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Lettre pour I'utilisateur
A Rungis, le 30 novembre 2015
Id: FSN 2015-02

Note d’information de sécurité

Information importante a propos de l'utilisation et des conditions de conservation du
produit GLUCOFIX® Sensor — Instructions d’utilisation mises a jour

Madame, Monsieur,

Nous souhaitons vous informer que, suite aux contréles de qualité continus de ses produits, la Société
A. Menarini Diagnostics a détecté que dans le cadre de l'utilisation des bandelettes de test GLUCOFIX® Sensor
pour l'autocontrdle de la glycémie, utilisées avec les lecteurs GLUCOFIX® Premium et Mio, la conservation
incorrecte du flacon aprés sa premiére ouverture, peut éventuellement engendrer des résultats surestimés.

Pour le suivi correct de votre glycémie, nous vous recommandons de:

Suivre les instructions d’utilisation se trouvant sur 'emballage des bandelettes;
2. Faire particuliérement attention aux informations de sécurité suivantes:

a) Fermer le flacon immédiatement aprés chaque utilisation : si le flacon est laissé ouvert dans un
environnement & humidité extrémement élevée pendant une période prolongée, les bandelettes de
test peuvent surestimer la valeur de glycémie;

b} Toujours conserver les bandelettes de test dans leur flacon d'origine;

¢} Ecrire sur I'étiquette du flacon la date limite d'utilisation aprés ouverture. Cette date est déterminée
en ajoutant 9 mois a la date de premiéere ouverture du flacon.

3. Sivous obteniez des valeurs anormales, nous vous invitons a répéter le test avec une nouvelle bandelette.
Si les résultats continuent a étre anormaux ou non conformes a ce que vous ressentez, veuillez contacter
votre médecin avant d’entreprendre toute action.

Dans ce cadre, nous avons pris des mesures pour rendre les parties du manuel d'instruction concernées plus
claires (Conservation et manipulation; Limitations), en ajoutant de nouvelles instructions sur I'emballage et en
améliorant la lisibilité de I'information indiquée sur I'étiquette.
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Si vous souhaitez recevoir plus d'information, veuillez contacter le service client de A. Menarini Diagnostics au
numeéro gratuit 0800 102 602, ou bien contacter votre médecin.

Certains que vous apprécierez l'effort constant de A. Menarini Diagnostics dans le controle de la qualite et de la
performance de ses systémes, nous vous remercions de votre précieuse collaboration.

Cordialement,

Respons%bl.' ce Qualité
et Affairg:
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Lettre pour I'utilisateur
A Rungis, le 30 novembre 2015
Id: FSN 2015-02

Note d’information de sécurité

Information importante a propos de l'utilisation et des conditions de conservation du
produit GLUCOFIX® Sensor — Instructions d’utilisation mises a jour

Madame, Monsieur,

Nous souhaitons vous informer que, suite aux contréles de qualité continus de ses produits, la Société
A. Menarini Diagnostics a détecté que dans le cadre de l'utilisation des bandelettes de test GLUCOFIX® Sensor
pour l'autocontrdle de la glycémie, utilisées avec les lecteurs GLUCOFIX® Premium et Mio, la conservation
incorrecte du flacon aprés sa premiére ouverture, peut éventuellement engendrer des résultats surestimés.

Pour le suivi correct de votre glycémie, nous vous recommandons de:

Suivre les instructions d’utilisation se trouvant sur 'emballage des bandelettes;
2. Faire particuliérement attention aux informations de sécurité suivantes:

a) Fermer le flacon immédiatement aprés chaque utilisation : si le flacon est laissé ouvert dans un
environnement & humidité extrémement élevée pendant une période prolongée, les bandelettes de
test peuvent surestimer la valeur de glycémie;

b} Toujours conserver les bandelettes de test dans leur flacon d'origine;

¢} Ecrire sur I'étiquette du flacon la date limite d'utilisation aprés ouverture. Cette date est déterminée
en ajoutant 9 mois a la date de premiéere ouverture du flacon.

