Viktigt sakerhetsmeddelande

Mottagare: Sjukvardspersonal

Tillverkarens referens: SB_RDC_2024_05 SRN-nummer: DE-MF-000006276

Solna, 2024-11-27

Viktig information som rér Accu-Chek® Spirit 3,15 ml ampuller: Risk for
insulinlackage

Basta vardgivare,

Pa Roche Diabetes Care stravar 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 méjligt problem som du behdver kdanna till. Darfor vill
vi med detta brev informera om ett tillverkningsfel som rér Accu-Chek Spirit 3,15 ml ampuller som
eventuellt kan leda till insulinlackage.

Beskrivning av situationen och skil som gett upphov till denna korrigeringsatgard

Som en del av vara pagaende kvalitetskontroller och marknadsovervakningsprocesser har vi upptéackt att
insulinlackage kan intraffa i enstaka fall med Accu-Chek Spirit 3,15 mlampuller pa grund av tillverkningsfel
hos en tredjepartsleverantor. Lackaget kan intraffa vid lueranslutningen, dar ampullen ar ansluten till ett
infusionsset. Insulinldckaget som sadant kanske inte omedelbart uppticks nar du anviander Accu-Chek
Spirit 3,15 ml ampuller. Detta kan leda till undertillforsel av insulin. De potentiella konsekvenserna kan
spanna fran ingen klinisk paverkan alls till allvarliga halsorisker, t.ex. allvarlig hyperglykemi eller
diabetesketoacidos (DKA).

Detaljer om utrustning som paverkas
Féljande produkt berdors:

Produktens

Produktens enhetsidentifierare Produktens

Produktbeskrivning referensnummer (UDI/GTIN) tillverkningsdatum

Accu-Chek Spirit 3,15 ml

. 04949935001 04015630882755
cartridge system 5 st. Tillverkad @
mellan 2024-03-01 och
) .. 2024-10-31
Accu-Chek Spirit 3,15 ml | 554573001 04015630882908

cartridge system 25 st.
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Atgirder som Roche Diabetes Care vidtagit

Roche Diabetes Care har genomfért en djupgaende utvardering av handelsen med tredjepartsleverantéren,
och tredjepartsleverantéren haller pa att implementera lampliga korrigeringsatgarder genom tekniska
forbattringar av tillverkningsprocessen for Accu-Chek Spirit 3,15 ml ampuller for att eliminera den
potentiella orsaken till lackaget. Till dess att denna implementering ar klar har leveransen pausats av
material som kan ha paverkats. Nar nya Accu-Chek Spirit 3,15 ml ampuller med férvantad kvalitet finns
tillgangliga kommer Roche Diabetes Care att byta ut alla berdrda férpackningar, bade de som finns hemma

hos anvandare och de som finns hos vardenheter.

Atgirder att vidta for vardpersonal

Viber all vardpersonal att paAminna sina patienter om att kontrollera sitt lager hemma med Accu-Chek Spirit
3,15 mlampuller for att se om det finns forpackningar som tillverkats mellan den 1 mars 2024 och

31 oktober 2024. Om sa ar fallet vill vi be dem att gora foljande:

- Omgaende stoppa anvandningen av Accu-Chek Spirit 3,15ml ampuller

tillverkningsdatum inom den berérda tidsramen och

med

- Radgéra med patienterna om att byta till en alternativ behandlingsmetod, om de inte har

nagra cartridges tillverkade fore mars 2024, tills nya Accu-Chek Spirit 3,15 mlampuller
finns tillgangliga.

Informera patienterna om att behalla de berdrda produkterna tills vidare instruktioner ges.
Uppfoljande kommunikation med instruktioner, exempelvis att ta bilder och kassera
cartridges, kommer att tillhandahallas fér att paborja utbytet i januari 2025.
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- Om de har fragor eller behover ytterligare support kan de kontakta var Accu-Chek
kundsupport pa telefonnummer 020-41 00 42 (vardagar kl. 08:00-16:30).

Utbyte av Accu-Chek Spirit 3,15 ml ampuller planeras kunna ske i slutet av januari 2025. Ytterligare
information kommer att lamnas sa& snart ampullerna finns tillgangliga.

Vi vill dven géra anvandarna uppmérksamma pa féljande viktiga information fran anvindarhandboken for
pumpen:

e ’Lyckad insulinpumpbehandling kréver att du ofta kontrollerar dina blodglukosnivder. Dédrfor
rekommenderas du att anvénda en Accu-Chek-blodglukosmdtare sd ofta som din ldkare eller ditt
diabetesteam uppmanar dig att géra det (minst 4 gadnger per dag).”

e "Din pump kan inte upptdicka ldckage i infusionssetet. Du bér regelbundet varje dag inspektera alla
delar i ditt infusionset och innan du gar och ldgger dig. Om det ser ut att det har ldckt insulin och
alla delar dr ordentligt fastsatta ska du leta efter och omgdende byta ut en ldckande komponent.
Kontrollera omgdende din blodglukosniva eftersom insulintillférseln har pdverkats. Vidta Gtgdrder
ienlighet med din ldkares eller ditt diabetesteams anvisningar.”

Kommunikation rérande detta sikerhetsmeddelande
Nationella myndigheter, leverantdrer, aterforsaljare och anvéandare har informerats om denna atgard.

Vi beklagar uppriktigt det merarbete som detta kan tinkas medféra och hoppas pa din férstaelse och ditt
samarbete. Kontakta Accu-Chek kundsupport pa telefonnummer 020-41 00 42 (vardagar kl. 08:00-16:30)
om du behdver vidare radgivning eller har ytterligare fragor eller bekymmer.

Vitackar for din forstaelse och ditt samarbete i detta drende.

Basta halsningar,

Roche Diabetes Care
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