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Avviso di Sicurezza
18 Ottobre 2016

Sistema per infusione d’insulina Cellnovo - Palmare
Cellnovo comunica una potenziale problematica del proprio palmare facente parte del Sistema Cellnovo.

Prodotto interessato:

Codice prodotto N°: 2000054 e 2000055
Descrizione: Palmare Aviva / Palmare Performa
Numeri di serie: tutti i palmari.

Descrizione della situazione:

Il palmare del sistema Cellnovo & stato identificato come oggetto di questo avviso di sicurezza. C'¢ una
piccola probabilita, nel caso la batteria del palmare si scarichi completamente, che la data e I'ora del
sistema vengano ripristinati automaticamente ad un orario non corretto a seguito della ricarica. Se questo
accade, non & possibile modificare la data in un momento successivo.

A conseguenza di cio il proprio profilo basale di rilascio dell'insulina potrebbe essere alterato; pud inoltre
essere consigliato dal calcolatore di bolo un suggerimento della dose d'insulina in corrispondenza dei pasti
non corretto.

Cosa si deve fare:

Come comunicato durante la formazione del Sistema per infusione d’insulina Cellnovo e riportato nel
manuale d’istruzioni del Sistema Cellnovo, & necessario controllare periodicamente che |a data e I'ora
siano corrette sul palmare.

E possibile continuare a utilizzare il proprio palmare Cellnovo; se viene innescato I'allarme batteria scarica,
caricare il dispositivo il pil presto possibile. Nel caso la batteria non si scarichi mai completamente non si
va incontro alla problematica descritta nel punto precedente.

Come descritto nel manuale d’istruzioni e spiegato durante la formazione all’'uso del prodotto & necessario
mantenere il palmare sempre carico in modo da poter rispondere in modo appropriato agli avvisi e agli
allarmi.

Se la batteria del palmare si scarica completamente & necessario verificare che la date e 'ora siano
corrette una volta ricaricate.

Nell'ipotesi che la data e l'ora del vostro palmare siano cambiate, & necessario interrompere l'uso del
Sistema per infusione d’insulina Cellnovo e contattare il proprio centro diabetologico per concordare
I'utilizzo di un metodo di somministrazione alternativo. Una volta che il palmare sostitutivo sara
disponibile sara contatto immediatamente.

Azioni intraprese da Cellnovo:
Cellnovo sta gia attuando misure per risolvere la causa di questo problema. Provvederemo ad aggiornare
il software del palmare per eliminare questo inconveniente. L'aggiornamento sara con tutta probabilita
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disponibile all'inizio di Novembre. Ci metteremo in contatto con Lei per accordarci sulla tempistica
dell’aggiornamento.

Promemoria di sicurezza:

La vostra sicurezza e la vostra salute sono fondamentali per Cellnovo. Vorremmo ricordare a tutti gli utenti
I'importanza di svolgere |a terapia come richiesto dal manuale d’istruzioni del sistema, come comunicato
durante la formazione all’'uso del prodotto e seguendo i consigli del proprio centro diabetologico.

Per svolgere la terapia in modo corretto si intende necessario:

* Reagire in modo adeguato agli avvisi e allarmi di Sistema per infusione d’insulina Cellnovo

e Effettuare un minimo di quattro letture della glicemia capillare ogni giorno

» Portare sempre con sé il kit di emergenza

¢ Portare sempre con sé 'altra pompa completamente carica, una cartuccia di insulina, un set di infusione,
il kit di riempimento e I'insulina

Nel frattempo, se avete domande, commenti o se una qualsiasi parte del presente avviso non & chiaro, si
prega di contattare il Servizio Clienti Cellnovo al 800-557060. In alternativa, € possibile contattarci
attraverso uno dei seguenti metodi:
Posta: Customer Support Email: support@cellnovo.com

Cellnovo Ltd

Pencoed Technology Park

Pencoed, CF35 5HZ, Regno Unito

Nel caso di problematiche sanitarie, contattare immediatamente il proprio medico.

Questo avviso e stato inviato al Ministero della Salute.

Firmato a nome e per conto di Cellnovo

Lo

Andrew Mann
Direttore Affari Regolatori
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Modulo per la corretta comprensione e accettazione dell’avviso di sicurezza
Si prega di leggere attentamente I'avviso di sicurezza FSCA-0017 allegato.

Si prega di assicurarsi di aver compreso tutte le informazioni fornite; in caso contrario contattare il
Servizio Clienti Cellnovo al 800-557060.

Una volta che si & certi di aver compreso tutte |e informazioni, si prega di stampare, firmare, datare e
fornire il codice postale, prima di inviare questo modulo nella busta pre-affrancata fornita.

lo sottoscritto dichiaro di aver ricevuto, letto e compreso I'Avviso di Sicurezza FSCA-0017.

Nome e Cognome (in stampatello):

Firma:

Data:

CAP:
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