@7 ”EMUOUE ®POLSKA Katowice, 18.10.2011

DO WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH

Szanowni Panstwol!

W  zalgczeniu przesytam  notatke bezpieczenstwa (Field Safety Notice)

wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.

Po zapoznaniu sie z notatkg uprzejmie prosze o wypetnienie formularza
(strona nr 3 notatki) i odestanie zgodnie z instrukcja, lub przestanie do siedziby firmy
HemoCue Polska Sp. z o0.0. Katowice na nr faxu: (32) 204-63-33 Ilub adres

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

Dziekuje serdecznie za Panstwa pomoc w tej sprawie!

Z powazaniem

Monika Wylezek
Menadzer ds. marketingu i sprzedazy
tel. (32) 204-30-00

HemoCue Polska Sp. z o0.0.
Ul. G.Zapolskiej 7

40-580 Katowice

Tel. (32) 204-63-00

Fax (32) 204-63-33

HemoCue Polska Sp. z 0.0. 40-580 Katowice, ul. G. Zapolskiej 7, www.hemocue.pl , info@hemocue.pl
tel. +48 32 /204 63 00, fax +48 32 /204 63 33, Spotka wpisana do rejestru przedsigbiorcow w Sadzie Rejonowym w Katowicach VIII Wydziat
Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego , KRS 0000063034 , NIP 634-24-44-200, REGON 272895256 Kapitat Zakladowy : 100.000 PLN
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Angelholm, 14 pazdziernika 2011 r.

Do operatorow systemu pomiaru
glukozy HemoCue® Glucose 201" z wersja
oprogramowania 106 lub nizsza

Notatka bezpieczenstwa

Dotyczy: Analizatory HemoCue® Glucose 201 (przeznaczone do okreslania stezenia glukozy
w krwi pelnej) z wersja oprogramowania 106 lub nizsza.

Identyfikator: 2011-10-14

Rodzaj dziatania: Dzialanie naprawcze w zakresie bezpieczenstwa

Uwaga: Niniejsza notatka stanowi kontynuacj¢ Listu informacyjnego na temat produktu
przestanego w sierpniu/wrze$niu 2011 r. dotyczacego tej samej sprawy. Tych z Panstwa,
ktorzy juz odpowiedzieli, uprzejmie prosimy o dokonanie ponownego potwierdzenia przy
uzyciu jednej z ponizszych opcji.

W zwiazku z otrzymanymi dodatkowymi informacjami firma HemoCue® pragnie upewnic
sig, ze poprzednie informacje zostaly przekazane panstwa organizacji i ze zostala Wam
uswiadomiona mozliwo$¢ opdznionej terapii insulinowej w najgorszych przypadkach. Uwaza
sig, ze prawdopodobienstwo zaistnienia takiej sytuacji jest bardzo niskie.

Opis problemu

W rzadkich przypadkach, gdy nie sa przestrzegane zasady obstugi, Analizatory HemoCue®
Glucose 201" z wersja oprogramowania 106 lub niZsza moga pokazywaé warto$é¢ 0.0 mmol/L
(lub 0 mg/dL), nawet jesli stezenie glukozy w probce jest w rzeczywistosci wysokie. Moze si¢
tak zdarzy¢ jedynie w sytuacji, gdy probka z wyjatkowo wysokim stezeniem glukozy
(wywotujacym HHH na wyswietlaczu) jest mierzona bezposrednio po dokonaniu pomiaru

Z pustym uchwytem na kuwetg.

Problem po raz pierwszy zostat wykryty w roku 2006 i list z informacja w tej sprawie zostat
wystany do wszystkich uzytkownikéw. Mozliwos¢ wystapienia takiego bledu zostata
catkowicie wyeliminowana przez zastosowanie wersji oprogramowania 107 oraz jeszcze
nowszych wersji.

