Kundbrev

(Accu-Chek Insight utsatt
for mekanisk paverkan)

Viktigt
sakerhetsmeddelande
&l1t;Skriv in adressen har&gt;

Solna, 2019-06-11

Viktig information om insulinpumpsystemet Accu-Chek® Insight.
Uppdatering av instruktionerna om hur du hanterar en pump efter att den
utsatts for mekanisk paverkan, elchock eller skada.

Bdasta Accu-Chek Insight anvandare,

Pa Roche Diabetes Care strdavar vi efter hogsta kvalitet pa vara produkter och var
service och vi gor vart basta for att halla dig informerad sa snart det finns ett problem
som du behdver kdnna till.

Vi vill med detta brev informera dig om att vi har mottagit feedback fran ett fatal
personer med diabetes som anvadnder insulinpumpsystemet Accu-Chek Insight. De
rapporterade att deras pump inte fungerade som den skulle efter att den hade tappats
eller pa annat satt utsatts for mekanisk paverkan, elchock eller skada, d&ven om inget
fel upptacktes till en bérjan. En mo6jlig orsak kan vara ett mekaniskt fel (t.ex. ett trasigt
batterilock) som orsakats av hdndelsen. I sddana fall kan det ske att pumpen inte visar
nagot felmeddelande, vilket gér att du som anvdndare d&r omedveten om problemet.
Denna dolda skada skulle kunna orsaka avbruten insulintillforsel och leda till allvarliga
halsofdljder t.ex. hyperglykemi.

Eftersom patientsdkerhet ar vart primara fokus vill vi hdarmed tillhandahalla
specifika instruktioner for hur man bar, hanterar och kontrollerar insulinpumpen
Accu-Chek Insight, om du misstdanker att den har skadats pa grund av att den har
tappats eller slagit emot en hard yta.

Vi beklagar eventuella besvdr som detta kan orsaka och hoppas att den bifogade
hanteringsinformationen innebdr hjdlp och stéd for sdker anvandning av
insulinpumpsystemet Accu-Chek Insight.

Rekommendationer
FOrsok att alltid se till att forhindra att insulinpumpen utsatts for alla typer av
mekanisk paverkan, elchock eller skada, eftersom detta kan skada pumpen.

Anvand ett av de specialdesignade pumpfodralen och kontrollera regelbundet att inte
pumpen visar tecken pa skador eller slitage.



Om du tappar din pump eller om den slar emot en hard yta ska du kontrollera alla
foljande upprdaknade punkter:

1. Infusionsset

Vad du ska kontrollera

Kontrollera att alla anslutningar till infusionssetet fortfarande sitter stadigt.
Vad du ska géra om kontrollen inte ar okej

Ateranslut 6ppna anslutningar och atgarda de som sitter |st.

2. Pump, sterila produkter och tillbehor

Vad du ska kontrollera

Kontrollera att pumpen och dess sterila produkter och tillbehor inte har fatt marken eller sprickor.
Vad du ska géra om kontrollen inte ar okej

Om en skada uppstatt eller om du misstanker en skada, ska du kontakta din lokala pumpsupport.

3. Ampull

Vad du ska kontrollera

Ta ur ampullen. Kontrollera att ampullen inte ar skadad (till exempel mikrosprickor, deformationer, repor).
Tank pa att ampullen kan vara defekt dven om du inte kan se nagra skador (till exempel mikrosprickor).
Kontrollera att inget insulin lacker fran ampullen.

Om det lacker insulin fran ampullen, ska du rengéra ampullfacket. Byt ampullen och slangen. Ytterligare
information finns i bruksanvisningen till Accu-Chek Insight-insulinpumpen.

Vad du ska géra om kontrollen inte ar okej

Om ampullen ar skadad, ska du kassera den.

4. Batterilock

Vad du ska kontrollera

Ta bort batterilocket och ta ur batteriet Kontrollera att batterilocket inte har nagra sprickor eller |6sa delar.
Vad du ska géra om kontrollen inte ar oke;j

Byt ut ett skadat batterilock mot ett nytt batterilock.

Vad du ska kontrollera

Satt i batteriet. Satt tillbaka batterilocket ovanpa batteriet. Tryck in batterilocket sa langt det gar i
batterifacket tills du hor hur frigdraren klickar till.

Vad du ska gora om kontrollen inte ar okej

Om du inte kan satta i batterilocket pa ratt satt, ska du byta batterilocket.

5. Funktionstest

N&r du har satt i batteriet utfor pumpen ett funktionstest. Kontrollera att funktionstestet gar felfritt.
Ytterligare information finns i bruksanvisningen till Accu-Chek Insight-insulinpumpen.

Vad du ska géra om kontrollen inte ar okej

Om funktionstestet inte gar pa det beskrivna sattet, ska du byta batteriet och dven byta batterilocket om
du har ytterligare ett tillgangligt.

Om problemet kvarstar, ska du kontakta din lokala pumpsupport. Ytterligare information finns i
bruksanvisningen till Accu-Chek Insight-insulinpumpen.
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Om funktionstestet gick felfritt, ska du vilja i menyn . Ytterligare
information finns i bruksanvisningen till Accu-Chek Insight-insulinpumpen.

Om du ar osdker pa om din insulinpump eventuellt har skadats ska du sluta anvdnda
den och kontakta din lokala Accu-Chek kundsupport pa 020-41 00 42.

Myndigheter och vardpersonal har informerats om denna atgard. Vi ar ocksa skyldiga
att rapportera svarsfrekvensen pa detta utskick till berérda myndigheter. Om
svarsfrekvensen ar for 1ag ar vi skyldiga att skicka ut paminnelser. Darfor ar det viktigt
att du atersdnder bekraftelseformuldret till oss nar du last informationen.

Om du behover ytterligare rad om hur du hanterar och bar Accu-Chek Insight-systemet,
eller om du har andra fragor kontaktar du Accu-Chek kundsupport pa 020-41 00 42.
Dar kan du fa hjalp narhelst du behover.

Vi vill tacka dig for din forstdelse och ditt samarbete.

Vanliga halsningar,

L

Bjorn Winsnes, produktchef
Roche Diabetes Care
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