Monza, 25 Febbraio 2011

Oggetto: Set di infusione Accu-Chek FlexLink Plus, ritiro dal mercato
Gentile Cliente,

Con la presente desideriamo informarla in merito ad una misura correttiva che stiamo
implementando sul set di infusione Accu-Chek FlexLink Plus.

Roche, in stretto contatto con i propri clienti in tutto il mondo, ha riscontrato una problematica che
si potrebbe verificare con l'utilizzo di questo set di infusione. ‘

Al fine di poter garantire la massima sicurezza e soddisfare i nostri elevati standard di qualita,
abbiamo deciso di ritirare dal mercato il set di infusione Accu-Chek FlexLink Plus.

Questa azione correttiva si applica solo ed esclusivamente al set di infusione Accu-Chek
FlexLink Plus. La versione precedente del set di infusione in oggetto, Accu-Chek FlexLink, e gli
altri set di infusione Accu-Chek non sono influenzati in alcun modo da questa problematica.

Se lei & un utilizzatore del set di infusione Accu-Chek FlexLink Plus, le chiediamo di dismettere
Iutilizzo di questo set di infusione e di procedere come di seguito descritto.

Azioni richieste

1. Inlinea con quanto previsto dalle indicazioni per 'uso, si prega di continuare a controllare la
gficemia almeno quattro volte al giorno e da una a tre ore dopo l'inserimento di un nuovo set
di infusione. Se si rileva che a seguito di una glicemia elevata, la glicemia non scende dopo la
somministrazione di un bolo, verificare immediatamente se il sistema funziona
correttamente (in conformita con il manuale d'uso) ed eventualmente contattare il proprio
Diabetologo. Se non ¢& possibile riportare la glicemia entro i limiti prestabiliti, rimuovere il
microinfusore e provvedere a somministrare I'insulina tramite siringa o una penna per
insulina al fine di riportare la glicemia a target.

2. Le chiediamo di contattare il suo Centro Diabetologico al fine di definire il set di infusione
alternativo ad Accu-Chek FlexLink Plus (e ricevere la formazione sul nuovo set di infusione)
durante la temporanea mancanza del prodotto in oggetto, poiché dovra interrompere
I'utilizzo di Accu-Chek FlexLink Plus.

3. La preghiamo di contattare il Numero Verde 800 494 690 per ricevere istruzioni in merito
alla sostituzione delle confezioni di Accu-Chek FlexLink Plus in suo possessb, con quelle
alternative concordate con il Diabetologo.



Informazioni aggiuntive

Dopo indagini approfondite; abbiamo rilevato che in rari casi la distanza tra il punto in cui termina
la cannula morbida e il punto in cui termina I'ago guida (in acciaio) & troppo ridotta. Questo
potrebbe causare o contribuire ad un inserimento non corretto nel tessuto sottocutaneo.

Nonostante tale evento potrebbe verificarsi solo in rari casi, cio potrebbe indurre ad una ridotta
funzionalith del set di infusione e ad una potenziale minore erogazione dell'insulina, con
conseguente aumento della glicemia. Qualora riscontrasse una glicemia elevata le chiediamo di
procedere come al punto 1 della presente lettera.

La sua fiducia nella sicurezza della terapia con microinfusore ¢ della massima importanza per noi.
Per questo motivo abbiamo deciso di effettuare il ritiro del prodotto di cui sopra.

Considerando che questa problematica si applica solo al set di infusione Accu-Chek FlexLink Plus, ¢
possibile continuare la terapia con microinfusore con altri set di infusione Accu-Chek.

Le assicuriamo che stiamo indagando a fondo questo problema al fine di apportare le modifiche
necessarie quanto prima. Desideriamo informarla inoltre che stiamo provvedendo ad informare i
Centri di Diabetologia e le ASL di zona.

Desideriamo ringraziarla per la comprensione e ci scusiamo per il disagio causato.
Per qualsiasi ulteriore informazione, non esiti a contattare il nostro Servizio Assistenza Clienti
Roche Diagnostics al numero verde 800 494 690 oppure il collaboratore di zona.

Cordialmente,

Roche Diagnostics S.p.A.

Massimo Balestri Giorgio Mo
Head of Diabetes Care Safe A
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