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Data 11-giugno-2020

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE

Potenziale presenza di liquido residuo nelle piastre Vanadis View®

3224-0010
p?ggéiteo Nome prodotto Numero di lotto UDI
3224-0010 | Vanadis View Plate 1067767301 (01)06438147370511(17)200930(10)677673
1067830001 (01)06438147370511(17)201031(10)678300
1067893701 (01)06438147370511(17)201130(10)678937
1067913401 (01)06438147370511(17)201130(10)679134
1067938401 (01)06438147370511(17)201130(10)679384

Gentile Cliente,

Con la presente lettera intendiamo informarla che PerkinElmer sta volontariamente avviando un'azione correttiva
di sicurezza riguardante i lotti delle piastre Vanadis View di cui sopra. Nel sistema Vanadis, la piastra Vanadis
View é utilizzata per la ricezione, in quanto ospita e misura i campioni trattati.

Motivo della correzione

E emerso che le piastre Vanadis View possono contenere liquido residuo dopo il trattamento nello strumento
Vanadis Core, il che potrebbe andare ad inficiare le prestazioni del sistema Vanadis con i lotti di cui sopra. La
causa di fondo e attualmente oggetto di indagine e, come azione immediata, stiamo ripristinando l'originaria
progettazione della piastra Vanadis View.

Rischio per la salute

Il rischio per la salute & stato valutato come moderato. La potenziale conseguenza della presenza di liquido
residuo nella piastra Vanadis View & che vengano segnalati rapporti errati nei risultati del campione; di
conseguenza, i risultati relativi al rischio potrebbero essere erroneamente pit alti. Risultati relativi al rischio piu alti
per quanto riguarda T21/T18/T13 possono portare a successivi test diagnostici e incidere sulle decisioni riguardo
alla gestione della gravidanza.

Azioni da adottare

e [spezionare le scorte di piastre Vanadis View in proprio possesso alla ricerca dei lotti interessati indicati
nella tabella sopra.

e Smaltire le piastre Vanadis View interessate secondo i requisiti locali.

e Compilare il Modulo di risposta e individuare la quantita di piastre Vanadis View interessate
utilizzate/smaltite dalle scorte in proprio possesso e procedere alla restituzione a PerkinElmer secondo le
istruzioni riportate nel modulo. PerkinElmer provvedera a effettuare la sostituzione del prodotto una volta
ricevuto il modulo di risposta.

Altre informazioni
La preghiamo di divulgare queste informazioni a tutto il personale eventualmente interessato da questo problema.

Per ottemperare ai nostri obblighi di legge, le chiediamo di compilare il modulo di risposta accluso e di restituirlo
via fax al numero +358 2 2678 357 o di inviarlo via e-mail, dopo averlo sottoposto a scansione, a
TurkuQMresponse@perkinelmer.com entro e non oltre il giorno 17 luglio 2020.
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Ci scusiamo per gli eventuali disagi e la ringraziamo per la sua comprensione. Per ulteriori informazioni, contattare
il rappresentante locale di PerkinElmer.

Minna Makela
Responsabile qualita
Wallac Oy

Allegato: Modulo di risposta R2020002
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MODULO DI RISPOSTA

Data 11-giugno-2020

Le chiediamo cortesemente di compilare questo modulo di risposta e di restituirlo via fax al humero + 358 2 2678
357 o diinviarlo via e-mail, dopo averlo sottoposto a scansione, a TurkuQMresponse@perkinelmer.com.

Prodotti interessati:

Codice

prodotto Nome prodotto Numero di lotto UDI
3224-0010 | Vanadis View Plate 1067767301 (01)06438147370511(17)200930(10)677673
1067830001 (01)06438147370511(17)201031(10)678300
1067893701 {01)06438147370511(17)201130(10)678937
1067913401 (01)06438147370511(17)201130(10)679134
1067938401 (01)06438147370511(17)201130(10)679384

1. Haletto la lettera allegata al presente modulo? La lettera contiene informazioni sull'azione correttiva di
sicurezza da parte di Wallac Oy in relazione ai prodotti/lotti sopra elencati.

[ ]si

[ ] No

2. Registri il numero totale di articoli del/i lotto/i interessato/i che ha usato o smaltito dalle scorte in suo

possesso:

Lotto del prodotto /

numero di serie / uDi

numero della versione

Pezzi de!l prodotto difettoso in suo possesso

3. Ha controllato tutti gli articoli del/i lotto/i interessato/i in suo possesso per verificare la presenza di prodotti
difettosi secondo quanto descritto nella lettera allegata al presente modulo?

[ ]s

DNO

4. E al corrente degli eventi avversi associati a questo prodotto richiamato?

[ ]si

Se si, si prega di specificare

DNO
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Fornisca il nome del referente e le informazioni sulla spedizione. La piastra Vanadis View sostitutiva verra
inviata al seguente indirizzo e all'attenzione del referente indicato.

Nome destinatario:

Laboratorio/struttura sanitaria:

Indirizzo destinatario:

Firma Data

Nome in stampatello
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