Aviso Urgente de Seguranca

Comunicagéo dirigida ao utilizador
Referéncia Roche: SB_RDC_2019_06

Amadora, 06 de novembro de 2019

Informagéo relevante sobre possiveis ocorréncias relacionadas com a bateria do medidor de
glicose Accu-Chek® Aviva/Accu-Chek® Performa

Estimado (a) cliente,

A Roche Diabetes Care (RDC) esta continuamente empenhada em entregar produtos e servigos com
elevados padrdes de qualidade e compromete-se a manter os seus utilizadores informados sempre que
se verifique alguma situagio sobre a qual devam ter conhecimento. Neste sentido, a RDC estd a
notificd-lo para o informar acerca de uma situagdo que pode ocorrer com ¢s medidores de glicose
Accu-Chek® Aviva/Accu-Chek® Performa. Como parte da monitorizagdo continua de qualidade e do
processo de vigilancia do mercado, a Roche identificou que os medidores de glicose Accu-Chek®
Aviva/Accu-Chek® Performa podem potencialmente conter pilhas com um tempo de vida curto ou
nao ligar.

Descrigédo da situagio

Durante o processo de fabrico do medidor de glicose verificou-se que, um compaonente interno do
medidor podera ter sido danificado. Numa pequena percentagem de medidores, esta situagdo pode
causar um encurtamento no tempo de vida Util das pilhas do medidor. A Roche Diabetes Care
implementou agdes corretivas para prevenir a recorréncia desta situagdo no futuro.

Contudo, na pior das hipéteses, esta condigdo pode resultar na indisponibilidade do medidor, e a
impossibilidade de realizagdo do teste pode levar a um atraso na deciséo terapéutica e potencialmente
conduzir a uma condigdo médica grave. Como a seguranga do paciente & prioridade da RODC,
gostariamos de |he transmitir as informagées detalhadas sobre como gerir esta situacdo, caso a mesma
ocorra.

Detalhes sobre os dispositivos afetados

Os produtos afetados encontam-se enumerados na tabela abaixo:
Nome comercial
Medidor de glicose Accu-Chek® Aviva Numeros de série entre XXX05000001 e XXX06335297 OU
Nimeros de série entre XXX20000000 e XXX23284925

Medidor de glicose Accu-Chek® Performa Numeros de série entre XXX20000000 e XXX25525056
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Racional que originou esta agdo corretiva

O dano no componente interno do medidor pode resultar na indisponibilidade do medidor, ¢ a
impossibilidade de realizagio do teste pode levar a um atraso na decisio terapéutica e potencialmente
conduzir a uma condigio médica grave.

Acies desenvolvidas pela Roche Diagnostics

A RDC implementou agdes corretivas de forma a eliminar a causa dos danos ne componente interno.

Acgdes requeridas ao utilizador do medidor de glicose Accu-Chek® Aviva/Accu-Chek®
Performa

De forma a solucionar qualquer questdo relacionada com a bateria, por favor consulte o manual do
utilizador para gerir adequadamente os erros que possam ocorrer. Se as instrugdes fornecidas no
manual do utilizador ndo solucionarem a situagéo, por favor contacte a linha de Apoio ao Cliente Accu-
Chek 800 200 265 (dias ateis das 08:30h as 18:30h) para obter suporte adicional. Adicionalmente, pode
também consultar a pagina www.accu-chek.pt para obter mais informagdes sobre como manusear o
medidor de glicose Accu-Chek® Aviva/Accu-Chek® Performa.

Tenha por favor em consideragdo os seguintes avisos e recomendagdes importantes
relacionadas com possiveis situagdes relacionadas com a
bateria do produto.

Aviso:

Se utiliza um medidor com ntimero de série (onde “XXX" sfo os
3 primeiros digitos do nimero de série) no intervalo de nimeros
de série definido (ver abaixo), o seu medidor pode estar
potencialmente afetado pelo componente danificado.

e  Accu-Chek® Aviva: entre XXX05000001 e XXX06335297 OU

e Accu-Chek® Aviva: entre XXX20000000 e XXX23284925

e  Accu-Chek® Performa: entre XXX20000000 e XXX25525056

s Se considera que o seu medidor se encontra nos
nimeros de série afetados, tenha por favor em
consideragdo as seguintes recomendagdes:

1. Tenha sempre consigo um conjunto adicional de pilhas.
2. Tenha disponivel um método alternativo para realizar as
medic¢des.




Comunicaca viso de seguranca
De modo a assegurar a eficdcia da agdo corretiva, por favor tenha este aviso € as respetivas agoes

em considerago por um periodo de tempo adequado.
Esta agdo foi previamente comunicada ao Infarmed.

Lamentamos qualquer inconveniente que esta situagdo possa causar e agradecemos a V/
compreenséo e colaboragao.

Sem outro assunto de momento, encontramo-nos ao dispor para qualquer informagéo adicional,
através do nosso Servigo de Assisténcia a Clientes:

- Se assunto relacionado com bombas infusoras de insulina e calculadores de insulina rapida:
800 911 912 (disponivel 24h por dia)

- Se assunto relacionado com medidores de glicemia 800 200 265 (dias (teis das 08:30h as 18:30h)

Com os melhores cumprimentos,

Roche Diabetes Care
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Rita Boavida Raquel Barreiros

Product Manager Diabetes Care Matrix Catalyst - Regulatory & Safety





