Carta para el paciente

(Accu-Chek Insight E-7)

Nota urgente de seguridad en campo

Sant Cugat del Vallés,
Julio de 2017

Informacién importante sobre los mensajes de error E-7 del sistema Accu-Chek®
Insight que pueden afectar a las alarmas acuisticas y de vibraciéon

Estimado usuario de Accu-Chek® Insight,

El objetivo de esta carta es informarle sobre comentarios que hemos recibido de un
numero reducido de usuarios del sistema de infusién de insulina Accu-Chek® Insight.
Estos usuarios comunicaron que su bomba mostré un mensaje de error E-7 que no
pudo solucionarse con el cambio de pila y la comprobacién automatica de la bomba,
tal como se recomienda como primera medida en el manual. En tales circunstancias,
puede que las funciones de alarma de la bomba no estén totalmente disponibles.

El sistema de infusién de insulina Accu-Chek® Insight cuenta con tres funciones de
alarma incorporadas: una alarma acustica, una alarma de vibracién y notificaciones
visuales que se reciben en la pantalla de la bomba y en el medidor/mando a distancia
asociado. Si se produce la incidencia arriba descrita, las funciones de alarma acustica
o de vibracién podrian verse afectadas y no se puede oir ni sentir ninguna sefial de
alarma. Saltarse una alarma (p. €j., al dormir) puede dar lugar a una administracién
insuficiente de insulina que podria desembocar en un acontecimiento hiperglucémico.
Se ha identificado la causa de esta incidencia y se han comenzado a realizar las
correcciones pertinentes.

Para garantizarle una experiencia de usuario éptima y continuada, nos gustaria
llamar su atencién sobre la importancia de los mensajes de error E-7 y hacer hincapié
en su correcta interpretacién y manejo tal como se describe en el manual del
producto.

Acciones recomendadas:

e Aseglurese de que todas las funciones de alarma de la bomba estén siempre
activadas.

e En caso de que la bomba se caiga o sufra impactos, choques o dafios,
compruebe siempre su funcionalidad (administracién de insulina y alarmas)
segln se describe en el Capitulo 9 de las Instrucciones de uso del Sistema de
infusion de insulina Accu-Chek® Insight y como primera medida, vuelva a
colocar la pila para iniciar la comprobacién automatica.

e Si no esta seguro de si la funcién de alarma actstica de la bomba funciona
correctamente, siempre puede generar una sefial actstica pulsando un botén.
(Para ello asegurese de que la bomba esté en Modo de sefial Normal)
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e Como procedimiento habitual, compruebe las pantallas de la bomba y del
medidor/mando a distancia asociado regularmente durante el dia y antes de
acostarse para cualquier notificacién.

e En caso de que reciba un mensaje de error E-7 en la bomba, siga las
instrucciones importantes que se indican en el manual de la bomba:

E7 Error electronico:

Cambie la pila cuando se emita este mensaje. Si el mensaje
vuelve a aparecer, no podra resolver el problema sin ayuda.
Pongase en contacto con el servicio local de asistencia al
cliente (consulte la contraportada interior) para obtener
consejo. Cambie a una terapia de insulina alternativa.

Si contintla viendo este mensaje, poéngase en contacto con el Servicio de
Atencidn al Cliente de Sistemas de Infusiéon Accu-Chek® llamando al 900 400
000 para gestionar el cambio de la bomba.

Esta incidencia solo afecta al sistema Accu-Chek® Insight. Debido a su disefio y
componentes electrénicos diferentes, las demas bombas Accu-Chek® no se ven
afectadas por esta incidencia.

La autoridad competente y los profesionales sanitarios han sido informados sobre
esta accion de campo.

Le agradecemos de antemano su comprensiéon y cooperacion.

Si tiene mas preguntas, no dude en ponerse en contacto con nuestro Servicio de
Atencion al Cliente de Sistemas de Infusién Accu-Chek® llamando al 900 400 000
en cualquier momento.

Atentamente,
Roche Diabetes Care Spain SL

Anna Polls
Directora de Calidad y Asuntos regulatorios
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POSIBILIDAD DE QUE LAS ALARMAS ACUSTICAS Y
DE VIBRACION DEJEN DE FUNCIONAR EN EL
SISTEMA DE INFUSION DE INSULINA ACCU-CHEK®
INSIGHT

Fecha de publicacion: 23 de agosto de 2017

Categoria: PRODUCTOS SANITARIOS, SEGURIDAD
Referencia: PS, 16/2017

La AEMPS informa de la posibilidad de que se vean afectadas las
funciones de alarma acustica y de vibracién en los Sistemas de
infusién de insulina Accu-Chek® Insight, fabricados por Roche
Diabetes Care GmbH, Alemania, lo que podria dar lugar a no
administrar la dosis necesaria.

