Napravné opati‘eni

Dotcené vyrobky:

Mikrokyvety HemoCue Glucose 201 RT (jednotlive baleni)
Cislo vyrobku: 114701, 114703, 114704

Rozsah vyrobnich cisel: 1207906 — 1304999

Identifikator: 2013-07-29_GL_RT
Aktualizovana informace ohledné vadného obalového materidlu u jednotlivého baleni

mikrokyvet

Jak jiz bylo dtive sdéleno HemoCue si pov§imlo problému souvisejiciho s vyrobou, ktery
ovlivnil n¢ktery z obalového materialu jednotlivého baleni mikrokyvet Glucose 201 RT
S vyrobnim ¢islem vySe uvedenym.

Pti pocatecnim zkoumdni analyzitory HemoCue Glucose 201 RT pouzivané spolu

s dotéenymi mikrokyvetami fungovaly podle ISO 15197:2003, dokonce i kdyz teplota a
vlhkost nespliiovaly doporucené skladovani, aby se nasimulovalo starnuti.

Sledovali jsme stabilitu dot¢enych mikrokyvet neptetrzité. Nyni testy dotéenych mikrokyvet
vykazuji zvySeny vyskyt chybnych vysokych ¢teni az do 2 mmol/L dokonce i pfi béznych
skladovacich podminkach. Riziko vdZnosti u pacienta je znacné.

Proto se Hemocue rozhodlo stadhnout dotéené SarZe z trhu.

Mikrokyvety z dotéenych $arzi nesmi byt pouZzity a musi byt nahrazeny novymi vyrobky.
Hlavni pfi¢ina problému byla identifikovana a problém byl ve vyrobnim procesu napraven.
Piedani napravného opatieni

Toto napravné opatieni je potieba predat vSem, kteti by méli byt informovani, ve vasi
organizaci. Prosim podepiste Ovéfovaci formulaf a vrat'te ho do HemoCue AB.

HemoCue potvrzuje,ze piisluSné organy budou upozornéné.

Omlouvame se za vzniklé potize. Pokud mate néjaké dotazy, prosim zaslete e-mail vasemu
zastupci nebo na cuvettes@hemocue.se.
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Ovérovaci formulaf k napravnému opatieni
Identifikator: 2013-10-07_GL_RT

Timto potvrzujeme, Ze jsme precetli a rozumime informacim v tomto napravném opatieni
ohledn¢ vadného obalového materialu.

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

Upln4 adresa:

Prosim podepiste a vrat'te do:

V4as mistni zastupce

CHEIRON ass.

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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