®HemoCuE

A Quest Diagnostics Company Vedbeek, den 10. august 2011.

Til brugere af
HemoCué& Glucose 201 RT og
Glucose 201 DM RT systemerne

Vigtig produktinformation
(Urgent Field Safety Notice)

Berarte produkter: HemoCu& Glucose 201 RT og Glucose 201 DM RT systemerne
Identifikationsnummer: 2011-07-12
Type af handling: Sikkerhedsrelateret korrigerende handljReld Safety Corrective Action)

Information vedrgrende reduktion af arbejdstemperatur fra 30 til 27 °C

Ved efterforskning af en reklamation blev det exfaat der er en risiko for at opna ungjagtigt
hgje resultater ved arbejdstemperaturer over 2¥&@ sjeeldne lejligheder kan dette fare til en
Klinisk risiko.

For at sikre patientnaere resultater med samme tigdh)@d som i laboratoriet har HemoCue
besluttet at reducere arbejdstemperaturen frd 3@ fiC.

Den nye arbejdstemperatur er 15-27 °C.

Opbevaringstemperatur for kuvetterne
Bemaerk venligst, at der ikke er nogen aendring esplingstemperaturen. Kuvetterne skal
opbevares ved 0-30 °C.

Opdateret brugsanvisning

Udskift venligst den oprindelige brugsanvisningt#moCué Glucose 201 RT systemet med den
vedlagte reviderede brugsanvisning.

Den opdaterede brugsanvisning til HemoT@ducose 201 DM RT systemerne vil blive
fremsendt i begyndelsen af september 2011.

Videregivelse af denne vigtige produktinformation

Det er vigtigt, at disse oplysninger videregivéslle slutbrugere og andre bergrte i
organisationen.

Underskriv venligst den vedlagte bekraeftelsesfoamag returner denne til HemoCue Danmark,
filial af HemoCué& AB, Sverige.

Undertegnede bekraefter, at de relevante lovgivmiagssige instanser vil blive underrettet.

Vi beklager den ulejlighed dette matte forarsagéstdu har spargsmal vedrarende denne vigtige
produktinformation, send venligst en e-mail tila@hemocue.dk.

Med venlig hilsen

HEMOCUE DANMARK, FILIAL AF HEMOCUE® AB

"/

Lone Bech Christensen
Country Manager
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®HemoCuE

A Quest Diagnostics Company

Bekraeftelsesformular til Vigtig produktinformation
Identifikationsnummer: 2011-07-12

Jeg bekraefter hermed, at jeg har laest og forstfmtiationen i denne vigtige
produktinformation vedragrende aendret arbejdstenpea5-27 °C) for HemoCJeGlucose
201 RT og HemoCfeGlucose 201 DM RT.

1 Jeg er bruger af HemoCU6lucose 201 RT og bekraefter, at brugsanvisningen e
blevet udskiftet.

"1 Jeg er bruger af HemoCu6lucose 201 DM RT.
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Adresse:

Venligst returner til:

e-mail: info@hemocue.dk eller
fax: 45 66 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



