Pilny komunikat dotyczacy

bezpieczenstwa stosowania
produktu

Warszawa, grudzien 2014

Wazna informacja dotyczaca zestawu infuzyjnego Accu-Chek TenderLink: potencjalna mozliwo$é
odtgczenia sie drenu.

Szanowni Panstwo,

Pragniemy poinformowac o potencjalnym problemie moggacym wystapi¢ w zestawach infuzyjnych
Accu-Chek TenderLink. Firma Roche Diabetes Care zostata poinformowana przez firme Unomedical a/s
- producenta zestawdw Accu-Chek TenderLink, ze w rzadkich przypadkach istnieje mozliwos¢
odfgczenia sie drenu.

W ramach procesu monitorowania jakosci produktu zaobserwowano wzrost zgtoszeh dotyczacych
odfagczenia sie drenu (patrz rys. ponizej). Mimo iz liczba zgtoszen jest mata, jako dystrybutor tych
zestawow infuzyjnych zdecydowaliSmy sie powiadomi¢ Panstwa o mozliwosci wystgpienia tego
problemu, poniewaz Paristwa bezpieczeristwo jest naszym priorytetem.

Jesli wystapi odfaczenie drenu, podawanie insuliny zostaje przerwane, a pompa nie sygnalizuje tego
alarmem. Przerwanie podawania insuliny moze spowodowac hiperglikemie, ktéra moze nastepnie
doprowadzi¢ do kwasicy ketonowej. Kwasica ketonowa jest powaznym stanem, ktéry moze spowodowac
powazne konsekwencje dla zdrowia, w nawet zgon. Objawy kwasicy ketonowej moga obejmowaé
nudnosci, wymioty, duszno$¢, nadmierne pragnienie i oddawanie moczu. Prosimy o zgtoszenie sie do
lekarza natychmiast, jesli wystgpi u Panstwa ktorykolwiek z tych objawdw.

Przykiad odtaczenia sie drenu:
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Poniewaz Panstwa bezpieczenstwo jest dla nas ogromnie wazne, prosimy postepowac zgodnie
z instrukcjami podanymi przez producenta.

Mozna nadal uzywaé zestawodw infuzyjnych stosujac sie do ponizszych zalecei:

1. Przy zmianie zestawu infuzyjnego, nalezy Scisle przestrzegac instrukcji uzytkowania znajdujacej sie

w opakowaniu. Sprawdzaé¢ dren w miejscu jego przytaczenia do gtéwki zestawu infuzyjnego, aby upewnié
sie, ze nie jest luzny.

2. Jak zawsze, konieczne jest czeste monitorowanie stezenia glukozy we krwi za pomoca glukometru.
Nalezy sprawdza¢ potgczenie drenu z gtéwka zestawu od czasu do czasu w ciggu dnia. Szczegdlnie wazne
jest, aby sprawdzi¢ poziom glukozy we krwi i potgczenie drenu przed snem, aby potwierdzic, ze insulina

jest podawana przez pompe.

3. W przypadku wystagpienia wysokiej wartosci stezenia glukozy we krwi, nalezy sprawdzi¢ potgczenie
drenu.

Jesli zauwazcie Paistwo, ze dren jest odiaczony:
1. Nie nalezy prébowac¢ w Zzaden sposéb podtgcza¢ drenu. Natychmiast wymieni¢ zestaw infuzyjny.

2. Nalezy korygowa¢ kazdy wzrost poziomu glukozy we krwi zgodnie z zaleceniami Panstwa lekarza
diabetologa.

3. Nalezy zadzwoni¢ do Dziatu Obstugi Posprzedazowej Accu-Chek (tel. 22 481 55 38/23 lub infolinia

801 080 104), aby zgtosi¢ problem. Otrzymacie tam Panstwo instrukcje dotyczaca zwrotu wadliwych
zestawow infuzyjnych.

Wspdlnie z producentem Unomedical a/s, pracujemy nad rozwigzaniem problemu i wigczaniem ulepszen
w procesie produkcji. Jednoczes$nie informujemy, ze wystosowaliSmy komunikat do wtasciwych organéw
lokalnych.

Serdecznie dziekujemy za wspétprace i przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci zwigzane z zaistniatg

sytuacja. W przypadku pytan, prosimy o kontakt sie z naszym Dziatem Obstugi Posprzedazowe;j.

Roche Diabetes Care
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