Nota informativa

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
ha sido informada por la empresa Roche Diabetes Care GmbH, Alemania,
de la posibilidad de que las funciones de alarma acustica y de vibracién en
los Sistemas de infusion de insulina Accu-Chek® Insight se vean afectadas,
al mostrarse en la pantalla de la bomba un mensaje de error E-7 que no
pudiera solucionarse con el cambio de pila y la comprobacion automatica
de la bomba.

El sistema de infusion de insulina Accu-Chek® Insight ha sido disefiado
para la administracion continua subcutanea de insulina U100 en dosis
configuradas y variables para el tratamiento de la diabetes mellitus.

De acuerdo con la informacién facilitada por la empresa, el sistema de
infusion de insulina Accu-Chek® Insight cuenta con tres funciones de
alarma incorporadas: una alarma acustica, una alarma de vibracion y
notificaciones visuales que se reciben en la pantalla de la bomba y en el
medidor/mando a distancia asociado. Si se produce y se muestra en la
pantalla de la bomba un mensaje de error E-7 que no pudiera solucionarse
con el cambio de pila y la comprobacién automatica de la bomba tal y como
se recomienda en el manual de usuario, las funciones de alarma acustica o
de vibracion podrian verse afectadas y no se podria oir ni sentir ninguna
sefal de alarma. Saltarse una alarma (p. €j., al dormir) puede dar lugar a
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una administracion insuficiente de insulina que podria desembocar en un
acontecimiento hiperglucémico.

E7 Error electronico:

Cambie la pila cuando se emita este mensaje. Si el mensaje
vuelve a aparecer, no podra resolver el problema sin ayuda.
Pongase en contacto con el servicio local de asistencia al
cliente (consulte la contraportada interior) para obtener
consejo. Cambie a una terapia de insulina alternativa.

SITUACION ACTUAL EN ESPANA

La empresa ha remitido dos Notas de Aviso para informar del problema
detectado a los profesionales sanitarios y pacientes que disponen de este
producto en nuestro pais, en las que se incluyen las recomendaciones y
acciones a seguir.

PRODUCTOS AFECTADOS

Sistema de infusion de insulina Accu-Chek® Insight.

ACCU-CHEK*
Insight !'_t_ -

09 +

.f'11 i 20.1_1‘-' r;
ns.92u

Este producto se distribuye en nuestro pais por la empresa Roche Diabetes
Care Spain SL, sita en Avda. de la Generalitat, 164-166, 5 Planta, 08174
Sant Cugat del Vallés, Barcelona.

RECOMENDACIONES

a) Profesionales sanitarios

Contacte con los pacientes que estén utilizando las bombas de insulina
mencionadas en el apartado “Productos afectados”, para hacerles
entrega de la nota de aviso de la empresa dirigida a los pacientes.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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IGUALDAD
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b) Pacientes

Si usted es un paciente diabético que esta utilizando un Sistema de
infusién de insulina “Accu-Chek® Insight” de la empresa Roche:

1. Verifigue que ha recibido la nota de aviso de la empresa para
pacientes, y en caso de no haberla recibido contacte con su
profesional sanitario para que le haga entrega de la misma.

2. Asegurese de que todas las funciones de alarma de la bomba estén
siempre activadas, prestando especial atencion al mensaje de error
E-7 que pudiera aparecer, asi como a su interpretacion y manejo tal
y como se describe en el manual del producto.

3. Siga las recomendaciones y advertencias de la nota de aviso de la
empresa.

4. Pobongase en contacto con el Servicio de Atencion al Cliente de
Accu-Chek llamando al 900 400 000, si experimenta un problema
con el sistema.

Si su bomba de insulina no se corresponde con las mencionadas en el
apartado “Productos afectados”, no le afecta esta nota informativa.

DATOS DE LA EMPRESA

Roche Diabetes Care Spain S.L.

Av. de la Generalitat, 164-166, 52 Planta
08174 Sant Cugat del Valles

Barcelona

Teléfono de atencién al cliente: 900 400 000
www.accu-chek.es
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