® HemoCue

Vedbaek, den 9. juli 2013.

Til brugere af bergrte
HemoCue” Glucose 201 Microcuvettes
enkeltstykspakkede

OPDATERET Vigtig sikkerhedsmeddelelse
(UPDATED Urgent Field Safety Notice)

Bergrte produkter: HemoCue” Glucose 201 Microcuvettes enkeltstykspakkede
Identifikationsnummer: 2013-07-05

Type af handling: Sikkerhedsrelateret korrigerende handling (Field Safety Corrective Action)
Bergrte lotnumre: 1207767 til 1304544

Opdateret information vedrgrende defekt emballage for enkeltstykspakkede HemoCue® Glucose
201 Microcuvettes

HemoCue er blevet opmaerksom pa et produktionsrelateret problem, der pavirker enkeltstyks-
pakninger for de ovenfor naevnte kuvetter. Hvis emballagen for en enkeltstykspakket kuvette er
beskadiget, kan kuvetten blive udsat for fugt, hvilket i nogle tilfeelde kan fgre til falske, lave
resultater. Patientrisiko kan opsta, hvis medicinsk intervention er baseret pa falske, lave resultater.
Kuvetter fra de bergrte partier ma ikke anvendes og vil blive erstattet med nye kuvetter.

For at undga brugernes usikkerhed har HemoCue besluttet at udvide listen over bergrte lotnumre til
ogsa at omfatter lotnumre, der ikke har vist nogen afvigelser ved vores evalueringer. | vil blive
kontaktet af HemoCue Danmark, om hvorledes denne ombytning vil blive handteret.

Den grundlzaeggende 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
opmarksomme pa dette. Underskriv venligst den vedlagte bekraeftelsesformular og returner den til
HemoCue Danmark, filial af HemoCue AB, Sverige.

Undertegnede bekraefter, 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, EHIAL AF HEMOCUE AB

Lone Bech Christensen
Country Manager
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® HemoCue

Bekraeftelsesformular til Vigtig sikkerhedsmeddelelse (Urgent Field Safety Notice)
Identifikationsnummer: 2013-07-05

Jeg bekraefter hermed, at jeg har leest og forstaet informationen i denne vigtige
sikkerhedsmeddelelse vedrgrende HemoCue” Glucose 201 Microcuvettes enkeltstykspakkede.

Jleg bekreaefter, 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: 4566 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
Bygstubben 5

DK-2950 Vedbaek



