Viktigt sakerhetsmeddelande P

Accu-Chek® Aviva-/Accu-Chek® Performa-blodglukosmaitare
Mottagare: Kund

Tillverkarens referens: SB_RDC_2019_06

Solna, 6 november 2019

Viktig information om Accu-Chek® Aviva-/Accu-Chek® Performa-
blodglukosmaitare som kan ha problem med stromstyrkan

Badsta kund,

Pa Roche Diabetes Care stravar vi efter hogsta kvalitet pa vara produkter och var
service och vi gor vart basta for att halla dig informerad sa snart det finns ett
mojligt problem som du behdver kanna till. Darfor vill vi med detta utskick
informera om ett potentiellt problem som kan intraffa med Accu-Chek® Aviva-
/Accu-Chek® Performa-blodglukosmétare. Som en del av var lopande 6vervakning
av kvalitets-och marknadsprocesser har vi upptdckt att Accu-Chek® Aviva-/Accu-
Chek®  Performa-blodglukosmédtare eventuellt kan ha ovdntat kort
batterilivsldngd eller underlata att starta.

Beskrivning av situationen

Ett problem upptéacktes under tillverkningsprocessen for mataren, dar en inbyggd
komponent i mdtaren kan ha skadats. Hos ett litet antal matare kan denna skada
framkalla en accelererad forbrukning av matarens batteri. Roche Diabetes Care
har implementerat korrigeringsatgarder for att forhindra denna grundorsak fran
att intraffa pa nytt i framtiden.

I varsta fall kan detta problem leda till att mdtaren blir obrukbar for anvandaren,
och att inte kunna utfora ett test skulle kunna innebdra férdrojda
behandlingsbeslut, som i sin tur skulle kunna leda till ett allvarligt medicinskt
tillstand. Eftersom patientsakerhet dr vart primara fokus vill vi férse dig med
detaljerade instruktioner om hur man hanterar problemet med stromstyrkan.

Detaljer om utrustning som paverkas



Foljande produkter paverkas:

Kommersiellt namn

Accu-Chek® Aviva-blodglukosmaétare | serienummer mellan XXX05000001 och
XXX06335297 ELLER serienummer mellan
XXX20000000 och XXX23284925

Accu-Chek® Performa- serienummer mellan XXX20000000 och
blodglukosmatare XXX25525056

Skil som gett upphov till denna korrigeringsatgard

Skadan hos den inbyggda komponenten i méataren kan leda till att mataren blir
obrukbar for anvandaren, och att inte kunna utfora ett test skulle kunna innebara
fordrojda behandlingsbeslut, som i sin tur skulle kunna leda till ett allvarligt

medicinskt tillstand.

Atgirder som Roche Diabetes Care vidtagit

Roche Diabetes Care har implementerat korrigeringsatgarder for att eliminera

grundorsaken till skadan hos den inbyggda komponenten.

Atgirder att vidta for anvidndaren av Accu-Chek® Aviva-/Accu-Chek®

Performa-blodglukosmataren
For att fels6ka problem med stromstyrkan ska du lasa anvisningarna i

anvandarhandboken om hur du pa basta satt hanterar de fel som kan intraffa. Om
anvisningarna i anvandarhandboken inte atgardar problemet ska du kontakta
Roche Diabetes Care kundsupport pa telefonnummer 020-41 00 42 far att fa vidare
hjalp. Ytterligare anvandarinformation om hantering av Accu-Chek® Aviva-/Accu-

Chek® Performa-blodsockermétare finns pa www.accu-chek.se.

Se foljande varning och viktiga meddelanden nedan rérande potentiella
problem med stromstyrkan.

e Observera!

Om du anvander en matare med ett serienummer

(dar ”XXX” utgor de forsta 3 siffrorna i serienumret) i

det angivna serienummerintervallet, kan du ha en

matare som eventuellt berdrs av den skadade

komponenten.

e Accu-Chek® Aviva: mellan XXX05000001 och
XXX06335297 ELLER

e Accu-Chek® Aviva: mellan XXX20000000 och
XXX23284925

e Accu-Chek® Performa: mellan XXX20000000 och
XXX25525056

e Om du tror att du har en maitare i det berérda
serienummerintervallet ska du ta till dig féljande
varningar:
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1. Ha alltid en extra uppsattning batterier till hands.
2. Ha en alternativ testmetod tillganglig.

Kommunikation rorande detta sikerhetsmeddelande

Den berérda myndigheten i ditt land har informerats om denna atgard.

Vi beklagar uppriktigt det merarbete som detta kan tdankas medféra och hoppas pa
din forstaelse och ditt samarbete.

Kontakta var Roche Diabetes Care kundsupport pa 020-41 00 42 om du behéver
ytterligare rad om hantering av Accu-Chek® Aviva-/Accu-Chek® Performa-
blodglukosmadtare eller har ytterligare fragor eller bekymmer. Vi tackar for din
forstaelse och ditt samarbete i detta drende.

Vanliga halsningar,

Roche Diabetes Care
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