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Tarkeéa tietoa Accu-Chek® Aviva- / Accu-Chek® Performa -verensokerimittareista, joiden
virransaannissa saattaa olla ongelmia

Arvoisa Asiakas

Roche Diabetes Care pyrkii tuottamaan laadukkaita tuotteita ja palveluita ja lupaa kertoa heti, jos tulee
jokin ongelma, josta sinun on hyva tietda. Siksi haluamme nyt kertoa ongelmasta, joka saattaa ilmeta
Accu-Chek® Aviva- / Accu-Chek® Performa -verensokerimittareita kaytettdessa. Jatkuvan
laadunvalvonnan ja markkinoilla olevien valmisteiden seurannan yhteydessa olemme todenneet, etta
Accu-Chek® Aviva- / Accu-Chek®™ Performa -verensokerimittarien paristot voivat kulua yllattévin
nopeasti loppuun tai ettd joskus mittari ei kaynnisty.

Tilanteen kuvaus

Totesimme mittarin valmistusprosessin aikana ongelman, jonka vuoksi mittarin sisélla oleva osa olisi
saattanut vaurioitua. Pienessd osassa mittareista tallainen vaurio saattaisi johtaa siihen, ett mittarin
paristo tyhjenisi tavallista nopeammin. Roche Diabetes Care ryhtyi korjaaviin toimenpiteisiin, jotta
ongelman perimmainen syy ei toistuisi.

Pahimmassa tapauksessa tdméa ongelma saattaa kuitenkin estda mittarin kéyton, ja ellei mittauksia
voi tehdé, hoitopaatokset voivat viivastya ja terveydelliset seuraukset voivat olla vakavat. Koska
potilasturvallisuus on meille kaikkein tarkeintd, haluamme antaa yksityiskohtaiset ohjeet, miten
toimia, jos néin kay.

Yksityiskohtaiset tiedot laitteista

Tama koskee seuraavia tuotteita:
Kaupallinen nimi

Accu-Chek® Aviva -verensokerimittarit sarjanumerot XXX05000001-XXX06335297 TAIl sarjanumerot
XXX20000000-XXX23284925

Sisdiseen kayttdoon




Accu-Chek® sarjanumerot XXX20000000-XXX25525056
Performa -verensokerimittarit

Korjaavan toimenpiteen perustelut
Mittarin sisalla olevan osan vahingoittuminen voi estda mittarin kdyton, ja ellei mittauksia voi tehds,
hoitopaatdkset voivat viivastya ja terveydelliset seuraukset voivat olla vakavat.

Mihin toimenpiteisiin Roche Diabetes Care on ryhtynyt
Roche Diabetes Care on ryhtynyt toimenpiteisiin poistaakseen perimmaisen syyn sisdisen osan

vahingoittumiseen.

Mita Accu-Chek® Aviva- / Accu-Chek® Performa -verensokerimittarien kayttijien pitaa
tehda

Selvitd virransaantiongelman syy katsomalla kdyttéohjeesta, miten toimia virhetilanteissa. Ellei
kayttdohje auta selvittdmaan ongelmaa, liséapua saa asiakaspalvelusta 0800 92066. Accu-Chek fi-
sivustolla on kayttajille lisatietoa Accu-Chek® Aviva- / Accu-Chek® Performa -verensokerimittareiden
kéasittelysta.

Seuraavassa on varoitus ja tarkeitd huomautuksia, jotka
koskevat virransaantiongelmia.

e Huomaa:

Jos kaytat mittaria, jonka sarjanumero (jossa "XXX" tarkoittaa
sarjanumeron kolmea ensimmaistd numeroa) on mainitulla
alueella, mittarissasi saattaa olla vaurioitunut osa.

e Accu-Chek® Aviva: XXX05000001-XXX06335297 TAI

e Accu-Chek® Aviva: XXX20000000-XXX23284925

e Accu-Chek® Performa: XXX20000000-XXX25525056

¢ Jos arvelet, etta mittarisi sarjanumero on mainitulla alueella,
ota huomioon seuraavat varoitukset:

1. Pidé aina toiset paristot varalla.
2. Pida toinen mittausmenetelma saatavilla.

Tieto turvallisuustiedotteesta

Tasté turvallisuustoimenpiteesté on ilmoitettu Valviralle.

Olemme todella pahoillamme aiheutuneesta haitasta ja kiitdmme jo
etukateen ymmarryksesté seka yhteistyosta.

Soita asiakaspalvelupuhelimeen numeroon 0800 92066, jos tarvitset lisdohjeita Accu-Chek® Aviva- /
Accu-Chek® Performa -verensokerimittarien kasittelyyn tai jos sinulla on muuta huolta tai kysyttavaa.
Kiitos ettd luit tdméan térkeén viestin.
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Ystéavillisin terveisin
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