Fontos biztonsagi értesités a Roche Magyarorszag Kft. Diabétesz Uzletaga altal forgalmazott
Accu-Chek Performa tesztcsikra vonatkoz6an

Tisztelt Felhasznalo!

A Roche Diabétesz Uzletdgandl arra toreksziink, hogy termékeink és szolgéltatdsaink a lehetd
legmagasabb mindséget képviseljék, igy mindent megtesziink annak érdekében, hogy azonnal
tajékoztassuk Ont a potencidlis problémékrdl. Erre tekintettel szeretnénk tajékoztatni arrél, hogy
nagyon ritka esetben az Accu-Chek® Performa tesztcsik tégelyek még a lezart kartondobozon beldl
kinyilhatnak. Amennyiben Onhéz kinyilt tégely kerl, el6fordulhat, hogy a késziilék nem tud megfeleld
vércukorszint mérést végezni, mert a pdra karosithatja a kinyilt tégelyben Iév§ tesztcsikokat, ami
pontatlan eredményekhez vezethet (példdul pozitiv irdnyd eltéréshez vagy tévesen magas
eredményekhez). A pontatlan eredmények alapjan hozott hibas terapias dontések karos egészségulgyi
kovetkezményekkel jarhatnak.

A helyzet ismertetése és a javito intézkedés indoklasa

A Roche Diabétesz Uzletdga az Egyesiilt Allamok egyik kérhdzatdl kapott panaszt vératlan (példaul
pozitiv irdnyban eltér6 vagy tévesen magas) eredményekkel kapcsolatban, a lezart karton
csomagoldson belll mar kinyilt tesztcsik tégelyek hasznélatakor.

A Roche 4altal végzett vizsgalat arra az eredményre jutott, hogy nagyon ritka esetben eléfordulhat, hogy
a szdllitas soran a tégelyek kinyilhatnak a lezart karton csomagoldson beldil.

Ez akkor fordulhat el6 az Accu-Chek® Performa tesztcsikokkal, ha a szallitdis sordn magas
hémérsékletnek ( >45°C) vannak kitéve ES a karton csomagolast leejtik vagy tit6dés éri a széllitds vagy
elosztdsi folyamat sordn. A hiba csak mindkét fenti feltétel egyidejd teljesiilése esetén fordulhat el6.

A magas hémérséklet és pdaratartalom altal okozott probléma befolydsolhatja a vércukorszintmérés
pontossdgat.

Az érintett tesztcsikokkal kapcsolatos részletek

A potencialisan érintett tesztcsikok az aldbbiak:
o Accu-Chek® Performa

A Roche Diabétesz Uzletaga altal végrehaijtott feladatok
A Roche Diabétesz Uzletdga egyértelm(i Gtmutatast fog szerepeltetni a termékcimkén a lezart karton
csomagolason beldl Kkinyilt tégelyek kezelésére vonatkozéan. A karton csomagoldson belil kinyilt

tesztcsik tégelyeket vasarld (igyfelek szdméra a Roche Diabétesz Uzletdga csere tesztcsikokat fog
biztositani.
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Az Accu-Chek® Performa tesztcsikok felhasznaléinak teend6i

° Javasoljuk, hogy felhasznélés el6tt mindig vizsgélja 4t az Accu-Chek® Performa tesztcsikokat.
o Kérjik, hogy amennyiben az aldbbiak barmelyikét tapasztalja, ne haszndlja a ‘ "
tesztcsikokat: L

) A tesztcsikok els6 hasznélata el6tt a tégely mar nyitva van vagy sérilt »

° A kupak nincs teljesen lezarva Y \\.’
° A kupak vagy a tégely lathatdan sérilt, vagy — A
° Barmi akaddlyozza a kupak megfelel6 zarédasat. :

° Kérjiik, hogy ne hajtsa végre a vércukormérd késziilék kézikbnyvében leirt kontroll
mérést.

) A Roche Diabétesz Uzletdga minden olyan (igyfél szdmara biztositani fog csere tesztcsikokat,

aki a lezért kartonon beliil kinyilt tégelyeket vaséroltak. A Roche Diabétesz Uzletdga 4ltal biztositott
cserével kapcsolatban kérjiik, kiildje be elérhet6ségeit valamint a sérilt tesztcsikot a Roche Diabétesz
Uzletag részére a kovetkez6 cimre: 1112 Budapest, Balatoni ut 2/A, Budapest One irodahaz, ,,A” torony,
7. emelet. Ugyfélszolgdlatunk fel fogja Onnel venni a kapcsolatot.

Jelen biztonsagi értesités kommunikalasa

Jelen helyszini intézkedésrol tajékoztattuk az illetékes nemzeti hatésdgokat, a nagykereskeddéket, illetve
a termék weboldalén figyelmeztetd szdveget helyeztiink ki.

Elnézésliket kérjiik az esetleges kellemetlenségekért, szamitunk megértésiikre és egytttm(ikodésikre.
Készonjlk, hogy id6t és figyelmet szentelnek ennek a fontos tdjékoztatonak.

Udvozlettel,

Roche Diabétesz Uzletag

Budapest, 2021. julius 22.
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