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Naléhavé bezpeénostni upozornéni pro terén
Glukometr OneTouch® Verio®Pro

22. bfezna, 2013
Vazeni zakaznici,

pokud pouZivate, doporucujete nebo prodavate glukometr OneTouch®Verio®Pro, chtéli bychom Vas
informovat, Ze spole¢nost LifeScan dobrovolné stahuje a vyménuje vSechny glukometry
OneTouch®Verio®Pro.

Nespravné vysledky testu pri extrémné vysokych hladinach glykémie

PF¥i hladinach glykémie 33,3 mmol/l a vy$8ich by mél glukometr OneTouch®Verio®Pro zobrazit
nasledujici varovani, které zni “EXTREMNE VYSOKA GLYKEMIE NAD 33,3 mmol/l.” V nedavné
dobé jsme zjistili, Ze pfi extrémné vysokych hladinach glykémie 56,8 mmol/l a vySSich, glukometr
OneTouch®Verio®Pro zobrazi a uloZi do paméti nespravny vysledek testu, ktery je 56,8 mmol/l pod
naméfenym vysledkem.

Priklad: vysledek glykémie 59,1 mmol/l by byl nasledujici: 59,1 mmol/l — 56,8 mmol/l = 2,3mmol/I.
Glukometr by zobrazil 2,3 mmol/l a ulozil 2,3 mmol/l do zaznamu.

Pravdépodobnost, Ze nastane extrémné vysoka glykémie 56,8 mmol/l a vySsi, je velice nizka. Pokud
vSak nastane, jedna se o zavazné zdravotni riziko, které vyzaduje okamzité Iékaiské oSetieni.
ProtoZe glukometr OneTouch®Verio®Pro neposkytuje varovani pfi hladinach glykémie 56,8 mmol/l a
vysSich a zobrazuje nepfesné nizky vysledek, muze byt diagndza a 1éEba zavazné hyperglykémie
zpozdéna nebo muize byt pouzita nespravna lécba. To by mohlo vést k zavaznému poskozeni
zdravi. Proto jsme se rozhodli stahnout a zdarma nahradit vdechny glukometry
OneTouch®Verio®Pro.

Pacienti by méli okamzité ukongéit pouzivani tohoto glukometru a zaéit pouzivat jiny k
testovani své glykémie.

Extrémni hyperglykémie vyzaduje okamzité Iékarské oSetfeni. Pokud se u pacientl kdykoli
vyskytnou pfiznaky, které neodpovidaiji jejich vysledkiim glykémie, méli by kontaktovat svého Iékare.
Neméli by nikdy ignorovat pfiznaky nebo provadét vyznamné zmény v programu lé€by svého
diabetu bez konzultace s Iékafem.

Abyste mohli ziskat nahradni glukometr zdarma, postupujte prosim podle nize uvedenych
kroku:

Lidé s diabetem: Ukongete ihned pouzivani svého glukometru OneTouch®Verio®Pro a pouZijte
jinou metodu testovani své glykémie. Zavolejte prosim Zakaznickou sluzbu LifeScan na Cisle
800 223 223 pro ovéreni sériového &isla Vaseho glukometru OneTouch®Verio®Pro a pro
potvrzeni Vasi poStovni adresy, abychom Vam mohli odeslat nahradni glukometr.
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Odborni zdravotniéti pracovnici: Ukonéete predavani glukometrii OneTouch®Verio®Pro
pacientdim a ziskejte a uschovejte véechny vzorky glukometrti OneTouch®Verio®Pro. Zastupce
spolecnosti LifeScan Vas bude brzy kontaktovat, aby zafidil vyzvednuti a vyménu. Muzete také
zavolat Zakaznickou sluzbu LifeScan na Cisle 800 223 223, kde Vam poskytnou pomoc.
Prestoze spole€nost LifeScan bude informovat pacienty pfimo, Zzadame Vas také o pomoc pfi
informovani Vasich pacienttl, ktefi pouZivaji glukometr OneTouch®Verio®Pro. Kazdého pacienta
s glukometrem OneTouch®Verio®Pro odkazte prosim do oddéleni Zakaznickych sluzeb LifeScan
na Cisle 800 223 223 pro ziskani nahradniho glukometru.

Lékarnici: Identifikujte a vratte viechny glukometry OneTouch®Verio®Pro, které mate na
skladé pfi dodrzeni VaSich normalnich podminek vraceni zbozi.

Prestoze spoleCnost LifeScan bude informovat pacienty pfimo, zadame Vas také o pomoc pfi
informovani Vasich pacientd, ktefi pouZivaji glukometr OneTouch®Verio®Pro. Kazdého
pacienta s glukometrem OneTouch®Verio®Pro odkazte prosim do oddéleni Zakaznickych
sluzeb LifeScan na €isle 800 223 223 pro ziskani nahradniho glukometru.

Zavolejte prosim Zakaznické sluzby LifeScan na Cisle 800 223 223, pokud budete mit jakékoli
otazky souvisejici s touto akci.

Distributofi: Identifikujte a zadrzte vechny glukometry OneTouch®Verio®Pro, které mate na
skladé.

Komunikujte tento program vymény se svymi zakazniky, ktefi od Vas obdrzeli glukometry
OneTouch®Verio®Pro. Pozadejte je, aby vratili pouze glukometry OneTouch®Verio®Pro pi
dodrzZeni svych normalnich podminek vraceni zbozi. Jakmile obdrzite vSechny glukometry
OneTouch®Verio®Pro, zavolejte na &islo 800 223 223 pro autorizaci vraceného zbozi (RGA) a
instrukce pro vraceni produktu.

Produkty OneTouch, které jsou zahrnuty do tohoto Napravného berzpeénostniho opatieni pro terén,
jsou glukometr OneTouch®Verio®Pro, glukometr OneTouch® Verio®IQ a glukometr
OneTouch®Verio®Pro+. V&echny ostatni produkty znagky OneTouch®, véetné glukometrt
OneTouch® Ultra®, monitortl glykémie OneTouch® Vita® a testovacich prouzkd OneTouch® Verio®
nejsou timto ovlivnéné a mohou byt dale s dlivérou pouzivany.

Jsme stéle zavazani poskytovat Vam a Vasim pacientim produkty a sluzby s nejvySsi kvalitou a
omlouvame se za komplikace, které mize tento problém zpUsobit. Dékujeme za Vasi podporu
spole¢nosti LifeScan.

S pozdravem,

Zakaznickeé sluzby LifeScan

Web: www.lifescan.cz
Zakaznicka sluzba - telefon: 800 223 223
Zakaznicka sluzba — email: info@lifescan.cz
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