Naléhavé napravné opatieni

Vyrobky, kterych se to tyka: mikrokyvety HemoCue Urine Albumin
Cislo vyrobku: 110608, 110610, 110611, 110613, 110615, 110616
Vyrobni ¢islo: 1208848-1304847

Typ opati‘eni: ndpravné
Identifikator: 2013-07-19_UA

Informace ohledné vadného obalového materialu u jednotlivého baleni mikrokyvet
HemoCue Urine Albumin

HemoCue si nedavno povsimlo problému souvisejiciho s vyrobou, ktery ovlivnil néktery z
obaloveho materialu mikrokyvet Urine Albumin s vyrobnim ¢islem uvedenym shora.

Zasazeny obalovy material by potencialn€ mohl vést k tomu, ze mikrokyvety nepracuji jak
maji v dasledku nechranéni proti vlhkosti. Hlavni pfi¢ina problému byla identifikovana a
problém byl ve vyrobnim procesu napraven.

Microkyvety Urine Albumin nechranéné proti vlhkosti vykazuji funkéni odchylku a ukazuji
vysoké hodnoty.

Mikrokyvety s uvedenym vyrobnim ¢islem nesmi byt pouzité a budou nahrazeny novym
produktem. Seznam vyrobnich ¢isel je zminény shora. O tom, jak bude vyména provedena,
Vas bude informovat Vas zastupce HemoCue.

Piedani napravného opatieni
Toto opatieni je potieba predat viem, ktetfi by méli byt informovani, ve vasi organizaci.
Prosim podepiste Ovétovaci formulaf napravného opatieni a vrat'te ho do HemoCue AB.

Nize podepsan¢ HemoCue potvrzuje, zZe ptislusné regulacni orgdny budou vyrozumeény.

Omlouvame se za vzniklé potiZze. Pokud mate néjaké dotazy co se tyce napravného opatieni,
prosim zaslete e-mail vasemu zastupci nebo na cuvettes@hemocue.se.

CHEIRON ass.
Blatenska 1073/27a, 326 00 Plzen
Tel: 377 590 411, Fax: 377 590 435
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