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Lettera per I'Utilizzatore
Firenze, 12 Novembre 2015
ID: FSN 2015-01

Nota Informativa di Sicurezza

Informazioni Importanti circa la modalita di uso e conservazione del prodotto |
GlucoMen® LX Sensor — Aggiornamento Istruzioni per I’'Uso (IFU)

Gentile Utilizzatore,

Desideriamo informarLa che nel’ambito del continuo monitoraggio di qualita dei prodotti, A. Menarini Diagnostics
ha evidenziato alcuni casi di risultati inaccurati ottenuti da alcuni utilizzatori delle strisce reattive per I'auto-
misurazione della glicemia GlucoMen® LX Sensor, impiegate con il glucometro GlucoMen® LX PLUS.

Una approfondita analisi ha permesso di individuare quale origine di possibili risultati sovrastimati il non corretto
uso e conservazione del flacone, una volta aperto per la prima volta.

A tal proposito La informiamo che stiamo provvedendo a rendere pili chiare le relative sezioni delle istruzioni per
I'uso (Conservazione e precauzione per I'uso; Limitazioni), inserito nuove indicazioni sulla scatola e migliorato la
leggibilita delle informazioni riportate sull’ etichetta.

Al fine di una corretta misurazione della Sua glicemia, riteniamo per Lei importante quanto sotto riportato:

1. segua le indicazioni delle Istruzioni per I'Uso incluse nel flacone delle strisce reattive;
2. ponga particolare attenzione alle seguenti precauzioni:
a) richiudere il flacone subito dopo averlo utilizzato perché restando aperto a lungo, in ambiente ad
elevata umidita, le strisce reattive potrebbero sovrastimare il valore della glicemia
b) conservare le strisce reattive solo nel proprio contenitore originale
c) riportare sul flacone la data di scadenza dei 9 mesi dalla data della prima apertura del flacone stesso.
3. se dovesse ottenere valori per lei anomali, La invitiamo a ripetere la misura con una nuova striscia reattiva;
se il risultato dovesse continuare ad essere anomalo e non in linea con la sua percezione, La invitiamo a
contattare il Suo medico prima di intraprendere qualsiasi azione.
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Nel caso desideri ricevere ulteriori informazioni o assistenza pud contattare il Servizio Clienti di A. Menarini
Diagnostics al numero verde 800 869110 o il Suo Diabetologo.

Certi che possa apprezzare il costante impegno di A. Menarini Diagnostics nel monitorare la qualita e le
prestazioni dei propri sistemi.

La ringraziamo per la Sua preziosa collaborazione.

Cordialmente

Dott.ssa Maria Nieri
Responsabile Assicurazione Qualita e Affari Regolatori
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Lettera per gli Operatori Sanitari
Firenze, 12 Novembre 2015
ID: FSN 2015-01

Nota Informativa di Sicurezza

Informazioni Importanti circa le modalita di uso e conservazione del prodotto
GlucoMen® LX Sensor — Aggiornamento Istruzioni per I’'Uso (IFU)

Gentile Dottoressa / Dottore,

Desideriamo informarlLa che nell'ambito del continuo monitoraggio di qualita dei Prodotti, A. Menarini Diagnostics
ha evidenziato alcuni casi di risultati inaccurati ottenuti da utilizzatori delle strisce reattive per I'auto-misurazione
della glicemia GlucoMen® LX Sensor, impiegate con il glucometro GlucoMen® LX PLUS.

Una approfondita analisi ha permesso di individuare alcuni risultati sovrastimati causati, dopo la prima apertura
da parte dell'utilizzatore, dal non corretto uso e conservazione del flacone.

Ribadiamo pertanto I'importanza che vengano seguite le istruzioni relative alla modalita di conservazione ed uso
del prodotto e in particolare:

1. richiudere il flacone subito dopo averlo utilizzato, perché restando aperto a lungo, in ambiente ad elevata
umidita, le strisce reattive potrebbero sovrastimare il valore della glicemia
conservare le strisce reattive solo nel proprio contenitore originale
riportare sul flacone la data di scadenza dei 9 mesi dalla data della prima apertura del flacone stesso
nel caso in cui l'utilizzatore ottenga valori anomali dovra ripetere la misura con una nuova striscia
reattiva; se il risultato continua ad essere anomalo e non in linea con quanto percepito, I'Utilizzatore
dovra contattare il Suo medico prima di intraprendere qualsiasi azione.

A tal proposito informiamo che stiamo provvedendo a rendere piu chiare le relative sezioni delle istruzioni per
l'uso (Conservazione e precauzione per 'uso; Limitazioni), a inserire nuove indicazioni sulla scatola e a
migliorare la leggibilita delle informazioni riportate sulla etichetta.

La preghiamo di informare tutto il personale interessato all'interno della Sua struttura.
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La Sua collaborazione & molto importante nell'informare i pazienti circa le corrette modalita di conservazione ed
uso del prodotto al fine di ottenere risultati accurati, anche attraverso il documento di seguito allegato.

Nel caso desideri ricevere ulteriori informazioni o assistenza puo contattare il nostro collaboratore di zona.

Certi che possa apprezzare il costante impegno di A. Menarini Diagnostics nel monitorare la qualita e le
prestazioni dei propri sistemi.

La ringraziamo per la Sua preziosa collaborazione.

Cordialmente

Dott.ssa Maria Nieri
Responsabile Assicurazione Qualita e Affari Regolatori

Allegato: Nota Informativa di Sicurezza per gli Utilizzatori