W przypadku stosowania analizatorow HemoCue® Glucose 201" zgodnie z instrukcja
obslugi, wystapienie takiego problemu nie jest mozliwe. W celu uniknigcia btednej
interpretacji firma HemoCue® pragnie upewni¢ si¢, ze zostali Panstwo nalezycie
poinformowani o potencjalnej mozliwosci odczytow o wartosci ,,0”. W przypadku
wystapienia odczytu ,,0” analizator powinien zosta¢ wylaczony i ponownie wiaczony, a
nastgpnie pomiar powinien zosta¢ powtorzony zgodnie z zaleceniami w instrukcji obstugi.

Adres do odwiedzin / adres dla dostaw Adres skrytki pocztowe;j Tel.: +46 77 570 02 10
HemoCue AB HemoCue AB Faks : +46 77 570 02 12
Kuvettgatan 1 Skryt. poczt. 1204 www.hemocue.com
SE-262 71 ANGELHOLM SE-262 23 ANGELHOLM info@hemocue.se

SZWECJA SZWECJA Nr org. SE556342927201



S HemoCUE

A (uest Diagnosti=s Zargany

W przypadku wystapienia problemu z analizatorami HemoCue® Glucose 201" nalezy
podjac nastepujace dzialania:

* Nalezy upewni¢ sig, ze zalaczone Wytyczne Techniczne zostaty dotaczone do
Instrukcji Obstugi dla analizatorow HemoCue® Glucose 2017 z wersja
oprogramowania 106 lub nizsza.

* W terminie do 15 grudnia 2011 r. nalezy przekaza¢ firmie HemoCue® potwierdzenie
zapoznania si¢ ze zrozumieniem informacji zawartych w niniejszej notatce, oraz
dokonania zataczenia Wytycznych Technicznych do Instrukcji Obstugi, patrz
Formularz potwierdzenia notatki bezpieczenstwa na nastgpnej stronie.

Jezeli takie dziatanie naprawcze nie jest akceptowane przez Panstwa organizacjg, firma
HemoCue® moze zapewni¢ ulepszona wersj¢ analizatora. Prosba o dostarczenie wersji
ulepszonej powinna zosta¢ odnotowana na formularzu na nastgpne;j stronie.

Jak sprawdzié¢ wersj¢ oprogramowania analizatora
Celem sprawdzenia, czy Panstwa analizator posiada wersjg oprogramowania 106 lub nizsza,
nalezy postapi¢ zgodnie z ponizszymi wskazoéwkami:

1. Wlacz analizator. Na ekranie startowym widnieja wszystkie symbole i znaki, jakie
moga zosta¢ wyswietlone.

2. Po okoto 2-3 sekundach zostaje wyswietlona na krotko liczba trzycyfrowa. Jest to
numer wersji oprogramowania.

Jesli tw@j analizator pokazuje na wyswietlaczu numer 106 lub mniejszy, to posiada on wersj¢
oprogramowania, do ktorej dodatek powinien znajdowac si¢ w instrukcji obstugi.

Przekazanie notatki bezpieczenstwa

Niniejsza notatka powinna zosta¢ przekazana wszystkim osobom zainteresowanym
w Panstwa organizacji.

Nizej podpisane osoby potwierdzaja, ze zostat powiadomiony wtasciwy organ nadzorujacy.

Przepraszamy za wszelkie mogace wystapi¢ niedogodnosci.

Jesli macie Panstwo pytania odnosnie niniejszej notatki bezpieczenstwa, prosimy
o skontaktowanie si¢ z nami pod adresem glucose@hemocue.se.

Z powazaniem,

HEMOCUE" AB

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

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

Regulacyjnego


mailto:glucose@hemocue.se
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Prosimy o przeslanie potwierdzenia w terminie do 15 grudnia 2011 r., przy uzyciu
najbardziej dogodnej z dwéch ponizszych opcji.

