o.0.
e e-mailem serwis.diabetologia@roche.com

e lub faksem: 22 481 55 96;
e lub poczta na adres : Roche Diagnostics Polska sp. z 0.0., 01-531 Warszawa, ul. Wybrzeze
Gdynskie 6 B

Imig i nazwisko: ................cc.eeene Iy 11| R S ———

Firma: .. ..o,

Dzigkujemy!
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