® HemoCue

Vedbak, den 11. oktober 2013.

Til brugere af HemoCue® Glu 201 RT
Microcuvettes, enkeltstykspakkede

Vigtig sikkerhedsmeddelelse
(Urgent Field Safety Notice)

Bergrte produkter:

HemoCue® Glu 201 RT Microcuvettes, enkeltstykspakkede
Artikelnummer: 114701

Bergrte lotnumre: 1207906 til 1304999

Identifikationsnummer: 2013-10-07_GL_RT

Opdateret information vedrgrende defekt emballage for enkeltstykspakkede kuvetter

Som tidligere meddelt er HemoCue blevet opmaerksom pa et produktionsrelateret problem,
som har pavirket nogle emballager til enkeltstykspakkede Glu 201 RT Microcuvettes. Dette er
relateret til de ovenfor navnte lotnumre.

| den initiale undersggelse gav HemoCue Glu 201 RT instrumenter sammen med disse kuvetter
resultater i overensstemmelse med ISO 15197:2003 standarden, selv under belastningsforsgg,
hvor temperatur og luftfugtighed var uden for anbefalede opbevaringsforhold for at simulere
aldring.

Vi har kontinuerligt fulgt stabiliteten af de bergrte kuvetter. Nu indikerer tests af de bergrte
kuvetter en hgj frekvens af falsk forhgjede resultater (op til 2 mmol/L) selv under normale

opbevaringsforhold. Det vurderes dog, at patientrisikoen er marginal.

Som fglge heraf har HemoCue besluttet at tilbagekalde alle bergrte lothumre fra markedet.

Kuvetter fra de bergrte lotnumre ma ikke anvendes og vil blive erstattet med nye kuvetter.
Safremt du har kuvetter med lotnumre fra 1207906 til 1304999, beder vi dig kontakte os pa
telefon 45 66 13 20 for at fa disse ombyttet.

Den grundlaeggende arsag til problemet er blevet identificeret, og problemet i produktionen
er Igst.

Videregivelse af denne Vigtige sikkerhedsmeddelelse

Denne vigtige sikkerhedsmeddelelse skal videregives til alle i organisationen, der har brug for
at vaere opmaerksomme pa dette. Underskriv venligst den vedlagte bekraftelsesformular og
returner den til HemoCue Danmark, filial af HemoCue AB, Sverige.

HemoCue Danmark Telefon Telefax CVR-nr. Bankforbindelse www.hemocue.com
Filial af HemoCue AB, Sverige +45 45 66 13 20 +45 45 66 13 38 DK 29318220 Nordea info@hemocue.dk
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Undertegnede bekrzefter, at de relevante lovgivningsmaessige instanser vil blive underrettet

Vi beklager den ulejlighed dette matte forarsage. Hvis du har spgrgsmal vedrgrende denne
vigtige sikkerhedsmeddelelse, send venligst en e-mail til info@hemocue.dk.

Med venlig hilsen
HEMOCUE DANMARK, EKIAL AF HEMOCUE AB

Lone Bech Christensen
Country Manager
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Bekraeftelsesformular til Vigtig sikkerhedsmeddelelse (Urgent Field Safety Notice)
Identifikationsnummer: 2013-10-07_GL_RT

Jeg bekraefter hermed, at jeg har leest og forstaet informationen i denne Vigtige sikkerheds-
meddelelse vedrgrende defekt emballage.

fleg bekraefter, at informationen er videregivet til alle i min organisation, der har brug for at
vaere opmaerksomme pa dette.
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Adresse:

Venligst returner til:
e-mail: info@hemocue.dk eller
fax: 45 66 13 38

HemoCue Danmark Telefon Telefax CVR-nr. Bankforbindelse www.hemocue.com
Filial af HemoCue AB, Sverige +45 45 66 13 20 +45 45 66 13 38 DK 29318220 Nordea info@hemocue.dk
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