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OSTRZEZENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA - stosowanie
systeméw CONTOUR® i CONTOUR® TS do monitorowania poziomu
glukozy we krwi noworodkéw

Szanowni Klienci!
Bayer HealthCare Diabetes Care otrzymat ze szpitali

europejskich zgtoszenia przypadkéw zawyzania stezenia glukozy
podczas wykonywania pomiaréw za pomocg systemu Contour z 5-
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sekundowym czasem pomiaru, na krwi noworodkéw w pierwszym dniu
zycia. Na podstawie przegladu danych dostarczonych przez klientow,
ich poréwnania z wynikami badan klinicznych przeprowadzonych przez
Bayer oraz analizy archiwalnych probek krwi nie udato sie okresli¢
przyczyny zaobserwowanych btedéw pomiaru. Co istotne, nie zgtoszono
zadnych dziatan niepozadanych.
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Badania kliniczne prowadzone przez firme Bayer, zostaty 10 60 B3G50 AET15R (ELIR)

poddane ocenie wielu agencji rejestracyjnych i za ich zgodg staty sie
podstawg do stosowania omawianych produktéw u noworodkéw. Wyniki
tych badan wykazaty, ze systemy Contour TS i Contour odznaczajg sie
wystarczajacg dokfadnoscig i precyzjg pomiaréw. Ponadto, spetniajg
one wszystkie wymagania normy 1SO 15197. Prosze zwr6ci¢é uwage na
to, ze wszystkie dostepne dane bedace w naszym posiadaniu
potwierdzajg skutecznos¢ systemoéow Contour TS i Contour w zakresie
monitorowania stezenia glukozy u noworodkéw starszych niz jeden
dzien.

W wytycznych Food and Drug Administration (FDA, rozdziat
,Points to Consider for Portable Blood Glucose Monitoring Devices
Intended for Bedside Use in the Neonate Nursery,”") stwierdzono, iz
pomiar stezenia glukozy u noworodkéw za pomocag glukometréw,
szczegolnie jesli miesci sie on w zakresie10-50 mg/dl (0,6-2,8 mmolal/l),
wigze sie z pewnymi trudnosciami. Z tego wzgledu FDA zaleca, aby w
opisie wskazan do stosowania glukometréw umieszczaé informacje:
,monitorowanie hipoglikemii u noworodkéw, u ktérych diagnoze
postawiono w oparciu o metody laboratoryjne”.
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Obawiamy sie, ze w niektorych szpitalach glukometry stosuje sie
w celu rozpoznawania hipoglikemii u noworodkéw, nie potwierdzajac
diagnozy za pomocag badanh laboratoryjnych, mimo zZze nie sg one
przeznaczone do tego celu. Biorac pod uwage skargi dotyczace
btednych wynikow pomiaru i ryzyko dla zdrowia wynikajace z
przeoczenia hipoglikemii, pragniemy podkresli¢, ze systemow Contour
TS i Contour nie _mozna stosowaé w celu wykonywania badan
przesiewowych w kierunku hipoglikemii. Hipoglikemie u noworodkow
mozna rozpoznac jedynie w oparciu o laboratoryjne oznaczenie stezenia
glukozy we krwi. Systemy Contour TS i Contour mogg stuzy¢ do
monitorowania stezenia glukozy jedynie u noworodkdéw starszych niz

jeden dzien.

W razie watpliwosci prosimy o kontakt z Dziatem Diabetes Care firmy
Bayer (tel. 022 5723871).

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.
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' U.S. FDA, IVD Guidance Documents, (43) Points to Consider for Portable Blood Glucose
Monitoring Devices Intended for Bedside Use in the Neonate Nursery, FOD# 122, 02/20/1996




