DocuSign Envelope ID: F64F4238-661B-414B-BCC6-2F53BCC6C848

Notificacao de Acdao de Campo

Destinado ao: Distribuidor / Varejista / Profissional de Satide

Referéncia do fabricante: SB_RDC 2021 03 SRN niimero: DE-MF-000006276

Sé&o Paulo,
Julho/2021

Informacéao importante sobre frascos abertos de tiras de
teste do produto Accu-Chek® Inform Il

Prezado Distribuidor / Profissional de Saude,

A Roche Diagnostics GmbH, fabricante legal do produto no exterior, se esforca para manter a mais
alta qualidade em produtos e servicos e temos o compromisso de manté-lo informado assim que
houver um problema potencial do qual vocé deve estar ciente. E por isso que gostarfamos de informa-
lo sobre uma rara ocorréncia nos frascos de tiras de teste do produto Accu-Chek® Inform Il que foram
abertos quando ainda estavam em uma caixa lacrada.

Se vocé ou seu cliente tiver um frasco de tiras de teste que estava aberto enquanto ainda estava em
uma caixa lacrada, vocé pode observar a incapacidade de realizar uma medicéo vélida de glicose no
sangue em seu medidor, porque um frasco aberto exporia as tiras de teste a umidade o que danifica
as tiras e pode resultar em resultados imprecisos (como resultados tendenciosos positivamente ou
falsamente muito altos). Decisbes terapéuticas inadequadas com base em resultados imprecisos
podem levar a consequéncias adversas para a salde.

Descricao da situacdo e justificativa para esta medida corretiva

A Roche Diagnostics GmbH, fabricante legal do produto no exterior, recebeu reclamagdes de um
hospital nos Estados Unidos alegando resultados inesperados (tais como resultados com tendéncia
positiva ou resultados falsamente muito altos) ao usar frascos de tiras de teste abertos enquanto o
produto ainda estava em uma caixa lacrada.

A investigacdo da Roche demonstrou que, em raras circunstancias, € possivel que um frasco na caixa
selada abra durante o transporte.

Isto pode ocorrer para as tiras de teste do produto Accu-Chek® Inform Il, quando transportados em
temperaturas elevadas (=45°C) e quando a caixa for deixada cair ou manuseada incorretamente
durante o processo de transporte e distribuicdo. Somente quando essas duas condi¢des ocorrem em
combinacéo é que o modo da falha foi observado.

Devido a influéncia da alta temperatura e umidade, essa falha pode afetar a precisdo da medicéo de
glicose no sangue.

Detalhes sobre as tiras de teste afetadas

As tiras de teste potencialmente afetadas séo:
@® Accu-Chek® Inform II

Pagina 1| 4



DocuSign Envelope ID: F64F4238-661B-414B-BCC6-2F53BCC6C848

Notificacao de Acdao de Campo

Destinado ao: Distribuidor / Varejista / Profissional de Satide

Referéncia do fabricante: SB_RDC 2021 03 SRN niimero: DE-MF-000006276

Acoes adotadas pela Roche Diagndstica

A Roche Diagnostica Brasil estd atualizando a etiqueta do produto para esclarecer as instrugdes de
manuseio dos frascos que estiverem abertos dentro da caixa lacrada.

A Roche Diagnéstica Brasil providenciara a reposicdo das tiras de teste aos usudrios que adquiram
frascos de tiras de teste abertos enquanto estes ainda estavam em uma caixa lacrada.

Acdes a serem adotadas pelos distribuidores / varejistas / profissionais
de saude

Informe aos seus clientes/usudrios sobre as instru¢cdes mencionadas abaixo:

Acoes a serem adotadas pelos usuarios das tiras de teste

e Os usudrios sdo aconselhados a sempre verificar os frascos das tiras de teste dos produtos Accu-
Chek® Inform Il antes do uso.

e Por favor ndo use as tiras de teste se:

O frasco esta aberto ou danificado antes do primeiro uso; k

o Atampa nédo estd totalmente fechada;

o Vocé observar qualquer dano na tampa ou no frasco ou

o Qualquer coisa que impeca que a tampa feche corretamente.

o Nao execute testes de controle conforme as instru¢des do manual do medidor.
Se voceé tiver algum produto afetado, descarte as tiras de teste imediatamente.
A Roche Diagnéstica Brasil fornecera a reposicédo das tiras de teste para usudrios que compraram
frascos que estavam abertos dentro da caixa lacrada. Ao receber a sua reposicéo, certifique-se de
seguir as mesmas instrugdes mencionadas acima.

o

Para solicitar a reposicéo, entre em contato com a Roche Diagndstica Brasil através da Central de
Atendimento CEAC - 08007720295.

Caso seja cliente de um Distribuidor Roche, entre em contato diretamente com o seu Distribuidor
e entdo ele solicitard a reposicdo a Roche Diagndstica Brasil através da Central de Atendimento
CEAC - 08007720295.
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Comunicacéo desta Acdo de Campo

Favor transferir esta notificacdo para outras organizag6es ou individuos que possam ser impactados
em sua organizacdo ou em seus clientes. Por favor, mantenha ciéncia desta notificagdo e acéo
resultante por um periodo apropriado, para garantir a efetividade da acéo corretiva.

Para outras duvidas e suporte, por favor, ndo hesite em ligar para a nossa Central de Atendimento
CEAC - 08007720295.

Pedimos sinceras desculpas por quaisquer inconvenientes causados por esta situacdo e esperamos
contar com sua compreensdo e apoio.

Atenciosamente,

DocuSigned by: DocuSigned by:
Panda Brestiami wa/o Almeida.

6D9CE4BDA4124E4. .. 9D36823949A6478...

Paula Bresciani Pedro Almeida
Gerente de Assuntos Regulatérios, Gerente de Produto
Qualidade e Seguranca de
Produtos
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FORMULARIO DE CIENCIA DA NOTIFICACAQ DE ACAO DE CAMPO

Referéncia: SB_RDC_2021_03 Verséo 1

Com o abaixo assinado, confirmo o recebimento e a tomada das acédes descritas nesta
notificacéo.

Distribuidores: Favor transferir esta notificacdo para outras organizacodes / clientes sobre os
quais esta acédo possa ter impacto.

Favor completar todos os dados abaixo, com letra legivel.

Nome da Instituicdo:

Enderegco Completo:

Data de Recebimento:

Nome do Assinante:

Assinatura:

OBS: Este Formulério de Ciéncia devera ser devolvido a Roche Diagndstica Brasil / Distribuidor com
os dados acima preenchidos, em até 30 dias da data de recebimento, como evidéncia desta
notificagéo.

Utilize as seguintes opgdes para a devolugdo do Formulério:
1- E-mail: brasil.tecnovigilancia@roche.com OU
2- Entregue uma cdpia assinada ao seu Representante Roche / Distribuidor.
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