Obavijest zdravstvenim radnicima
(Accu-Chek Guide: Problem s napajanjem)

Sigurnosna Obavijest

Roche d.o.o.
Ulica grada Vukovara 269a
10000 Zagreb

Zagreb, 4.10.2019.

Mjerac glukoze u krvi Accu-Chek Guide: Potencijalni problemi povezani s napajanjem

Postovani,

U tvrtki Roche Diabetes trudimo se odrZavati najvidu kvalitetu nasih proizvoda i usluga te smo posveéeni
pravovremenom informiranju nasih korisnika o potencijalnim problemima. Zbog toga Vas zelimo
informirati o problemu koji bi se mogao pojaviti s uredajem za mjerenje glukoze u krvi Accu-Check Guide.
Tijekom kontinuiranog pracenja kvalitete i nadzora trZidta, Roche je utvrdio sljedeée potencijalne
probleme povezane s mjeracem glukoze u krvi Accu-Chek:

* prikazivanje pogreske E-9 na zaslonu (ukazuje da baterija treba biti zamijenjena)
e neocekivano prikazivanje ikone za slabu bateriju

kratki vijek trajanja baterije

e uredaj se ne Zeli ukljuciti.

Navedeni problemi s napajanjem mogu rezultirati da je mjerenje privremeno onemoguceno.
Nemogucnost mjerenja moZe uzrokovati odgodu u dono3enju odluke za uzimanje terapije i potencijalno
moze dovesti do ozbiljnijeg zdravstvenog stanja. Buduéi da je sigurnost pacijenata nasa primarna briga,
Zelimo Vas informirati o napomenama navedenim u nastavku ove obavijesti kako bismo osigurali
optimalan rad baterije uredaja.

Osim toga, Zelimo Vas informirati o posebnim uputama za rje3avanje poteskoca s napajanjem na mjeradu
glukoze u krvi Accu-Check Guide. Ova obavijest se odnosi na uredaje sa serijskim brojevima
XXX11000001, gdje su “XXX” prve 3 znamenke serijskog broja.
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Serijski broj moZete pronadi na strainjoj strani uredaja (oznagen crvenim pravokutnikom na slici ispod).
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U nastavku su navedena upozorenja i vazne napomene kako biste osigurali optimalan rad baterije i
preporuke za rjeSavanje problema s napajanjem.

e Upozorenje:
1. Uvijek imajte rezervni set baterija.
2. Vijek trajanja baterije moZe varirati s obzirom na vanjsku temperaturu i na proizvodaca baterije.
3. Naraspolaganju imajte zamjensku metodu za mjerenje glukoze u krvi.

* Usluéaju kada je mjerac ukljucen i na ekranu se prikazuje E-9 greska ili ikona za slabu bateriju:
1. Mijerenje nastojite provoditi u optimalnim vanjskim uvjetima/okruZenju kako biste osigurali
optimalan rad baterije.
2. Iskljucite, a zatim ponovno uklju¢ite uredaj.
3. Resetirajte uredaj ukoliko se problem nastavlja:
a. lzvadite bateriju
b. Pritisnite i drzite tipku Power/Set/OK najmanje 2 sekunde
c. Ponovno umetnite bateriju
4. Zamijenite bateriju novom baterijom prema uputama u priruéniku ukoliko se problem javlja i
nakon resetiranja uredaja. Savjet je koristiti baterije vece kvalitete poput Panasonic baterija.
5. Ukoliko zamjena baterije ne rijesi problem, molimo Vas da kontaktirate nadu Roche Diabetes
Care sluZbu za korisnike za daljnju podr$ku na broj 0800 60 00 60.
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¢ Sludaj kada se uredaj ne Zeli ukljuciti ili baterija ima kratki vijek trajanja:
1. Mijerenje nastojite provoditi u optimalnim vanjskim uvjetima/okruzenju kako biste osigurali
optimalan rad baterije.
2. Iskljucite, a zatim ponovno ukljuéite uredaj.
3. Resetirajte uredaj ukoliko se problem nastavlja:
b. Izvadite bateriju
C. Pritisnite i drzite tipku Power/Set/OK najmanje 2 sekunde
d. Ponovno umetnite bateriju
4. Zamijenite bateriju novom baterijom prema uputama u priruéniku ukoliko se problem javlja i
nakon resetiranja uredaja. Savjet je koristiti baterije vece kvalitete poput Panasonic baterija.
5. Ukoliko zamjena baterije ne rijesi problem, molimo Vas da kontaktirate nadu Roche Diabetes
Care sluZbu za korisnike za daljnju podriku na broj 0800 60 00 60.