3. Sivous obteniez des valeurs anormales, nous vous invitons a répéter le test avec une nouvelle bandelette.
Si les résultats continuent a étre anormaux ou non conformes a ce que vous ressentez, veuillez contacter
votre médecin avant d’entreprendre toute action.

Dans ce cadre, nous avons pris des mesures pour rendre les parties du manuel d'instruction concernées plus
claires (Conservation et manipulation; Limitations), en ajoutant de nouvelles instructions sur I'emballage et en
améliorant la lisibilité de I'information indiquée sur I'étiquette.
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Si vous souhaitez recevoir plus d'information, veuillez contacter le service client de A. Menarini Diagnostics au
numeéro gratuit 0800 102 602, ou bien contacter votre médecin.

Certains que vous apprécierez l'effort constant de A. Menarini Diagnostics dans le controle de la qualite et de la
performance de ses systémes, nous vous remercions de votre précieuse collaboration.

Cordialement,

Respons%bl.' ce Qualité
et Affairg:
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Lettre pour les professionnels de la sante
A Rungis, le 30 novembre 2015
Id: FSN 2015-02

Note d’information de sécurité

Information importante a propos de I'utilisation et des conditions de conservation du
produit GLUCOFIX® Sensor — Instructions d’utilisation mises a jour

Madame, Monsieur,

Nous souhaitons vous informer que, suite aux contréles de qualité continus de ses produits, la Sociéte
A. Menarini Diagnostics a détecté que dans le cadre de ['utilisation des bandelettes de test GLUCOFIX® Sensor
pour l'autocontrole de la glycémie, utilisées avec les lecteurs GLUCOFIX® Premium et Mio, la conservation
incorrecte du flacon aprés sa premiére ouverture, peut éventuellement engendrer des résultats surestimés.

C’est pourquoi nous vous demandons de bien vouloir informer les utilisateurs finaux des lecteurs GLUCOFIX®
Premium et Mio des conditions de conservation et utilisation appropriées des produits grace au document joint
(Note d’information de sécurité utilisateur).

Plus spécifiguement, I'utilisateur doit:

1. Fermer le flacon immédiatement aprés chaque utilisation : si le flacon est laissé ouvert dans un
environnement & humidité extrémement élevée pendant une période prolongée, les bandelettes de test
peuvent surestimer la valeur de glycémie.

2. Toujours conserver les bandelettes de test dans leur flacon d’origine.

3. Ecrire sur l'étiquette du flacon la date limite d'utilisation aprés ouverture. Cette date est déterminée en
ajoutant 9 mois & la date de premiére ouverture du flacon.

4. Si l'utilisateur obtenait des valeurs anormales, il devra répéter le test avec une nouvelle bandelette. Si les
résultats continuent a étre anormaux ou non conformes a ce qu'il ressent, il devra contacter son médecin
avant d’entreprendre toute action.

Dans ce cadre, nous avons pris des mesures pour rendre les parties du manuel d’instruction concernées plus
claires (Conservation et manipulation; Limitations), en ajoutant de nouvelles instructions sur I'emballage et en
ameéliorant la lisibilité de I'information indiquée sur I'étiquette.
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Veuillez informer le cas échéant tout le personnel de votre structure.
Si vous souhaitez recevoir plus d'information, veuillez contacter le 01 45 60 77 20.

Certains que vous apprécierez l'effort constant de A. Menarini Diagnostics dans le contréle de la qualité et de la
performance de ses systémes, nous vous remercions de votre précieuse collaboration.

Cordialement,

/

|
Jean-Gy rle
| P
Responsap
et Affajres ementaires

A. MENARINI DIAGNOSTICS France Sarl
3/5 rue du Jura - B.P. 70531
94633 RUNGIS Cedex
Tél.: 01 56 34 69 10 + Fax: 0156346911
SIRET 451 309 082 000 27
RCS Créteil 451 309 082



