Notatka bezpieczenstwa
SBN-RDC -2021-003

RDC
Wersja 1
26 stycznia 2022 .

Wazne informacje o otwartych fiolkach testow
paskowych Accu-Chek Performa i Accu-Chek Inform
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Nazwa wyrobu Testy paskowe Accu-Chek Performa
Testy paskowe Accu-Chek Inform Il
GMMI / nr czescei 06454011057 Accu-Chek Performa Test Strips
05942861041 Accu-Chek Inform Il Test Strips
Identyfikator produkcji wszystkie numery serii

(Nr serii/Nr seryjny)

Wersja oprogramowania n/d

Szanowni Paristwo,

Opis sytuaciji

Chcemy poinformowac¢ Paristwa o rzadkich przypadkach dotyczacych testéw paskowych Accu-Chek Performa i Accu-
Chek Inform II, ktdrych fiolki pozostajac w zamknietym opakowaniu kartonowym ulegly otwarciu. Jesli w zamknietym
opakowaniu kartonowym Parstwa pacjenci znajdg otwartg fiolke z testami paskowymi, moze dojs¢ do braku mozliwosci
uzyskania prawidtowego pomiaru stezenia glukozy we krwi przy uzyciu glukometru Accu-Chek Inform Il. Otwarta fiolka
naraza paski testowe na wilgo¢, ktéra powoduje potencjalne uszkodzenie testéw i moze skutkowaé uzyskaniem
niedoktadnego pomiaru (np. wynikami obarczonymi dodatnim btedem systematycznym lub wynikami fatszywie
zawyzonymi). Niewtasciwe decyzje terapeutyczne oparte na niedoktadnych wynikach moga prowadzié do niekorzystnych
konsekwencji dla zdrowia.

Do wytwdrey firmy Roche Diabetes Care wpltynety skargi z jednego ze szpitali w Stanach Zjednoczonych, dotyczace
niedoktadnych pomiaréw (obarczonymi dodatnim btedem systematycznym lub wynikami fatszywie zawyzonymi) w
przypadku uzycia fiolek z paskami testowymi, ktére ulegty otwarciu, kiedy opakowanie kartonowe byto jeszcze szczelnie
zamknigte.

Dochodzenie Roche wykazato, ze w bardzo rzadkich okolicznosciach w trakcie transportu fiolki z paskami testowymi
mogg ulec otwarciu bedac w zamknigtym opakowaniu kartonowym.

Moze sie to zdarzy¢ w przypadku paskéw testowych Accu-Chek Inform Il / Accu-Chek Performa, gdy paski testowe sa
transportowane w podwyzszonej temperaturze (245°C) oraz gdy karton zostanie upuszczony lub niewtasciwie
obchodzono sig z nim podczas transportu i dystrybucji. Ten rodzaj uszkodzenia zaobserwowano tylko wtedy, gdy te dwie
okolicznosci wystapity tacznie.
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Ze wzgledu na wptyw wysokiej temperatury i wilgotnosci uszkodzenie to moze wptyna¢ na doktadno$é pomiaru stezenia
glukozy we krwi.

Czynnosci podjete przez firme Roche

Wytwdrca, firma Roche Diabetes Care aktualizuje etykiete produktu, aby doprecyzowac instrukcje dotyczace
postepowania z fiolkami, ktére zostaly otwarte w zamknigtym kartonie. Roche Diagnostics Polska zapewni wymiang
uzytkownikom profesjonalnym, ktérzy zakupili fiolki z paskami testowymi, ktére ulegty otwarciu, gdy znajdowaty sie
jeszcze w szczelnie zamknigtym kartonie. Prosimy o kontakt z Regionalnym Centrum Wsparcia Klienta firmy Roche
Diagnostics Polska Sp. z 0. 0. Numer kontaktowy znajduje sie na ostatniej stronie niniejszego dokumentu.

Czynnosci do podjecia przez klienta/uzytkownika profesjonalnego

Prosimy o poinformowanie personelu i swoich pacjentéw o nastepujacych ostrzezeniach i instrukcjach wymienionych
ponizej.

e Zaleca sie, aby uzytkownicy zawsze sprawdzali fiolki paskow testowych Accu-Chek Inform Il /
Accu-Chek Performa przed uzyciem. Prosimy nie uzywaé paskéw testowych jesli:
o fiolka jest otwarta lub uszkodzona przed pierwszym uzyciem paskow testowych,
o nasadka nie jest catkowicie zamknieta
o jesli widoczne sa jakiekolwiek uszkodzenia nasadki lub fiolki, lub
o cokolwiek uniemozliwia prawidtowe zamkniecie nasadki.
e Nie nalezy przeprowadza¢ testéw kontrolnych zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia
pomiarowego.
e Roche Diabetes Care will provide test strip replacements to users who have purchased vials
that were open within the sealed carton. To obtain replacement from Roche Diabetes Care,
e please call our Roche Diabetes Care Customer Care line at XXx-XXX-XXX.

Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktorych moze ona dotyczy¢ oraz innym
osobom/podmiotom, ktérych moze dotyczyé.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynnosciom, majacym na celu skutecznosé
podjetych dziatan korygujacych.

Ponizsze o$wiadczenie jest obowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostatych krajow.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatke zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkt6éw Biobdjczych.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na Panstwa
zrozumienie.

Z powazaniem, Signed by /
Podpisano przez:

Pawet Marek 17 // 7/,

Zyszko MY

Date / Data: 2022 / KIFT 0T
Pawet Zyszko 01-28 13:08 Mateusz Metlerski

Kierownik ds. Produktu Koagulologii, Starszy specjalista ds. Regulacji i Jakosci
Analityki ogdlnej i PoC

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.o.
Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

E-mail polska.rcsc@roche.com
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