- HEMOCUE -5

DO WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH

Szanowni Panstwo!

W zatgczeniu przesytam notatke bezpieczenstwa (Field Safety Notice)
wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.

Zgodnie z informacjami zawartymi w notatce bezpieczenstwa prosimy o zwrécenie uwagi na
zapis dotyczacy ,Ograniczenia procedury”, gdzie wystepuje btad dotyczacy ograniczenia

poziomu stezenia dla glukozaminy.

Powyzszy btad nie dotyczy jakosci przestanych mikrokuwet, a jedynie btedu w druku.
Nie zidentyfikowano zadnego niebezpieczenstwa dla pacjenta w zwigzku z biednie

podanym poziomem ograniczenia.

Po zapoznaniu si¢ z notatka uprzejmie prosze o wypetnienie formularza
(strona nr 2 notatki) i odestanie zgodnie z instrukcja, -lub przestanie do siedziby firmy
HemoCue Polska Sp. z o.0. Katowice na nr faxu: (32) 204-63-33 Ilub adres

e-mail: monika.wylezek@hemocue.pl
W przypadku potrzeby udzielenia dodatkowych wyjasnien — prosze o kontakt.

Dziekuje serdecznie z Panstwa pomoc w tej sprawie!

Z powazaniem
Wiﬁ%‘gﬁ

Monika Wylezek

Menadzer ds. marketingu i sprzedazy

tel. (32) 204-30-00

HemoCue Polska Sp. z o.0.
Ul. G.Zapolskiej 7

40-580 Katowice

Tel. (32) 204-63-00

Fax (32) 204-63-33
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S Hewolle

At s Ly Angelholm, 24 maja 2011 r.

Do operatorow systemdéw pomiaru
glukozy HemoCue® 201/201°

Notatka bezpieczenstwa dotyczgca wyrobu medycznego

Wyroby, ktorych dotyczy notatka: Mikrokuwety HemoCue® Glucose 201

Identyfikator: V0032

Rodzaj dziatania: Notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego dla uzytkownikow
koncowych, ktérych ona dotyczy

Opis problemu

Nowa wersja ulotki z informacjami dla Mikrokuwet HemoCue® Glucose 201 zostata
dostarczona wraz z wyrobami w dostawach realizowanych od poczatku kwietnia.

Niestety w czg$ci ,,Ograniczenia procedury” wystgpuje btad dotyczacy ograniczenia poziomu
stezenia dla glukozaminy. Poprawny tekst powinien brzmie¢ nastgpujaco:

4. Wartos¢ mierzonej glukozy we krwi przy wysokich stezeniach glukozaminy
>90 mg/dL, =5 mmo powinna byc interpretowane z oStroznosciq.
(>90 mg/dL, >5 /L) powinna byé i nosciq.”

Prosimy pamigta¢, ze nie =zidentyfikowano zadnego niebezpieczenstwa dla pacjenta
w zwiazku z btgdnie podanym poziomem ograniczenia.

Numery partii, ktorych dotyczy notatka
1102467 1103232 1103244 1104253 1104266 1104282 1104549

1103216 1103233 1103245 1104254 1104267 1104283 1105306
1103226 1103234 1103247 1104255 1104274 1104286
1103227 1103236 1103248 1104256 1104275 1104530
1103228 1103241 1103249 1104258 1104277 1104531
1103230 1103242 1104251 1104263 1104281 1104532

Przekazanie notatki bezpieczenstwa dotyczacej wyrobu medycznego

Niniejsza notatka powinna zosta¢ przekazana wszystkim osobom zainteresowanym w waszej
organizacji badz dowolnym organizacjom, ktérym zostaly dostarczone partiec wyrobow

z wyzej podanymi numerami.

Prosimy o podpisanie formularza potwierdzenia notatki bezpieczenstwa dotyczacej wyrobu
medycznego i odestanie go do HemoCue® AB.

Nizej podpisane osoby potwierdzaja, ze odpowiedni organ nadzorujacy zostanie
powiadomiony.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci jakie moga powsta¢ na skutek wyzej opisanego
btedu.

Z. powazaniem,

HEMOCUE"® AB

(podpis wilasnoreczny nieczytelny) (podpis wlasnoreczny nieczytelny)
Agneta Tufvesson Alm Charlotte Wiktorsson

Kierownik ds. Produktu Globalnego Clucose Dyrektor ds. Jakosci i Zarzadzania

Regulacyjnego



(strona 2)

S Hewolle

A (lugst Dagnostiz=s Zampany

Formularz potwierdzenia notatki bezpieczenstwa dotyczacej wyrobu medycznego
Identyfikator: V0032

Niniejszy potwierdzam, ze przeczytalem i1 zrozumialem informacj¢ zawarta w notatce

bezpieczefistwa dotyczacej wyrobu medycznego Mikrokuwety HemoCue® Glucose 201 oraz
btedu wystepujacego w ulotce dotyczacego ograniczenia glukozaminy.

POAPIS & o,
Imig 1 nazwisko podane drukowanymi literami :

Pelny adres :

Prosimy o odestanie na adres :
Johanna Odh

e-mail: jod@hemocue.se

faks : +46 431 458 225

Jesli macie Panstwo jakie§ pytania odnosnie niniejszej notatki bezpieczenstwa dotyczacej
wyrobu medycznego, prosimy o kontakt z Johanna Odh.
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