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Urgente Avviso di Sicurezza   
Strisce Reattive  OneTouch® GlucoTouch®Pro® 

          Codice Prodotto 02092301     

Gentile Cliente, 

LifeScan è da sempre impegnata a garantire i più elevati standard qualitativi, al fine di distribuire prodotti che 
forniscano risultati glicemici affidabili.  

Per questo motivo,  il nostro impegno è volto a comunicare ai nostri clienti anche i casi in cui ci rendiamo 
conto che le performance dei nostri prodotti potrebbero non  rispondere pienamente alle nostre aspettative. 

La contattiamo perché Le abbiamo fornito sistemi di monitoraggio della glicemia OneTouch®GlucoTouch® 

Pro®. 

Pertanto, La invitiamo a leggere le seguenti importanti informazioni relative alla performance del sistema in 
caso di elevati valori glicemici. 

Quando la concentrazione ematica di glucosio è superiore a 500mg/dl, i sistemi OneTouch® GlucoTouch® 
Pro® dovrebbero visualizzare sullo schermo  il messaggio di avviso “HI” invece di un valore numerico, al fine 
di indicare all’utilizzatore che il livello di glucosio eccede il range di misura dello strumento. LifeScan ha 
verificato che le strisce reattive OneTouch® GlucoTouch® Pro® recentemente prodotte, ed utilizzate dal 
sistema in oggetto, potrebbero fornire un risultato sottostimato quando il livello di glucosio ematico è 
superiore a 500 mg/dl. 

In questo caso, sullo schermo dello strumento potrebbe essere visualizzato un risultato numerico ad indicare 
un valore glicemico inferiore a quello reale, invece del messaggio di avviso “HI”. 
 
Ad esempio, nel caso di un paziente con un livello ematico di glucosio pari a 650 mg/dl, sullo schermo del 
glucometro potrebbe essere visualizzato un valore numerico di 469 mg/dl invece del messaggio di avviso 
“HI”. 
 
Cosa fare? 

Tutto il personale della struttura coinvolto nell’utilizzo del prodotto deve essere istruito a confermare tutti i 
risultati che gli strumenti OneTouch® GlucoTouch® Pro® valutano come superiori a 400 mg/dl con un altro 
sistema o con un test di laboratorio. Qualora la possibilità di confermare i risultati non fosse immediatamente 
disponibile, è consigliabile impostare un trattamento iniziale in seguito ad un’attenta valutazione clinica. 

Per ogni ulteriore informazione e/o supporto, La invitiamo a contattare il nostro Ufficio Ordini al numero 
0264742610. 
LifeScan sta lavorando attivamente per gestire tale inconveniente prima possibile, ed avremo cura di 
informarLa non appena una soluzione definitiva sarà identificata. 
Ci scusiamo per gli eventuali disagi che questa situazione potrebbe causarLe e La ringraziamo per la fiducia 
riposta nei prodotti LifeScan. 
 
 Cordiali saluti, 

 

______________________ 
Cécile Bombail 
Marketing & Medical Director 
LifeScan Italia 


