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INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU dotyczaca
DZIAtAN KORYGUJACYCH W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Przedmiot: Wycofanie niektdrych partii zestawu materiatow eksploatacyjnych ELITe InGenius z
powodu nieoptymalnej funkcjonalnosci

Nr kat. produktu UDI produktu Nazwa produktu
INT032CS 03661540900044 Zestaw materiatow eksploatacyjnych ELITe InGenius
114 453
115535
Numery dotknietych partii:
117 336
118 087

Szanowny Kliencie,

niniejszym informujemy, ze ELITechGroup S.p.A., SRN ID: IT-MF-000005919, producent przedmiotowego
produktu, niedawno zidentyfikowat problem jakosciowy zwigzany z dziataniem korncéwek ,,DN10ON”
dostarczanych w produkcie wskazanym powyzej, ktéry jest stosowany w pofgczeniu z instrumentami ELITe
InGenius i ELITe BeGenius oraz ich zestawami do ekstrakcji kwaséw nukleinowych.

Wazina przestanka

Problem zidentyfikowano w odniesieniu do 4 konkretnych partii, ktérych identyfikator numeryczny podano w
tabeli powyze;.
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Powod wydania powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa

Niektdre koncowki dostarczone w wymienionych partiach dotknietych problemem majg wade, ktorej nie
mozna wykry¢ wzrokowo, ale ktéra nie pozwala na optymalne przymocowanie do dysz pipetora
instrumentow ELITe InGenius i ELITe BeGenius. Te koncoéwki sg uzywane do réznych etapéw obstugi cieczy w
sesji ekstrakcji kwasu nukleinowego.

Napotkane usterki mogg generowac zauwazalne problemy, takie jak nieprawidtowe zamocowanie koricowek
do dysz pipetora lub ich przypadkowe odfgczenie podczas procesu ekstrakcji. W niektorych przypadkach
niedogodnosci mogg by¢ mniej zauwazalne ze wzgledu na cze$ciowe przymocowanie koricdwek, co moze
prowadzi¢ do probleméw z aspiracjg ptynu i skutkowac niedoktadnymi objetosciami i/lub niewielkim

wyciekiem ptynu.

Systemy sterowania urzadzeniami do obstugi cieczy w instrumentach sg zaprojektowane tak, aby wykrywac
te anomalie, poprzez wyswietlanie komunikatéw o btedach lub ostrzezen operatorowi na graficznym
interfejsie uzytkownika (GUI) podczas sesji analitycznej i/lub wyrdznianie ich w raportach na koniec ses;ji.

Ostrzezenia i potencjalny wptyw oraz wymagane odpowiednie dziatania opisano ponizej.

SYGNALIZACIA
PRZEKAZYWANA WERs RA RONIEC e
ZDARZENIE OPERACIE
OPERATOROWI ANALITYCZNE DZIALANIA
. . N
BRAK K?TWICZENIA Btedy 20011, 20012, SeSJa.zostz?\Je wsl rzymana w ' o
KONCOWKI oczekiwaniu na interwencje Wymiana koncéwki
20013, 2015
operatora.
PRZYPADKOWE . . . .
Btad 2002 Sesja przerwana Powtdrzenie sesji

ODLACZENIE KONCOWKI

L. Sesja zostaje wstrzymana w
NIEODLACZENIE KONCOWKI Btedy 20011, 20012,

oczekiwaniu na interwencje Wymiana korncowki
20013, 2015

operatora.

Operator otrzymuje

ostrzezenie i sesja jest
Mozliwe niedoktadne i1

L. . kontynuowana.
WICIEKISIECEAE zasysanie i/lub wyciek W razie potrzeby wyczysé
ZAGLEBIENIA VO, ?pe_rat?; bi;:e t: uszkodzong kratke
ostrzezeni uw .
Error 20060 P 88 | wyciggowa.

podczas weryfikacji
koricowego wyniku
testu.

W kazdym przypadku operator powinien usung¢ uszkodzone koncowki i, jesli doszto do wycieku,
wyczysci¢ dotkniety obszar instrumentu.
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Status sprawy

Pierwotna przyczyna wykrytej anomalii jest nadal dostepna, choc jest przesledzenie jej wstecz do procesu
produkcyjnego w miejscu produkcji. W rzeczywistosci ELITechGroup S.p.A. aktywnie wspdtpracuje z
dostawcg, aby w petni uruchomié¢ problem.

Wptyw na wczesniej przeprowadzone testy i natychmiastowe dziatania

Opisane anomalie charakteryzujg sie wysokim stopniem wykrywalnosci ze wzgledu na zaréwno wizualne
dowody btedu instrumentdw, jak i sygnaty ostrzegawcze. Dlatego prawdopodobienstwo ich wptywu na wynik
wykonanych testow diagnostycznych jest uwazane za bardzo niskie. Obecno$¢ Wewnetrznej Kontroli
Ekstrakcji i Amplifikacji zapewnia pewnosc, ze oba etapy zostang pomysinie ukonczone, zapewniajac jakos¢ i
wiarygodnos¢ wynikow laboratoryjnych.

