Angelholm, 14fijna 2011

K rukam obsluze systému HemoCue Glucose 201+ s@aoivou verzi 106 nebo nizsi

Urgentni bezp&nostni oznameni

Ovlivnéné vyrobky: analyzatory HemoCue Glucose 201+ sevaobvou verzi 106 nebo nizsi
Identifikator: 2011-10-14
Typ akce: napravné ogani

Poznamka Toto oznameni navazuje na Infornadopis k vyrobku poslany v srpnuiza
2011 ohleda stejné zalezitosti. Ty z vas, kitgste jiz odpovidali, prosime o &pvné
potvrzeni s pouZzitim jedné z moznosti uvedenych.niz

Diky dodateén¢ prijaté informaci, spoknost HemoCue AB by se rada ujistila, Zeqrhozi
informace byla adresovana ve vasi spobsti a Ze jste sisaddomi moznosti zpozmé &by
inzulinem v nejhorSichifpadech. Pravgbodobnost, Ze se toto stane, je velmi mala.

Popis problému

V ojedirglych pripadech, pokud neni dodrZzen navod k pouZziti, ma@malyzatory se
softwarovou verzi 106 nebo nizSi zobrazovat 0,0 tfur{oebo 0 mg/dL) i pesto, ze
koncentrace glukdzy ve vzorku je vysoka. Jedintuasi, kdy se toto e projevit, je kdyz
vzorek s extrémiivysokou koncentraci glukozy (generujici HHH naptig) je meien @imo
poté, co prokhlo meéteni s prazdnym drzakem kyvet.

Tento fFipad se poprvé zaznamenal v roce 2006 a na zékdhd byl rozeslan inforngai
dopis vSem uzivatéi. Moznost vyskytu této chyby byl ugleliminovan se softwarovou
verzi 107 a nogSimi verzemi.

Pokud jsou analyzatory HemoCue Glucose 201+ proxdpptak, jak je popsano

v instrukcich pro pouziti, neni vyskyt tohoto janozny. Pesto HemoCue by se rado ujistilo,
Ze jste sprawhinformovani o moznému vyskytu nulovycheiani, aby seigdeslo

jakymkoliv mylnym vykladim. Pokud je nagfena nulova hodnota, analyzator by sg¢ m
vypnout a znovu zapnout, afeni by se rdo zopakovat tak, jak je popsano v provoznim
manualu.

Akce, které musi byt Winény uzivateli ovlivnénych analyzatoni HemoCue Glucose
201+:
* zajiséte pidani gilozeného Technického dopisu k Provoznimu manugéu p
analyzatory HemoCue Glucose 201+ se softwarovazi &6 nebo nizsi.
» Potvid'te HemoCue AB do 15. prosince 2011, Ze §stdi a rozumite informaci
v tomto oznameni, a Ze jstéaqali Technicky dopis k Provoznimu manualu, viz
Potvrzeni bezpmostniho oznameni na dalSi sttan

Pokud by korekce nebyla Vasi spmiesti posouzena jako akceptovatelna, HemoGiiem
zajistit upgrade analyzatoru na softwarovou vesde toto bylo opraveno. Tento poZadavek
na upgrade by sh byt zaznamenan na formuida nasledujici stran



Jak zjistit softwarovou verzi analyzatoru
Zda ma Vas analyzator softwarovou verzi 106 neb8ijfid'te se kroky nize:

1. Zaprste analyzator. Uvodni obrazovka ukazuje viechnyosjyra znaky, které
mohou byt zobrazeny.

2. Po 2-3 sekundéach je kratce zobrazéisto se 3 znaky. Totéislo je softwarova verze
analyzatoru.

Pokud Vas analyzator ukazujeslo 106 nebo niZsi na displayi, analyzator mangibvou
verzi, kde by dodatek &hbyt zahrnut do Provozniho manualu.

Postoupeni tohoto Bezp@ostniho oznameni

Toto oznameni musi bytgdano vSemetn, ktei potrebuji byt o tomto vyrozugmi v ramci
Vasi organizace.

Nize podepsani potvrzuji, Z&iglusny reguléni trad byl informovan.

Omlouvame se za Aapobené ndfjemnosti.

Pokud byste @i otazky tykajici se tohoto bezfr@ostni oznameni, prosim kontaktujte nas na
glucose@hemocue.se

S pozdravem
HEMOCUE AB

Agneta Tufvesson Alm Charlotte Wiktorsson
Produktovy manazer Glucose Management kvaljkasti



Prosim vyuZijte jednu ze dvou moznosti niZe, kterdam bude nejvice vyhovovat, pro
VaSe potvrzeni do 15. prosince 2011.

1. Online potvrzeni
Prosim pouzijte nasledujici webovy odkaz pro Vastergeni:

www.glucose.hemocue.se
(alternatively:http://www.esmaker.net/nx2/s.aspx?id=9b4dc035)/ 29f

2. Potvrzeni faxem nebo e-mailem
Prosim podepiste viz nize a viex

faxem: +46 77 570 02 12
nebo
e-mailem: glucose@hemocue.se

Potvrzovaci formular Bezp&nostniho oznameni
Identifikator: 2011-10-14

o Timto potvrzuji, Ze jsemetl a rozumim informaci v tomto Bezpr@stnim oznameni, a Ze
jsem vlozil Technicky dopis do Provozniho manualypazornil jsem vSechny uZivatele.

Prosim oznéte jednu z moznosti nize.

o Nep‘eji si upgradovat analyzator(y).

o Preji si upgradovat nasledujici analyzator(y):
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