Dringende Sicherheitsinformation (Field Safety Notice)

Zu Handen von: Vertriebspartner
Herstellerreferenz: SB_RDC_2024_05
SRN-Nummer: DE-MF-000006276

Rotkreuz, 2. Dezember 2024

Wichtige Informationen zum Accu-Chek® Spirit 3.15 ml
Ampullensystem: Moglicher Insulinaustritt

Sehr geehrte Vertriebspartner

Wir bei Roche Diabetes Care streben nach der hochsten Qualitat unserer Produkte und Dienstleistungen und
mochten Sie Uber alle Probleme im Zusammenhang mit unseren Produkten auf dem Laufenden halten. Aus diesem
Grund machten wir Sie heute Uber ein Problem bei der Herstellung der Accu-Chek Spirit 3.15 ml Ampullensysteme
informieren, das moglicherweise zu einem Insulinaustritt fihren kann.

Beschreibung der Situation und Grund fiir diese Korrekturmassnahme

Im Rahmen unserer laufenden Qualitats- und Marktiberwachungsprozesse haben wir festgestellt, dass es bei
dem Accu-Chek Spirit 3.15 ml Ampullensystem aufgrund eines Herstellungsproblems bei einem Lieferanten zu
Insulinaustritt kommen kann. Die Leckage kann am Luer-Anschluss auftreten, wo die Ampulle mit einem Infusions-
set verbunden wird. Daher ist bei Verwendung des Accu-Chek Spirit 3.15 ml Ampullensystems moglicherweise
nicht sofort ein Insulinaustritt feststellbar. Dies kdnnte zu einer Unterversorgung mit Insulin fihren. Die moglichen
Folgen reichen von keinen klinischen Auswirkungen bis hin zu unerwiinschten gesundheitlichen Ereignissen, ein-

schliesslich schwerer Hyperglykamie oder diabetischer Ketoazidose (DKA).
S
Accu-CHEK """

Angaben zu den betroffenen Produkten: \y/

Die folgenden Produkte sind betroffen:

Produktbeschreibung Materialnummer  Produktidentifikation (UDI/GTIN)  Herstelldatum

o Accu-Chek Spirit 04949935001 04015630882755 Hergestellt il
3.15ml Ampullensystem (5 Stiick) zwischen dem

* Accu-Chek Spirit 05206073001  04015630882908 1.Marz 2024 und
3.15ml Ampullensystem (25 Stiick) 371. Oktober 2024
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Roche Diabetes Care hat folgende Massnahmen ergriffen:

Roche Diabetes Care hat eine eingehende Untersuchung des Problems mit dem Lieferanten durchgefihrt und der
Lieferant implementiert die geeigneten Korrekturmassnahmen durch technische Verbesserungen im Herstellungs-
prozess des Accu-Chek Spirit 3.15 ml Ampullensystems, um diese potenzielle Ursache der Leckage zu beseitigen.
Bis die Implementierung abgeschlossen ist, wurde die Lieferung von potenziell betroffenem Material freiwillig an-
gehalten. Sobald die Accu-Chek Spirit 3.15 ml Ampullensysteme in der erwarteten Qualitat wieder verfigbar sind,
wird Roche Diabetes Care anschliessend alle betroffenen Materialien im privaten- und im professionellen Bestand
ersetzen.

Massnahmen fiir Vertriebspartner

Bitte Uberprifen Sie, ob Sie Accu-Chek Spirit 3.15 ml Ampullensysteme an Lager haben, welche zwischen dem

1.Marz 2024 und dem 31. Oktober 2024 hergestellt wurden. Wenn dies der Fall ist, mochten wir Sie bitten,

e den Vertrieb von Accu-Chek Spirit 3.15 ml Ampullensystemen vom betroffenen Herstellungszeitraum sofort
einzustellen und

 Accu-Chek Spirit 3.15 ml Ampullensysteme vom betroffenen Herstellungszeitraum aufzubewahren bis weitere
Informationen bereitgestellt werden und

« machen Sie lhre Kunden, die das Accu-Chek Spirit 3.15 ml Ampullensystemen verwenden, auf diese Massnahme
aufmerksam und stellen Sie ihnen die dringende Sicherheitsinformation fir Diabetespatienten und medizinisches
Fachpersonal zur Verfliigung.

« beiweiteren Fragen sich an unsere Roche Diabetes Care Hotline unter 0800 11 00 11 zu wenden.

Die Verfugbarkeit von Ersatzampullensystemen fur Accu-Chek Spirit 3.15 mlist fur Ende Januar 2025 geplant.

Weitere Informationen werden bereitgestellt, sobald die Ampullen verfiigbar sind.

Wir méchten diese Gelegenheit auch nutzen, um die folgenden wichtigen Informationen aus der Bedienungsanlei-

tung der Pumpe noch einmal hervorzuheben:

« «Voraussetzung fur eine erfolgreiche Insulinpumpentherapie ist, dass Sie haufig Ihren Blutzuckerspiegel kontrol-
lieren. Die Haufigkeit der Blutzuckermessungen mithilfe eines Accu Chek Blutzuckermessgerats richtet sich nach
den Anweisungen |hres Arztes oder lhres Diabetesberaters (es sollten jedoch mindestens vier Blutzuckertests
pro Tag durchgefiihrt werden).»

« «lhre Pumpe ist nicht in der Lage, undichte Stellen im Infusionsset zu erkennen. Sie sollten daher regelmassig
tagslber sowie vor dem Zubettgehen alle Teile Ihres Infusionssets Uberpriifen. Wenn Insulin auszutreten scheint,
alle Teile aber korrekt miteinander verbunden sind, miissen Sie das undichte Teil sofort austauschen. Uberpriifen
Sie sofort Ihren Blutzuckerspiegel, da die Insulinabgabe unterbrochen wurde. Ergreifen Sie geeignete Massnah-
men gemass den Anweisungen Ihres Arztes oder Diabetesberaters.»

Empféangerkreis dieser Sicherheitsinformation
Ihre zustandige nationale Behdrde, Anwender und medizinischen Fachkrafte wurden Uber diese Massnahme infor-
miert.

Wir entschuldigen uns aufrichtig fir alle hierdurch entstandenen Unannehmlichkeiten und hoffen auf Ihr Verstand-
nis und Ihre Kooperation. Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an unsere Roche Diabetes Care Hotline

unter 0800 11 00 11. Wir danken Ihnen, dass Sie sich die Zeit genommen haben, diese wichtige Mitteilung zu lesen.

Freundliche Griisse
Roche Diagnostics (Schweiz) AG
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Herstellerreferenz: SB_RDC_2024_05
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Bestatigungsformular
Bitte senden Sie dieses Bestadtigungsformular an Roche Diagnostics (Schweiz) AG:
per E-Mail: info@accu-chek.ch
oder Postanschrift: Roche Diagnostics (Schweiz) AG
Commercial Operations

Forrenstrasse 2
6343 Rotkreuz

[ Ich bestatige, dass ich die Informationen in dieser Sicherheitsinformation fiir medizinische Gerate vom
2. Dezember 2024 erhalten, gelesen und verstanden habe und beabsichtige, die angeforderten Massnahmen
durchzufiihren.

Formular ausgefiillt und zuriickgesendet von:

Vorname, Nachname:

Position/Titel der Person,
die dieses Formular ausfullt:

Name des Unternehmens:

Telefonnummer:

E-Mail:

Adresse:

Datum (TT-MM-JJJJ):

Unterschrift:
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