Na podstawie otrzymanych raportdw nie moina wykluczyé, ze w rzadkich przypadkach moze dojs¢ do
opoznienia wykonania testow lub utraty prébki testowe].

Jako $rodek ostroznosci ELITechGroup SpA zaleca zaprzestanie uzywania partii zidentyfikowanych z tabeli
poczatkowej, ktore nadal znajdujg sie w Twoim laboratorium. Personel techniczno-handlowy ELITechGroup
SpA skontaktuje sie z Tobg w celu wtasciwego zorganizowania wymiany kwestionowanych partii.

Dalsze dziatania wymagane od klienta

Uprzejmie prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza (strona 4) i odestanie go jako
potwierdzenia otrzymania niniejszej Informacji dotyczacej bezpieczeristwa stosowania produktu:

- na adres e-mail egspa.vigilance@elitechgroup.com
lub
- na numer faksu +39 011 936 76 11
podajac w temacie wiadomosci “FSN24-01"
Ponadto prosimy:

- o zachowanie kopii niniejszego powiadomienia i przekazanie jej kazdej osobie w
laboratorium, ktdra moze uzywaé kwestionowanego produktu,

- o podanie dodatkowych informacji i komentarzy dotyczacych Panstwa doswiadczen z
produktami podobnymi do tych, o ktérych mowa w niniejszej Informacji o bezpieczenstwie,
jesli uznajg Panistwo to za przydatne.

Niniejsza notatka zostata wystana do wtasciwych organdw w krajach, w ktdrych produkt byt dystrybuowany.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. W razie pytan prosimy o kontakt z naszym lokalnym dziatem
pomocy technicznej lub bezposrednio z naszg gtéwng siedzibg. A

Dziekujgc za wspétprace przesytamy Panstwu serdeczne pozdrowienia. \

Sergio FAZARI

Starszy menedzer ds. reEu!acjf i obs!
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“Potwierdzenie otrzvmania powiadomienia” — Formularz odpowiedzi klienta

Zawiadomienie dot. bezpieczenstwa nr: FSN 24-01-EN

Opis produktu: Zestaw materialow eksploatacyjnych ELITe InGenius
Nr kat. produktu INT032CS

UDI produktu 03661540900044

Partie 114 453; 115 535; 117 336; 118 087

Przedmiot Informacji dotyczgcej bezpieczeristwa stosowania produktu:

Wycofanie niektorych partii zestawu materiatow eksploatacyjnych ELITe InGenius ze wzgledu na
nieoptymalng funkcjonalnos¢

Uprzejmie prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i odestanie go:
- na adres e-mail egspa.vigilance@elitechgroup.com

- lub na numer faksu +39 011 936 76 11

Informacje i wymagane dziatania zostaty podane do wiadomosci wszystkich odpowiednich uzytkownikéw
i wykonane.

Zwrot niniejszego formularza potwierdza, ze otrzymali Panstwo powyiszg Informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania produktu w terenie i ze zrozumieli Paistwo jej tres¢, w tym wszelkie wymagane
dziatania.

DODATKOWE INFORMACIE | KOMENTARZE KLIENTA

Klient Podpis

Firma lub placéwka opieki zdrowotnej i miasto

Pieczed Data / /
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“Potwierdzenie otrzymania powiadomienia” Formularz odpowiedzi
dystrybutora/importera

Zawiadomienie dot. bezpieczeristwa: FSN 24-01-ITA

Opis produktu: Zestaw materiatow eksploatacyjnych ELITe InGenius
Nr kat. produktu INT032CS

UDI produktu 03661540900044

Partie 114 453; 115 535; 117 336; 118 087

Przedmiot Informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu:

Wycofanie niektorych partii zestawu materiatéw eksploatacyjnych ELITe InGenius ze wzgledu na
nieoptymalng funkcjonalnos¢

Uprzejmie prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i odestanie go:
- na adres e-mail egspa.vigilance@elitechgroup.com

- lub na numer faksu +39011936 76 11

Dane dystrybutora/importera:
Nazwa firmy:
Osoba kontaktowa:
Email:

Zidentyfikowatem klientéw, ktdorzy otrzymali lub mogli otrzymaé to urzadzenie i przekazatem im niniejszg Informacje
dotyczaca bezpieczeristwa stosowania produktu.

Otrzymatem potwierdzenie otrzymania ww. informacji od wszystkich zidentyfikowanych klientéw.

Zwrot niniejszego formularza potwierdza, ze otrzymali Pafistwo powyzszg Informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania produktu i ze zrozumieli Paristwo jej tres¢, w tym wszelkie wymagane dziatania.

KOMENTARZE DYSTRYBUTORA/IMPORTERA

Organizacja Podpis

Firma lub placéwka opieki zdrowotnej i miasto

Pieczatka Data / /
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