Kiireloomuline valdkonna ohutusteatis

Accu-Chek® Performa glilkomeetrid
Tootja viide: SB_RDC_2019_06

Oluline teave Accu-Chek® Performa gliikkomeetrite kohta, millel véib esineda toitega seotud
probleeme

Lugupeetud kliendid,

Roche Diabetes Care soovib pakkuda kdérgeima kvaliteediga tooteid ja teenuseid ning hoida teid alati kursis, kui
esineb moni vdimalik probleem, millest peaksite teadlik olema. Seetdttu tahame teid tédna teavitada vdimalikust
probleemist, mis vbib esineda seoses Accu-Chek® Performa glikomeetritega. Pideva kvaliteedijarelevalve ja
turujdrelevalveprotsessi osana tuvastasime, et Accu-Chek® Performa glilkomeetritel vdib patarei té6aeg olla
ootamatult liihike véi ei liilitu seade sisse.

Olukorra kirjeldus

Glikomeetri tootmisprotsessis avastati probleem, kus gliikomeetri sisemine komponent vis saada kahjustatud.
Véikeses protsendis gliikomeetrites vOib see kahjustus pdhjustada gliikomeetri patarei kiirenenud tiihjenemise.
Roche Diabetes Care rakendas parandusmeetmeid, et véltida selle péhjuse kordumist tulevikus.

Halvimal juhul v6ib selle probleemi tottu siiski juhtuda, et gliikomeetrit ei saa kasutada ning veresuhkru
mo&otmata jatmine vdib pdhjustada raviotsuste edasiliikkamise, mis vdib kaasa tuua raske tervisehaire. Kuna
patsientide ohutus on meie peamine eesmark, soovime anda teile Uiksikasjalikud juhised probleemi
lahendamiseks, kui see peaks esinema.

Méojutatud seadmete iiksikasjad

Probleem puudutab jargmisi tooteid.
Kaubanduslik nimetus
Accu-Chek® Performa gliikomeetrid seerianumbritega vahemikus XXX20000000 kuni
XXX25525056

Parandusmeetme aluseks olev pohjendus
Glikomeetri sisemise komponendi kahjustuse téttu voib juhtuda, et gliikomeetrit ei saa kasutada ning veresuhkru
md&dotmata jatmine vdib pdhjustada raviotsuste edasiliikkamise, mis vdib kaasa tuua raske tervisehdire.

Roche Diabetes Care’i poolt kasutusele voetud meetmed
Roche Diabetes Care rakendas parandusmeetmeid, et kdrvaldada sisemise komponendi kahjustuse algpdhjus.

Meetmed, mida Accu-Chek® Performa glilkkomeetri kasutajad peavad rakendama
Toitega seotud probleemide térkeotsinguks lugege kasutusjuhendis sisalduvaid juhiseid vdimalike vigade

asjakohase kasitlemise kohta. Kui kasutusjuhendis toodud juhised ei lahenda probleemi, votke tdiendava toe
saamiseks (ihendust Surgitech’i klienditeeninduse telefonil +372 6460660. Lisateavet Accu-Chek® Performa
glikomeetrite kasutamise kohta leiate veebilehelt Accu-Chek.ee .



Allpool leiate jargmised hoiatused ja olulised teated véimalike
toiteprobleemide kohta.

e Mairkus:

Kui kasutate maaratletud seerianumbrite (kus ,XXX“ on
seerianumbri esimesed 3 numbrit) vahemikus olevat
gliikomeetrit, voib teil olla glikomeeter, mida kahjustatud
komponent voib mdjutada.

e Accu-Chek® Performa: vahemikus XX20000000 kuni
XXX25525056.

o Kui arvate, et teil on probleemist mojutatud seerianumbrite
vahemikus olev gliitkomeeter, lugege jargmisi hoiatusi:
1. Hoidke alati kédepérast komplekt varupatareisid.
2. Tagage endale veresuhkru mddtmise varumeetod.

Valdkonna ohutusteatisega seotud teated

Teie kohalikku padevat asutust on sellest valdkonda puudutavast
meetmest teavitatud.

Vabandame siiralt vdimalike ebamugavuste pérast ja loodame teie mdistmisele ja koost6dle.

Kui teil on vaja tdiendavaid néuandeid Accu-Chek® Performa gliikomeetrite kasutamise kohta v&i kui teil on
lisaklisimusi vbi probleeme, helistage Surgitech’i klienditeeninduse telefonile +372 6460660. Téaname, et
pUhendasite oma aega ja tdhelepanu sellele olulisele teatisele.

Parimate soovidega
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