Ovaj problem temeljito je istrazen kako bi se pronasao uzrok ovog problema i na temelju istrage
provedene su odgovarajuce korektivne mjere. Mjere ukljuéuju pobolj$anja u dizajnu uredaja kako bi
uredaji bili otporniji u pogledu vijeka trajanja baterije.

Vase nacionalno nadlezno tijelo, zdravstveni radnici, distributeri i prodajna mjesta obavijeteni su o oVvoj
akciji. Informacije su takoder dostupne na na3oj web stranici www.accu-chek.com.

Iskreno se ispri¢avamo zbog mogucih neugodnosti i nadamo se da su Vam informacije za rukovanije iz ove
obavijesti omogucile sigurnije i pouzdanije koridtenje Accu-Chek uredaja za mjerenije glukoze u krvi.

U slucaju bilo kakvih dodatnih pitanja ili nedoumica u vezi rada na mjeracu glukoze u krvi Accu-Chek
slobodno kontaktirajte Roche Diabetes Care sluzbu za korisnike na broj 0800 60 00 60. Kroz pracenje
izvjeStaja od strane nasih korisnika u moguénosti smo prepoznati potencijalne probleme i primijeniti
moguca rjedenja istih. Cijenimo vase vrijeme i paZnju.

Lijep pozdrav,

Roch abetes Care

Roche d.o.o.
Ulica grada Vukovara 269a

10000 Zagreb
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Zagreb, 4.10.2019.

Mjeraé glukoze u krvi Accu-Chek Guide: Potencijalni problemi povezani s napajanjem

Postovani,

U tvrtki Roche Diabetes trudimo se odrZavati najvisu kvalitetu nasih proizvoda i usluga te smo posveceni
pravovremenom informiranju nasih korisnika o potencijalnim problemima. Zbog toga Vas Zelimo
informirati o problemu koji bi se mogao pojaviti s uredajem za mjerenje glukoze u krvi Accu-Check Guide.
Tijekom kontinuiranog pracenja kvalitete i nadzora trZista, Roche je utvrdio sljedece potencijalne
probleme povezane s mjeraéem glukoze u krvi Accu-Chek:

* prikazivanje pogreske E-9 na zaslonu (ukazuje da baterija treba biti zamijenjena)
® neocekivano prikazivanje ikone za slabu bateriju

e kratki vijek trajanja baterije

e uredaj se ne Zeli ukljuciti.

Navedeni problemi s napajanjem mogu rezultirati da je mjerenje privremeno onemoguceno.
Nemogucnost mjerenja moze uzrokovati odgodu u donoenju odluke za uzimanje terapije i potencijalno
moZe dovesti do ozbiljnijeg zdravstvenog stanja. Bududi da je sigurnost pacijenata nata primarna briga,
zelimo Vas informirati o napomenama navedenim u nastavku ove obavijesti kako bismo osigurali
optimalan rad baterije uredaja.

