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OSTRZEZENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA - stosowanie systemu
CONTOUR® TS do monitorowania poziomu glukozy we krwi noworodkéw

Szanowni Klienci,

W lipcu 2009 roku pisalismy do uzytkownikow systemdw monitorowania poziomu
glukozy we krwi CONTOUR® TS. W zwigzku z otrzymaniem zgtoszen dotyczacych
zawyzonych wynikow poziomu glukozy w niektorych probkach krwi pochodzacych od
noworodkow w pierwszej dobie zycia, firma Bayer wprowadzita ograniczenia w zakresie
stosowania systeméw CONTOUR® TS w opiece neonatalne;j.

Zgodnie z procedurami nadzoru, firma Bayer, kontynuuje monitorowanie wszystkich
zgtoszen od uzytkownikoéw i nadal nie uzyskata zadnych informacji na temat
jakichkolwiek zdarzen niepozadanych zaistniatych w opiece neonatalnej z
wykorzystaniem systemu CONTOUR® TS. Firma Bayer jest jednak $wiadoma, ze w
rzadkich przypadkach system CONTOUR® TS byt wykorzystywany u noworodkdw
niezgodnie z poprawiong instrukcjg stosowania.

Bezpieczenstwo pacjentow jest dla firmy Bayer sprawg najwyzszej wagi. Biorgc pod
uwage nadzwyczaj wazny charakter monitorowania poziomu glukozy we krwi w opiece
neonatalnej, firma Bayer jest zaniepokojona mozliwoscig stosowania systemu
CONTOUR® TS u noworodkéw, dla ktérych produkt ten nie jest przeznaczony. Dlatego
tez firma Bayer zdecydowata o catkowitym zaprzestaniu dalszego rekomendowania
systemu CONTOUR™ TS w opiece neonatalnej.

Firma Bayer nie otrzymata zadnych zgtoszen, ktére mogtyby wskazywac na
nieprawidiowe dziatanie CONTOUR® TS przy wykorzystaniu zgodnym z aktualnymi
instrukcjami stosowania. Niemniej jednak z dniem 26 lipca 2010 r. planujemy
wprowadzenie nastepujacej zmiany w instrukcji obstugi systemu CONTOUR® TS:

L,CONTOUR® TS nie jest przeznaczony do monitorowania poziomu glukozy we
krwi noworodkoéw.”

W zwigzku z powyzszym, przypominamy wszystkim zaangazowanym w monitorowanie
poziomu glukozy we krwi noworodkéw o wytycznych, wydanych przez FDA i inne
krajowe wtasciwe instytucje panstwowe, takich jak: ,Points to Consider for Portable
Blood Glucose Monitoring Devices Intended for Bedside Use in the Neonate Nursery”'.
Trudnosci w oznaczaniu poziomu glukozy we krwi noworodkow za pomocg
przenosnych systeméw do oznaczania glukozy we krwi stanowig powszechny problem,
szczegOlnie w zakresie 10-50 mg/dl (0,6 do 2,8 mmol/l).




W razie dalszych pytan prosimy o kontakt z Biurem Obstugi Klientéw firmy Bayer pod
numerem telefonu (22/57 23 871).
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'U.S. FDA, IVD Guidance Documents, (43) Points to Consider for Portable Blood Glucose Monitoring Devices Intended for Bedside
Use in the Neonate Nursery, FOD# 122, 02/20/1996



