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Asunto/lassumpte: Advertencias de seguridad y recomendaciones

actualizadas para la verificacion del correcto funcionamiento del sistema de bomba de insulina
Accu-Chek® Insight tras sufrir una caida, golpe o dafo.

PRODUCTO
Sistema de bomba de insulina Accu-Chek® Insight

Ref.: PS374/19

Us comunic que en data 09-7-2019 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 09-7-2019 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Advertencias de seguridad y recomendaciones actualizadas para la verificacion del correcto
funcionamiento del sistema de bomba de insulina Accu-Chek® Insight tras sufrir una caida, golpe o
dafio.

PRODUCTO
Sistema de bomba de insulina Accu-Chek® Insight

FINALIDAD PREVISTA
Bomba para la administraciéon subcutanea continua de insulina de efecto corto o insulina anéloga de
accion rapida.

FABRICANTE

Roche Diabetes Care GmbH, Alemania.

DISTRIBUIDOR

Roche Diabetes Care S.L., Avenida de la Generalitat, 164-166, 08174 Sant Cugat del Vallés,
Barcelona."
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SE ADJUNTA:
- Nota de aviso empresa para profesional sanitario.
- Nota de aviso empresa para paciente
- Nota informativa AEMPS PS, 16/2019

Palma, 10 de juliol de 2019

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris

Carrer de Jesus, 38 a, 07010, Palma
Tel.: 97117 73 83 Fax.: 971 17 63 94

farmacia@dgfarmacia.caib.es

Web: http://controldelmedicament.caib.es

1]

PREMI BALEAR
D'EXCEL-LENCIA

EN LA GESTIO
2010



mailto:farmacia@dgfarmacia.caib.es

Carta para el paciente

Impactos mecanicos en Accu-Chek
Insight

Nota Urgente de Seguridad

Sant Cugat del Valles,

i1inin Aa Dn1n

Informacién importante sobre el sistema de bomba de insulina Accu-Chek®
Insight:

Actualizacion de las instrucciones sobre qué hacer cuando una bomba ha sufrido
una caida, un golpe o dafos

Estimado cliente,

En Roche Diabetes Care deseamos ofrecer la mas alta calidad en nuestros productos y
servicios y nos comprometemos a mantenerle informado en cuanto se produzca una
situacién que usted deba conocer.

Queremos informarle de que hemos recibido notificaciones de un reducido grupo de
personas con diabetes que utilizan el sistema de bomba de insulina Accu-Chek Insight
en las que nos indicaban que la bomba no funcionaba correctamente después de haber
sufrido una caida, un golpe o dafios, aunque no se viera ninguna sefial a primera
vista. Uno de los motivos podria ser un defecto mecanico (por ejemplo, la rotura de la
tapa de la bateria) provocado por el impacto. En este caso, es posible que la bomba no
muestre ningin mensaje de error, por 1o que usted no sera consciente de que existe
un problema de funcionamiento. Este dafio oculto podria interrumpir el suministro de
insulina y provocar consecuencias graves para la salud, como una hiperglucemia.

Dado que la seguridad del paciente es nuestra principal prioridad, nos gustaria
ofrecerle instrucciones especificas sobre co6mo usar, manejar y revisar el sistema de
bomba de insulina Accu-Chek Insight si usted sospecha que podria haberse dafiado
debido a una caida o golpe contra una superficie dura.

Le pedimos sinceras disculpas por cualquier inconveniente que esto le pueda causar y
esperamos que la informaciéon actualizada adjunta le ayude a utilizar de forma
segura, fiable y satisfactoria el sistema de bomba de insulina Accu-Chek Insight.

Recomendaciones

Intente evitar en todo momento que la bomba de insulina sufra cualquier tipo de
caida, golpe o dafio, ya que podria estropearse.

Utilice las fundas ajustables especialmente disefiadas para la bomba y compruebe
peridédicamente si la bomba tiene algin signo visible o evidente de dafios.
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Si la bomba sufre una caida o un golpe contra una superficie dura, verifique todos los
elementos siguientes:

1. Set de infusion

Qué comprobar

Compruebe que todas las conexiones del set de infusién todavia estén cerradas.
Qué hacer si hay un fallo

Vuelva a conectar las conexiones abiertas y apriete las que estén sueltas.

2. Sistema de infusion, productos estériles y accesorios
Qué comprobar

Compruebe si el sistema de infusién y los productos estériles y accesorios presentan
mellas o grietas.

Qué hacer si hay un fallo

En caso de dafios o si sospecha que hay dafios, péngase en contacto con el servicio
local de asistencia al cliente.

3. Cartucho
Qué comprobar

Extraiga el cartucho. Compruebe que el cartucho no esté dafiado (p. ej., microgrietas,
deformaciones, arafiazos). Tenga en cuenta que el cartucho podria estar deteriorado
aunque los dafios no sean visibles (p. ej., microgrietas). Asegtrese de que no haya
fugas de insulina en el cartucho.

Si hay una fuga de insulina en el cartucho, limpie el compartimento del cartucho.
Cambie el cartucho y el catéter. Para mas informacién consulte las instrucciones de
uso del sistema de infusion de insulina Accu-Chek Insight.

Qué hacer si hay un fallo

Si el cartucho esta danado, deséchelo.

4. Tapa de la pila
Qué comprobar

Extraiga la tapa de la pila y la pila. Compruebe si la tapa de la pila presenta grietas o
piezas sueltas.

Qué hacer si hay un fallo
Si la tapa de la pila esta dafiada, sustitiiyala por una nueva.
Qué comprobar

Introduzca la pila. Ponga la tapa de la pila encima de la pila. Empuje la tapa de la pila
al maximo dentro del compartimento de la pila hasta que se escuche un clic.

Qué hacer si hay un fallo
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Si no puede insertar la tapa de la pila correctamente, sustittiyala.

5. Comprobacion automatica

Después de insertar la pila el sistema de infusion realiza una comprobacién
automatica. Verifique que la comprobacién automatica se ejecuta sin errores. Para
mas informacién consulte las instrucciones de uso del sistema de infusién de
insulina Accu-Chek Insight.

Qué hacer si hay un fallo

Si la comprobacién automatica no se ejecuta como esperado, cambie la pila y, si es
posible, la tapa de la pila.

Si el problema persiste péngase en contacto con el servicio local de asistencia al
cliente. Para mas informacién consulte las instrucciones de uso del sistema de
infusion de insulina Accu-Chek Insight.

Si la comprobaciéon automatica se ejecuta sin errores, seleccione Cambiar el cartucho
en el menud Cartucho y set infusién. Para mas informacién consulte las instrucciones
de uso del sistema de infusion de insulina Accu-Chek Insight.

Si no estd seguro de si su sistema de bomba ha podido sufrir dafios, deje de usarlo y
poéngase en contacto con la linea de atencién al cliente de Accu-Chek de su zona en el
numero 900 400 00O.

Las autoridades competentes de su pais y los profesionales sanitarios han sido
informados de esta medida. Si necesita mas informaci6én sobre el funcionamiento y el
uso del sistema Accu-Chek Insight o desea hacer otras preguntas, no dude en ponerse
en contacto con nuestra linea de atencién al cliente de Accu-Chek en el nimero 900
400 000 en cualquier momento.

Gracias de antemano por su comprensioén y su cooperacion.

Cordialmente,
Roche Diabetes Care
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