UZivateliim jednotlivych baleni
mikrokyvet HemoCue Hb 201

Informacni dopis ohledné vyrobku

Dotcené vyrobky:

Jednotlivé baleni mikrokyvet HemoCue Hb 201

Cislo vyrobku: 111715, 111717, 111722, 111723, 116101
Rozsah vyrobnich cisel: 1208655 — 1304738

Identifikator: 2013-07-29_Hb_201

Informace ohledné mozného vadného obalového materialu u jednotlivého baleni
mikrokyvet

HemoCue si nedavno povsimlo problému souvisejiciho s vyrobou, ktery ovlivnil néktery z
obalového materiélu jednotlivého baleni mikrokyvet Hb 201 s vyrobnim ¢islem uvedenym
vyse.

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.

Vyskyt dotéenych mikrokyvet s vymezenymi vyrobnimi €isly je nizky. Dotéené mikrokyvety
Hb 201 se bud’to nenaplni nebo ¢aste¢n€ naplni vzduchovymi bublinami. Podle pokyni

k pouziti (viz navod k pouziti a ptibalovy letak) se ma dutina mikrokyvety zcela naplnit a
mikrokyvety se vzduchovymi bublinami v optickém oku musi byt zlikvidovany. Pokud
postupujete podle pokynil k pouziti, pribéh méfeni neni ovlivnén a pro pacienty nevznika
zadné bezpecnostni riziko.

Pokyny pro opatfeni, kterd se maji proveést

1. Pokud se mikrokyveta naplni jak m4, tj. zcela a bez vzduchovych bublin, bude
fungovat jak ma a mize se pouzit jako obvykle.

2. Pokud se mikrokyveta zcela nenaplni nebo se béhem plnéni vytvoii vzduchové
bubliny, musi byt mikrokyveta zlikvidovana jak je popsané v navodu na pouziti

3. Pokud jsou zjisténé dotcené mikrokyvety, musi byt nahlaSené béznym reklamacnim
zpuisobem

Piedani informac¢niho dopisu
Toto upozornéni je potfeba predat vSem, kteti by méli byt informovani, ve vasi organizaci.
Prosim podepiste Ovéiovaci formulaf a vrat'te ho do HemoCue AB.

Omlouvame se za vzniklé potize. Pokud mate néjaké dotazy, prosim zaslete e-mail vasemu
zastupci nebo na cuvettes@hemocue.se.



mailto:cuvettes@hemocue.se

Ovérovaci formula¥ k informaci o vyrobku
Identifikator: 2013-07-29_Hb_201

Timto potvrzujeme, Ze jsme precetli a rozumime informacim v tomto produktovém
informa¢nim dopise ohledn¢ vadného obalového materidlu.

Potvrzujeme, ze toto upozornéni bylo pfedano vSem, kteti by méli byt informovani, v nasi
organizaci.

Upln4 adresa:

Prosim podepiste a vrat'te do:

V4&s mistni zastupce

CHEIRON a.s.

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

e-mail: cuvettes@hemocue.se

nebo

fax: +46 77 570 02 12
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