Urgentny bezpeénostny oznam pre
pouzivatelov glukomerov Accu-Chek

Performa

Interné evidencné cislo: SB_RDC_2019_06

V Bratislave, dna 8.11.2019

Délezité informacie o moznych problémoch s napajanim glukomerov Accu-Chek® Performa
Vazeny pouzivatel glukomera Accu-Chek® Performa,

v Roche Diabetes Care sa usilujeme o ¢o najvysSiu kvalitu nasich vyrobkov a sluzieb a chceme Vas
vzdy €o najskér informovat o vSetkych problémoch, na ktoré by ste mali byt upozorneni. Z tohto
doévodu by sme Vas dnes chceli informovat o moZznom probléme, ku ktorému moéze dojst na
glukomeroch Accu-Chek® Performa. V rdmci nami vykondavaného monitorovania kvality a dohfadu
nad trhom sme zistili, ze glukomery Accu-Chek® Performa mézu mat neoéakavane kratku vydrz
batérie alebo sa nemusia zapnut.

Popis situacie

Pocas vyroby glukomerov bol zisteny problém, kedy moZze byt poskodena ich vnitornd sucast.

U malého percenta glukomerov by toto poskodenie mohlo sposobit zrychlené vybijanie batérie.
Spolo¢nost Roche Diabetes Care zaviedla napravné opatrenia, aby zabranila opatovnému vyskytu
tohto problému.

V najhorSom pripade méze mat tento problém za nédsledok nedostupnost pristroja pre pouzivatela, a
nemoznost testovat glykémiu moze oneskorit terapeutické rozhodnutia, ¢im méze déjst k zdvaznému
zhor$eniu zdravotného stavu. Kedze bezpectnost pacientov je nasim prvoradym zdujmom, radi by sme
Vam poskytli podrobné pokyny, ako vyriesit tento problém, pokial by sa vyskytol.

Podrobnejsie informacie o zariadeniach, ktorych sa tento problém tyka
Problém sa tyka tychto vyrobkov:

Obchodny nazov
Glukomery Accu-Chek® Performa vyrobné ¢isla medzi XXX20000000 a XXX25525056

Oddvodnenie tohto napravného opatrenia

Poskodenie vnutornej sicasti glukomera méze mat za ndsledok nedostupnost glukomera pre
pouzivatela, a nemoznost testovat glykémiu moze oneskorit terapeutické rozhodnutia, ¢im moze dojst
k zavaznému zhorSeniu zdravotného stavu.

Opatrenia prijaté spoloénostou Roche Diabetes Care
Spolo¢nost Roche Diabetes Care prijala napravné opatrenia, aby odstranila hlavnu pri¢inu

poskodenia vnuatornej sucasti.



Opatrenia, ktoré musia prijat pouzivatelia glukomerov Accu-Chek® Performa

Informacie o rieSeni akykolvek problémov s napajanim su uvedené v ndvode na obsluhu prislusného
glukomera. Pokial pokyny uvedené v navode na obsluhu neumoznuju vyrieSit dand situdciu,
kontaktujte, prosim, na$§ zakaznicky servis na bezplatnej telefénnej linke 0800 120200. Dalsie
informacie pre pouzivatelov otom, ako zaobchadzat s glukomermi Accu-Chek® Performa, st
uvedené na internetovej stranke www.accu-chek.sk.

Nizsie najdete nasledujiice varovanie a délezité upozornenia tykajiice sa moznych
problémov s napajanim.

¢ Upozornenie:
Pokial pouzivate glukomer s vyrobnym cislom (kde ,XXX* st prvé 3 ¢islice vyrobného ¢isla)
v uvedenom rozsahu, mozete mat glukomer, ktory obsahuje poSkodenu sucast.

e Accu-Chek® Performa: medzi XXX20000000 a XXX25525056

¢ Pokial sa domnievate, ze mate glukomer s vyrobnym ¢islom v
prislusnom rozsahu, vezmite do udvahy nasledujice
varovania: ACCU-CHEK

Performa

1. Vzdy maijte k dispozicii nahradnu sidpravu batérii. oselL NG L0
2. Maijte k dispozicii zalozni metddu testovania glykémie.

Sirenie tohto bezpeénostného oznamu A
Zodpovedny &tatny organ bol informovany o tomto ozname. i

Ospravedliujeme sa za akékolvek spdsobené neprijemnosti a
dakujeme za VaSe porozumenie a spoluprécu.

Kontaktujte, prosim, nas zakaznicky servis na bezplatnej telefénnej
linke 0800 120 200, pokial potrebujete dalSie informdcie o tom, ako
zaobchédzat s glukomermi Accu-Chek® Performa alebo pokial mate
akékolvek dalsie otdzky. Dakujeme za V4§ &as a pozornost, ktoré ste
venovali tomuto délezitému oznamu.

S pozdravom,
Roche Slovensko s.r.o.
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Casto kladené otazky tykaijiice sa glukomerov Accu-Chek®
Performa:

Tu ndjdete dolezité informdcie pre zaistenie optimalnej vydrze batérie a konkrétne pokyny na rieSenie

problémov s napdjanim glukomerov Accu—Chek® Performa.

Varovanie:
3. Vzdy majte k dispozicii ndhradnu supravu batérii.

4. Zivotnost batérie sa moze lisit v zavislosti od faktorov ako je teplota a vyrobca batérie.
5. Maijte k dispozicii zaloznd metddu testovania glykémie.

Otazka 1: Co mam robit, ak je glukomer zapnuty a zobrazuje sa ikona nizkeho nabitia
batérie?

Odpoved:

1. Postupujte podla pokynov pre spravne rieSenie pripadnych chyb uvedenych v navode na
obsluhu.

2. Pokial pokyny uvedené v ndvode na obsluhu neumoziuju vyrieSit danu situdciu, kontaktujte
prosim nas zakaznicky servis na bezplatnej telefénnej linke 0800 120 200.

Otazka 2: Co mam robit, ak sa glukomer nezapne alebo sa jeho batéria rychlo vybija?
Odpoved:

1. Postupujte podla pokynov pre spravne rieSenie pripadnych chyb uvedenych v navode na
obsluhu.

2. Pokial pokyny uvedené v navode na obsluhu neumozniuja vyriesit dand situaciu, kontaktujte
prosim nas zakaznicky servis na bezplatnej telefénnej linke 0800 120 200.

Otazka ¢. 3: Co mézem robit, aby som zabezpeéil, ze mézem vykonavat testy vzdy, ked’
potrebujem?

Odpoved:
Nemoznost testovat glykémiu moze oneskorit terapeutické rozhodnutia, ¢o méze viest k
zavaznému zhorSeniu zdravotného stavu. Z tohto dévodu sa dérazne odporica:
¢ Mat nahradnu stpravu batérii, pretoZe Zivotnost batérie sa moze lisit v dosledku faktorov
ako je teplota a vyrobca batérii.

o Mat k dispozicii zdlozni metédu testovania glykémie. Prikladom zéloZznej metédy
testovania glykémie moze byt testovanie zaloznym glukomerom a testovacimi priazkami.
Spytajte sa svojho lekdra alebo lekarnika na dalSie mozné zalozné metédy testovania
glykémie.

o Pokial mate dalSie otazky, kontaktujte, prosim, nas zakaznicky servis na bezplatnej
telefénnej linke 0800 120 200.