Osim toga, Zelimo Vas informirati o posebnim uputama za rjeavanje potegkoca s napajanjem na mjeracu
glukoze u krvi Accu-Check Guide. Ova obavijest se odnosi na uredaje sa serijskim brojevima
XXX11000001, gdje su “XXX” prve 3 znamenke serijskog broja.
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Sigurnosna obavijest

Serijski broj moZete pronaci na straZnjoj strani uredaja (oznagen crvenim pravokutnikom na slici ispod).
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U nastavku su navedena upozorenja i vazne napomene kako biste osigurali optimalan rad baterije i
preporuke za rjeSavanje problema s napajanjem.

e Upozorenje:
1. Uvijek imajte rezervni set baterija.
2. Vijek trajanja baterije moZe varirati s obzirom na vanjsku temperaturu i na proizvodaca baterije.
3. Na raspolaganju imajte zamjensku metodu za mjerenje glukoze u krvi.

* Usluéaju kada je mjerac ukljucen i na ekranu se prikazuje E-9 greska ili ikona za slabu bateriju:
1. Mijerenje nastojite provoditi u optimalnim vanjskim uvjetima/okrufenju kako biste osigurali
optimalan rad baterije.
2. Iskljucite, a zatim ponovno ukljuéite uredaj.
3. Resetirajte uredaj ukoliko se problem nastavlja:
a. lzvadite bateriju
b. Pritisnite i drZite tipku Power/Set/OK najmanje 2 sekunde
c. Ponovno umetnite bateriju
4. Zamijenite bateriju novom baterijom prema uputama u priruéniku ukoliko se problem javlja i
nakon resetiranja uredaja. Savjet je koristiti baterije vece kvalitete poput Panasonic baterija.
5. Ukoliko zamjena baterije ne rijesi problem, molimo Vas da kontaktirate nadu Roche Diabetes
Care sluZbu za korisnike za daljnju podr$ku na broj 0800 60 00 60.
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e Slucaj kada se uredaj ne Zeli ukljuiti ili baterija ima kratki vijek trajanja:
1. Mijerenje nastojite provoditi u optimalnim vanjskim uvjetima/okruzenju kako biste osigurali
optimalan rad baterije.
2. Iskljudite, a zatim ponovno ukljudite uredaj.
3. Resetirajte uredaj ukoliko se problem nastavlja:
b. lzvadite bateriju
c. Pritisnite i drzite tipku Power/Set/OK najmanje 2 sekunde
d. Ponovno umetnite bateriju
4. Zamijenite bateriju novom baterijom prema uputama u priru¢niku ukoliko se problem javlja i
nakon resetiranja uredaja. Savjet je koristiti baterije veée kvalitete poput Panasonic baterija.
5. Ukoliko zamjena baterije ne rijesi problem, molimo Vas da kontaktirate nasu Roche Diabetes
Care sluzbu za korisnike za daljnju podr$ku na broj 0800 60 00 60.

Ovaj problem temeljito je istrazen kako bi se pronasao uzrok ovog problema i na temelju istrage
provedene su odgovarajuce korektivne mjere. Mjere ukljuéuju pobolj$anja u dizajnu uredaja kako bi
uredaiji bili otporniji u pogledu vijeka trajanja baterije.

Vase nacionalno nadleZno tijelo, zdravstveni radnici, distributeri i prodajna mjesta obavijeteni su o ovoj
akciji. Informacije su takoder dostupne na nasoj web stranici www.accu-chek.com.

Iskreno se ispriCavamo zbog mogucih neugodnosti i nadamo se da su Vam informacije za rukovanje iz ove
obavijesti omogudile sigurnije i pouzdanije koriStenje Accu-Chek uredaja za mjerenje glukoze u krvi.

U slucaju bilo kakvih dodatnih pitanja ili nedoumica u vezi rada na mjeracu glukoze u krvi Accu-Chek
slobodno kontaktirajte Roche Diabetes Care sluzbu za korisnike na broj 0800 60 00 60. Kroz pracenje
izvjeStaja od strane nasih korisnika u moguénosti smo prepoznati potencijalne probleme i primijeniti
moguca rjedenja istih. Cijenimo vase vrijeme i paznju.

Lijep pozdrav,

Roche Diabetes Care

Roche d.o.o.

Ulica grada Vukovara 269a

10000 Zagreb



