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Wazne informacje dotyczace potencjalnego problemu zwigzanego z zasilaniem glukometrow
Accu-Chek® Aviva / Accu-Chek® Performa

Szanowny Kliencie,

W firmie Roche Diabetes Care dazymy do zapewniania najwyzszej jakosci naszych produktow i
ustug, dlatego doktadamy wszelkich staran, aby jak najszybciej przekazywa¢ Panstwu informacje
dotyczace istotnych zdarzen. Z tego wzgledu chcielibySmy poinformowaé Panstwa o
potencjalnym problemie, ktéry moze wystgpi¢ w glukometrach Accu-Chek® Aviva / Accu-Chek®
Performa. Dzieki systematycznym procesom monitorowania jakosci i nadzorowania rynku
stwierdzilismy, ze glukometry Accu-Chek® Aviva / Accu-Chek® Performa moga potencjalnie
charakteryzowac sie nieoczekiwanie krétkim okresem eksploatacji baterii lub moga nie
wiaczac sie.

Opis sytuacji

W trakcie procesu produkgji glukometru wykryto problem, polegajacy na mozliwym uszkodzeniu
komponentu wewnetrznego. W przypadku niewielkiego odsetka glukometréow uszkodzenie to
mogto spowodowac przyspieszone wyczerpywanie sie baterii glukometru. Firma Roche Diabetes
Care wdrozyta juz dziatania zaradcze, aby zapobiec ponownemu wystgpieniu tego problemu w
przysztosci.

Jednakze, w najgorszym przypadku, moze to doprowadzi¢ do braku dostepnosci glukometru dla
uzytkownika, a niewykonanie oznaczenia stezenia glukozy we krwi moze spowodowac
opoéznienie w podjeciu decyzji terapeutycznych, co w konsekwencji moze prowadzi¢ do
ciezkiego stanu medycznego. Poniewaz bezpieczenstwo pacjenta jest naszym gtéwnym celem,
chcielibysmy przekaza¢ Panstwu szczegdtowe instrukcje dotyczace postepowania na wypadek
wystgpienia tego problemu.



Informacje dotyczace wadliwych urzadzen

Niniejszy problem dotyczy nastepujacych produktow:

Nazwa handlowa

Glukometry Accu-Chek® Aviva numery seryjne od XXX05000001 do XXX06335297 LUB
numery seryjne od XXX20000000 do XXX23284925

Glukometry Accu-Chek® Performa numery seryjne od XXX20000000 do XXX25525056

Uzasadnienie wprowadzenia opisywanych tu czynnosci zaradczych

Uszkodzenie wewnetrznego komponentu glukometru moze doprowadzi¢ do braku dostepnosci
glukometru dla uzytkownika, a niewykonanie oznaczenia stezenia glukozy we krwi moze
spowodowac opdznienie w podjeciu decyzji terapeutycznych, co w konsekwencji moze
prowadzi¢ do ciezkiego stanu medycznego.

Dziatania podjete przez firme Roche Diabetes Care
Firma Roche Diabetes Care wdrozyta dziatania zaradcze, aby wyeliminowac zasadniczg przyczyne

uszkodzenia komponentu wewnetrznego.

Dziatania, ktore powinien podja¢ uzytkownik glukometru Accu-Chek® Aviva / Accu-
Chek® Performa

Aby rozwigza¢ problemy zwigzane z zasilaniem, nalezy zapoznac sie z instrukcjami podanymi
w podreczniku uzytkownika, dotyczacymi odpowiedniego postepowania w razie wystgpienia
ewentualnych btedow. Jesli na podstawie instrukcji podanych w podreczniku uzytkownika nie
uda sie rozwigza¢ danego problemu, wéwczas nalezy skontaktowac sie z infolinig dla klientow
Roche Diabetes Care 801 080 104, aby uzyska¢ dalsza pomoc. Dodatkowe informacje dla
uzytkownika dotyczace obstugi glukometréow Accu-Chek® Aviva / Accu-Chek® Performa mozna
znalez¢ na stronie internetowej www.accu-chek.pl.

Ponizej znajda Panstwo ostrzezenie oraz wazne informacje dotyczace potencjalnych
problemoéw z zasilaniem.

 Uwaga:

Jesli korzystajg Panstwo z glukometru o numerze seryjnym
(gdzie ,XXX" to 3 pierwsze cyfry numeru seryjnego) w podanym
zakresie numerdw seryjnych, moze to by¢ glukometr z
potencjalnie uszkodzonym komponentem.

»  Accu-Chek® Aviva: od XXX05000001 do XXX06335297 LUB

+  Accu-Chek® Aviva: od XXX20000000 do XXX23284925

+  Accu-Chek® Performa: od XXX20000000 do XXX25525056

» Jesli sadza Panstwo, ze Panstwa glukometr oznaczony jest
numerem seryjnym, ktorego dotyczy problem, prosimy
zapoznac sie z nastepujacymi ostrzezeniami:




1. Zawsze nalezy mieé przygotowany zapasowy zestaw baterii.
2. Nalezy zastosowac opcjonalng metode kontroli stezenia glukozy we krwi.

Przekazywanie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa

O prowadzonej obecnie akgji naprawczej powiadomiono wtasciwe organy krajowe.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisywanym powyzej
zagadnieniem, liczac na Panstwa zrozumienie i wsp&tprace.

Prosimy o kontakt telefoniczny z infolinig firmy Roche Diabetes Care dostepng 801 080 104
w przypadku koniecznosci uzyskania dodatkowej porady dotyczacej stosowania glukometréw
Accu-Chek® Aviva / Accu-Chek® Performa lub w przypadku jakichkolwiek dodatkowych pytan
czy watpliwosci. Dziekujemy za czas poswiecony na zapoznanie sie¢ z tym waznym
powiadomieniem.

Z pozdrowieniami,

Roche Diabetes Care
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