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Angelholm, 12. &ervence 2011

K rukam obsluze systémit HemoCue Glucose 201 RT a Glucose 201 DM RT

Urgentni bezpe¢nostni oznameni

Dotéené produkty: systémy HemoCue Glucose 201 RT a Glucose 201 DM RT
Identifikator: 2011-07-12
Typ akce: Napravné opatfeni v souvislosti s bezpetnostnim oznamenim

Informace tykajici se sniZeni provozni teploty ze 30 na 27°C

B&hem vySetfovani stiznosti bylo zji§téno, Ze je zde riziko ziskéni nepfesnych vyssich
vysledk pti provoznich teplotich nad 27°C. Ve vzacnych piipadech toto miZze vést ke
klinickému riziku.

Pro zajisténi pfesnych laboratornich hodnot v mistech pé¢e se HemoCue rozhodlo poniZit
provozni teplotu ze 30 na 27°C.

Nova provozni teplota bude 15-27°C.

Skladovaci teplota pro mikrokyvety
U skladovaci teploty neni Zadna zména. Mikrokyvety by mély byt skladovany pii 0-30°C.

Aktualizovany provozni manual

Pro systémy HemoCue Glucose 201 RT prosim vymeéiite ptivodni operaéni manual za
upraveny manual, ktery je pfiloZen.

Pro systémy HemoCue Glucose 201 DM RT Véam bude aktualizovany operaéni manudl zaslan
na zacatku zatf 2011.

Piedani bezpe¢nostniho oznameni

Toto ozndmeni musi byt postoupeno viem t&m, ktefi potfebuji byt o této informaci oznameni.
Prosim podepiste Ov&tovaci formuléf bezpenostniho ozndmeni uvedeny niZe a vrat'te do
HemoCue AB.

Nize podepsani potvrzuji, Ze ptislu$ny regulaéni ufad bude informovan.

Omlouvame se za zpisobené nepi{jemnosti. Pokud byste méli otazky tykajici se tohoto
bezpednostni oznameni, prosim poslete e-mail na info@hemocue.se.

S pozdravem
HEMOCUE AB

Agneta Tufvesson Alm Charlotte Wiktorsson
Produktovy manazer Glucose Management kvality a jakosti
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Ovéfovaci formulaF bezpeénostniho ozndmeni
Identifikator: 2011-07-12

Timto potvrzuji, Ze jsem Cetl a rozumim informaci obsaZené v tomto bezpe&nostnim
oznament, které se tyka provozni teploty (15-27°C) pro systémy HemoCue Glucose 201 RT a
Glucose 201 DM RT.

o Jsem uzivatel HemoCue Glucose 201 RT a potvrzuji, Ze provozni manual byl vyménén.
o Jsem uzivatel Glucose 201 DM RT.

Cela adresa:

Prosim vrat’te na:
e-mail; info@hemocue.se nebo fax: +46 77 570 02 12