1. Potwierdzenie online

W celu dokonania potwierdzenia prosimy o uzycie nastgpujacego linku do strony:
www.glucose.hemocue.se

(alternatywnie: https://www.esmaker.net/nx2/s.aspx?1d=9b4dc035729¢)

2. Przeslij potwierdzenie droga faksowa lub mailowa
Prosimy o podpisanie ponizej i zwrot

droga faksowa: +46 77 570 02 12
lub
droga mailowa: glucose@hemocue.se

Formularz potwierdzajacy otrzymanie notatki bezpieczenstwa
Identyfikator: 2011-10-14

1 Niniejszym potwierdzam, ze przeczytatem i zrozumiatem informacj¢ zawarta w notatce
bezpieczenstwa i zalaczytem Wytyczne Techniczne do instrukcji obstugi, a takze
powiadomitem wszystkich uzytkownikow.

Zaznacz jedna z ponizszych opcji:
") Nie chcg otrzymac ulepszonej wersji analizatora (analizatoréw).

1 Chce otrzymac ulepszona wersj¢ nastepujacego analizatora (analizatorow):

Numer seryjny (NUMETY SEIYJNE): ...eeevveerreerurerreerreerreenseessseesseesseesseessseesseeans

POAPIS: it et ebe e aee e

Imig i nazwisko drukowanymi literami:

Pelny adres:


http://www.glucose.hemocue.se/
https://www.esmaker.net/nx2/s.aspx?id=9b4dc035729f
mailto:glucose@hemocue.se
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Alliest Dapnastis Saeany Wy TYCZNE TECHNICZNE

Nr 19, lipca 2011 r.
Agneta Tufvesson Alm, Kierownik ds. Produktu Globalnego, Glucose, HemoCue® AB

Informacje dotyczace odczytu wartosci ,,0” (0.0 mmol/L lub 0 mg/dL) na analizatorach
HemoCue® Glucose 201" (przeznaczonych do okreslania stezenia glukozy we krwi petnej)
z wersja oprogramowania 106 lub nizszg.

W rzadkich przypadkach analizatory z wersja oprogramowania 106 lub nizsza moga pokazywaé
warto$¢ 0.0 mmol/L (lub 0 mg/dL), nawet jesli stezenie glukozy w probce jest w rzeczywistosci
wysokie. Moze si¢ tak zdarzy¢ jedynie w sytuacji, gdy probka z wyjatkowo wysokim stezeniem
glukozy (wywotujacym HHH na wyswietlaczu) jest mierzona bezposrednio po dokonaniu pomiaru z
pustym uchwytem na kuwete.

W przypadku stosowania analizatoréw HemoCue® Glucose 201" zgodnie z instrukcja obstugi
wystapienie takiego problemu nie jest mozliwe. Niemniej jednak w celu uniknigcia blednej
interpretacji firma HemoCue® pragnie upewnic¢ sig, ze zostali Panstwo nalezycie poinformowani

o potencjalnej mozliwosci wystapienia odczytow ,,0”.

W przypadku uzyskania odczytu ,,0” analizator powinien zosta¢ wylaczony i ponownie wlaczony, a
nastgpnie pomiar powinien zosta¢ powtorzony.

W celu sprawdzenia, czy Panstwa analizator posiada wersj¢ oprogramowania 106 lub nizsza, nalezy
postapi¢ zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

1. Nalezy wlaczy¢ analizator. Na ekranie startowym widnieja wszystkie symbole i znaki jakie
moga zosta¢ wyswietlone.

2. Po okoto 2-3 sekundach zostaje na krotko wyswietlona liczba trzycyfrowa. Jest to numer
wersji oprogramowania. Jesli na wyswietlaczu pokazuje si¢ liczba 106 lub mniejsza, analizator
posiada wersj¢ oprogramowania z takim ograniczeniem.

Adres do odwiedzin / adres dla dostaw Adres skrytki pocztowe;j Tel.: +46 77 570 02 10
HemoCue AB HemoCue AB Faks: +46 77 570 02 12
Kuvettgatan 1 Skryt. poczt. 1204 www.hemocue.com
SE-262 71 ANGELHOLM SE-262 23 ANGELHOLM info@hemocue.se

SZWECJA SZWECJA Nr org. SE556342927201


http://www.hemocue.com/
mailto:info@hemocue.se

	pismo wstępne 0,0 reading
	Field Safety Letter Glucose 201+ zero reading 20111014_PL
	Glu 201 Technical Letter_PL

