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Pilna notatka bezpieczeristwa

Warszawa, maj 2018

Wazna informacja na temat wybranych partii testow paskowych Accu-Chek® Performa , ktére
moga wykazywac potencjalna wadliwos¢ lub podawaé nieprecyzyjne wyniki.

Szanowni Panstwo,

Firma Roche Diabetes Care doktada wszelkich staran, aby jej produkty spetniaty najwyzsze standardy
jakosci i zobowigzuje sie do komunikowania wszelkich probleméw majgcych wplyw na ich dziatanie.

Z tego powodu chcielibySmy poinformowac¢ Parnstwa o problemie, ktory moze wystapi¢ w niektdrych
partiach testéw paskowych Accu-Chek Performa. Dzieki systematycznym procesom monitorowania
jakosci i nadzoru rynku zidentyfikowaliS$my partie testéw paskowych Accu-Chek Performa, w ktérych
wzrosta liczba btedéw wskazywanych przed natozeniem prébki. Nasz glukometr posiada zabezpieczenie
na wypadek wystgpienia nieprawidtowosci, w postaci komunikatu o btedzie wyswietlanym na ekranie po
wprowadzeniu testu lub poprzez nierozpoznawanie przez urzadzenie testu paskowego. Jednakze, w
bardzo ograniczonej liczbie przypadkow, test paskowy moze podawac nieprecyzyjny wynik, tzn. zbyt
wysoka lub zbyt niskg warto$¢, co moze nie by¢ fatwe do wykrycia oraz prowadzi¢ do btedéw w
dostosowywaniu leczenia.

Bezpieczenstwo pacjentéw jest dla nas priorytetem, dlatego chcieliby$my poprosi¢ Panstwa
o poinstruowanie klientéw, aby
e sprawdzili numery partii dostarczanych testéw paskowych na podstawie petnej listy numeréw
partii z zatgcznika. Numer partii mozna znalezé na gorze opakowania z fiolkg, jak réwniez na
etykiecie kazdej fiolki paska testowego, jak pokazano na obrazku ponizej,

Nr partii LOT mozna znalezC tlaj,
przedstawiony w jeden z ponizszych
sposobow.

476256
LotNo: 476256 Nr partii LOT mozna znalezé tuta),
“ preedstawiony w jeden z ponizszych

@ 476256

; Lot No.: 476256
AcCCU-CHEK

e niezwtocznie zaprzestali uzywania paskéw z wadliwych partii,



» skontaktowali sig z naszg linig obstugi klienta Accu-Chek pod numerem 801 080 104 lub
adresem e-mail: zamowienia.diabetologia@roche.com w przypadku posiadania wadliwych partii
testéw, w celu ich bezptatnej wymiany.

Prosimy i sprawdzenie czy w swoim magazynie posiadajg Panistwo zapasy testow z numerami partii ktérych
dotyczy problem. W takim przypadku nalezy uzy¢ innych partii testow u pacjentow oraz skontaktowac sie
z naszg linig obstugi klienta Accu-Chek pod numerem 801 080 104 lub adresem e-mail:
zamowienia.diabetologia@roche.com w celu ich bezptatnej wymiany.

Doktadnie zbadaliSmy zaistniaty problem, aby zidentyfikowa¢ przyczyne potencjalnego btedu oraz
niezwtocznie zaczeliSmy wdraza¢ odpowiednie $rodki naprawcze. Zapewniamy, ze problem ten dotyczy
tylko wymienionych partii testow paskowych Accu-Chek Performa. Inne partie tego produktu, jak réwniez
inne testy do pomiaru stezenia glukozy we krwi Accu-Chek dostepne na polskim rynku nie sg dotkniete
tg wada.

Witasciwe organy krajowe, uzytkownicy systeméw monitorowania stezenia glukozy we krwi, dystrybutorzy
i sprzedawcy detaliczni zostali poinformowani o niniejszych dziataniach.

Prosimy o kontakt z naszg linig obstugi klienta Accu-Chek pod numerem 801 080 104, w celu uzyskania
dodatkowej porady dotyczacej dziatania glukometréw i testéw paskowych Accu-Chek lub w przypadku
dodatkowych pytan czy watpliwosci. Dzieki doktadnemu monitorowaniu raportéw klientéw jesteSmy

w stanie efektywnie identyfikowa¢ problemy i wdraza¢ odpowiednie rozwigzania. Dziekujemy za czas
pos$wiecony na zapoznanie sie z tym waznym powiadomieniem.

Z powazaniem,

Roche Diabetes Care

Zatgcznik A: Lista dotknietych numeréw partii
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Zatacznik A

Numery serii:

Accu-Chek Aviva, Aviva Plus, Performa, Smart View
(numery partii zestaw6w z glukometrem sg wyréznione kursywa)

200990 201000 201002 201003 201005 201007
201033 201040

476238 476256 476258 476295 476375 476586
476594 476596 476597 476621 476645 476646
476648 476670 476687 476726 496802 496807
496809 496846 496849 496861 496870 496884
496889 496893 496895 496915 496947 497289
497291 497296 497325 497344 497356 497377
497380 497391 497392 497404 497407 497451
10153111 10153112 10153114 10153115 10153116 10153574
10153576 10153578 10153580 10153766 10153767 10153772
10153773 10153774 10153775 10153776 10153777 10154139
10154140 10154141 10154142 10154143 10154246 10154247
10154250 10154275 10154276 10154382 10154385 10154439
Inform Il i Performa Professional

476614 476617 476618 476340 476605 476638
476639 476653
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