MED P TRUST

THE MEDICAL SERVICES COMPANY

05. Mai 2023

Betreff: Riickruf Wellion LUNA trio Messgerdte und Teststreifen - SICHERHEITSMASSNAHME
FSCA No: 3538760

Sehr geehrte Damen und Herren,

Im Zuge einer Uberprtufung wurden Wellion LUNA Glukose Teststreifen, 10 Stiick, LOT G20236040 mit
einem fehlerhaften Etikett entdeckt, die sich in Messgeratesets befinden.

Die beanstandeten Teststreifen wurden einer neuerlichen Priifung im Januar 2023 unterzogen und zeigten
korrekte Ergebnisse, sodass das Produkt zu diesem Zeitpunkt kein Risiko fiir den Anwender darstellte
— es kann jedoch nicht ausgeschlossen werden, dass Teststreifen zu einem spateren Zeitpunkt eventuell
falsche Werte anzeigen, da das Ablaufdatum bereits Uberschritten ist. MED TRUST hat daher entschieden,
Messgeratesets mit den falsch gekennzeichneten Teststreifen der betreffenden Charge zuriickzurufen, die
sich beim Kunden befinden.

Sollten Sie die 10 Teststreifen im Gerateset schon bis zum Januar 2023 verwendet haben, stellt dies
kein Risiko dar und Sie miissen keine weiteren Schritte unternehmen.

Bitte unternehmen Sie die folgenden Schritte:

Prufen Sie bitte, ob sich diese Charge an Teststreifen in |hrem Gerateset befindet und verwenden Sie diese
nicht mehr.

Fullen Sie bitte das angehangte ,Customer Response Form" aus und retournieren Sie es ohne Verzégerung
an QM@medtrust.at, per Fax an 02626/64190-77 oder postalisch an MED TRUST, Gewerbepark 10, 7221
Marz, spatestens jedoch bis zum 31. Mai 2023.

Sollten Sie Teststreifen der Charge G20236040 in Ihrem Gerateset finden, erhalten Sie von uns
kostenfrei eine neue Packung von 10 Teststreifen.

Wir méchten uns fir die Unannehmlichkeiten entschuldigen und bedanken uns im Voraus fir lhre
Bemihungen.

Mit freundlichen Grufen,

Mag. Sylvia Weissenbacher
PRRCMED TRUST Handelsges.m.b.H.

KO0009 Letter Template doc
MED TRUST Handelsges.m.b.H. - Zentrale: A-7221 Marz « Gewerbepark 10 « Tel.: (+43)02626/64190 « Fax: (+43)02626/64190-77

e-mail: office@medtrust.at - www.medtrust.at - FN: 163015d « LG: Eisenstadt - DVR: 0935859 - UID: ATU 43445802 « ARA: 11212
Bank: Wiener Neustddtische Sparkasse » KTO: 010702 « BLZ: 20267 - IBAN: AT612026700000010702 « BIC/SWIFT Code: WINSATWN





