Uzivateltim systému HemoCue
Glucose 201 RT a Glucose 201
DM RT v nemocnicich

Néapravné opatfeni

Vyrobky, kterych se to tyka: systém HemoCue Glucose 201 RT a Glucose 201 DM RT
v nemocnicich

Identifikator: 2013-03-15

Typ opatieni: napravné

Informace tykajici se pouZivini pro monitoring drovni glukézy v krvi u kriticky
nemocnych novorozenci v podminkach intenzivni péce

Bé&hem diikladného zkouméani na novorozencich bylo potvrzeno, Ze HemoCue Glucose 201
RT a HemoCue Glucose 201 DM RT funguje podle pfedpist pro nastaveni novorozenecké
péle vyjma intenzivni novorozenecké péée. Kriticky nemocni novorozenci v podminkach
intenzivni novorozenecké pé&e ¢asto maji nevyvinuty metabolismus v kombinaci s komplexni
1é¢bou. Toto nastaveni nebylo plné vyhodnocené pro HemoCue Glucose 201 RT a HemoCue
Glucose 201 DM RT. Nespravna interpretace miZe vést k nepfimé Gjme na pacientech jako
$patna diagndza nebo nevhodna 1é&ba. TudiZ nésledujici text bude pfidan ke Stanovenemu
pouZiti.

,»Systém se nesmi pouzivat pro kriticky nemocné novorozence v podminkéach intenzivni

novorozenecké pée.“

Aktualizace navodu k pouziti
Pouzijte p¥iloZené nalepky s aktualizaci Stanoveného pouziti/acelu k pfekryti staré¢ho textu
v navodu k pouZiti oddil Specifikace/Technické specifikace.

Pieddni ndpravného opatieni
Toto opatfeni je potteba predat viem, kteti by méli byt informovani, ve vasi organizaci.
Prosim podepiste Ové¥ovaci formulaf napravného opatteni a vrat'te ho do HemoCue AB.

Nize podepsané HemoCue potvrzuje, Ze ptislu$né regulacni organy budou vyrozumeény.

Omlouvame se za vzniklé potiZe. Pokud mate n&jaké dotazy co se ty€e napravneho opatient,
prosim za$lete e-mail na glucose@hemocue.se.

CHEIRON a.s,
Blatenska 1073/27a, 326 00 Plzeni
Tel: 377 590 411, Fax: 377 590 435



Ovétovaci formuld¥ ndpravného opatteni
Identifikator: 2013-03-15

Timto potvrzujeme, Ze jsme ptedetli a rozumime napravnému opatfeni co se tyle zmén ve
Stanoveném pouZiti.

Potvrzujeme, Ze ndpravné opateni bylo pfedano viem, kteti by méli byt informovani, v nasi
organizaci.

Potvrzujeme, 2e nalepky s novym Stanovenym pouZitim byly umisténé do Névodu k pouZiti.

...............................................................................................................

Uplna adresa:

Prosim podepiste a vrat’te do:

Va§ mistni zastupce

CHEIRON a.s.

Blatenska 1073/27a, 326 00 Plzeti
Tel: 377 590 411, Fax: 377 590 435
nebo

e-mail: glucose@hemocue.se

nebo

fax: +46 431 481225




