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Warszawa, dnia 22 lipca 2021 r.

Wazne informacje o otwartych fiolkach z testami paskowymi Accu-Chek®
Performa

Szanowni Panstwo,

W firmie Roche Diabetes Care dazymy do zapewniania najwyzszej jakosci naszych
produktéw i ustug, dlatego dokladamy wszelkich staran, aby jak najszybciej
przekazywac Panstwu informacje dotyczace istotnych kwestii. Dlatego chcielibySmy
poinformowa¢ Panstwa o rzadkich przypadkach wystepowania fiolek z testami
paskowymi Accu-Chek® Performa, ktére ulegly otwarciu, pozostajac w zamknietym
opakowaniu kartonowym. Je$li w zamknietym opakowaniu kartonowym znajda
Panstwo otwarta fiolke z testami paskowymi, moze doj$¢ do braku mozliwosci
wykonania waznego pomiaru stezenia glukozy we krwi za pomoca glukometru,
poniewaz otwarta fiolka spowodowataby narazenie testéw paskowych na wilgoc¢,
ktéra powoduje uszkodzenie testow i moze skutkowa¢ nieprawidtowymi wynikami
(np. obarczonymi dodatnim biedem systematycznym lub falszywie zawyzonymi).
Niewlasciwe decyzje terapeutyczne oparte na niedokladnych wynikach moga
prowadzi¢ do niekorzystnych konsekwencji dla zdrowia.
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Opis problemu i uzasadnienie wprowadzenia opisywanych tu czynnosci
zaradczych

Firma Roche Diabetes Care otrzymata zgloszenie od jednego szpitala w Stanach
Zjednoczonych, w ktérym wspomniano o nieoczekiwanych wynikach (np.
obarczonych dodatnim biledem systematycznym lub falszywie zawyzonych) w
przypadku korzystania z fiolek z testami paskowymi, ktére otworzyly sie w
zamknietym opakowaniu kartonowym.

W badaniu przeprowadzonym przez firme Roche wykazano, ze w bardzo rzadkich
przypadkach istnieje mozliwo$¢, ze fiolka zostanie otwarta w zamknietym
opakowaniu kartonowym podczas transportu.

Moze to dotyczy¢ testow paskowych Accu-Chek® Performa, transportowanych w
podwyzszonej temperaturze (= 45°C lub 113°F) ORAZ po upuszczeniu lub gwalttownej
manipulacji opakowaniem kartonowym podczas procesu transportu i dystrybuciji.
Usterke obserwowano dopiero wéwczas, gdy oba te warunki wystapia tacznie.

Ze wzgledu na wplyw wysokiej temperatury i wilgotnosci usterka ta moze mieé
wplyw na dokladno$¢ pomiaru glikemii.

Informacje dotyczace wadliwych testow paskowych

Potencjalnie wadliwe testy paskowe to Accu-Chek® Performa

Dzialania podjete przez firme¢ Roche Diabetes Care

Firma Roche Diabetes Care aktualizuje oznakowanie produktu w celu wyjasnienia
instrukcji dotyczacych postepowania z fiolkami, ktére otworzyty sie w zamknietych
opakowania kartonowych. Firma Roche Diabetes Care zapewni wymiane testow

paskowych uzytkownikom, ktorzy kupili fiolki z testami paskowymi, ktoére otworzyty
sie w zamknietym opakowaniu kartonowym.

Dzialania wymagane od uzytkownikéw testéw paskowych Accu-Chek® Performa

e Przed uzyciem zaleca sie zawsze sprawdzanie fiolek z testami paskowymi Accu-
Chek® Performa
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e Nalezy unika¢ stosowania testow paskowych, jesli: ‘ ‘ .
o przed pierwszym uzyciem testow paskowych fiolka jest otwarta &
lub uszkodzona,
zatyczka nie jest calkowicie zamknieta.
widoczne sg uszkodzenia zatyczki lub fiolki lub

cokolwiek uniemozliwia prawidlowe zamkniecie zatyczki.

e Nie nalezy wykonywac¢ badan kontrolnych zgodnie z instrukcja obstugi
glukometru.

e Jezeli posiadaja Panstwo produkt, ktérego dotyczy problem, prosimy z niego nie
korzystac.

e Firma Roche Diabetes Care zapewni zamienne testy paskowe uzytkownikom,
ktoérzy kupili fiolki, ktére otworzylty sie w zamknietym opakowaniu kartonowym.
Aby uzyska¢ zamiennik od firmy Roche Diabetes Care, nalezy skontaktowac sie z
infolinig firmy Roche Diabetes Care pod numerem 801 080 104. Prosimy o
zatrzymanie uszkodzonej fiolki z testami paskowymi w celu jej zwrécenia do
Roche po konsultacji z Dziatem Obstugi Klienta.

Przekazywanie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa

Wtasciwe organy krajowe, personel medyczny, dystrybutorzy i sprzedawcy oraz
uzytkownicy testéw paskowych Accu-Chek® Performa zostali poinformowani o tym
dziataniu terenowym.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci zwigzane z opisywanym tu
zagadnieniem i liczymy na Panstwa zrozumienie i wspo6lprace. Prosimy o kontakt
telefoniczny z infolinig firmy Roche Diabetes Care dostepna pod numerem 801 080
104 w przypadku koniecznoséci uzyskania dodatkowej porady dotyczacej stosowania
testow paskowych Accu-Chek® Performa lub w przypadku jakichkolwiek
dodatkowych pytan czy watpliwoséci. Dziekujemy za czas poSwiecony na zapoznanie
sie z tym waznym powiadomieniem.

Z pozdrowieniami

Roche Diabetes Care
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