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15 dicembre 2020

Notifica di qualita
URGENTE AVVISO DI SICUREZZA

Gentile cliente,

Al fine di fornire ai nostri clienti i prodotti della piu elevata qualita, lllumina La sta contattando
per un potenziale problema per i clienti che hanno acquistato da lllumina determinati batch di
accessori di VeriSeq Microlab STAR. La presente notifica indica il riepilogo del problema, le
azioni da parte di lllumina e le azioni richieste da parte del cliente.

Tabella 1: Prodotto interessato

Nome prodotto, Fabbricatore,
Numero di Batch Componente Numero di Numero di lotto
catalogo codice
10062254
10057846
VeriSeq Microlab | 10062255
STAR 10045745 Piastra da 96 Eppendorf, 11917240
Accessories, 10059414 pozzetti profondi | 0030505301
20031178 10059412
10059413
10059407

Riepilogo del problema

Ad lllumina €& stato riportato un potenziale difetto sulle piastre multiple di un singolo lotto di
piastre a pozzetti profondi Eppendorf (n. di codice0030505301, lotto n.J1917240). Dai nostri
registri risulta che Lei ha ricevuto da lllumina batch di VeriSeq Microlab STAR Accessories che
contenevano piastre appartenenti a questo lotto.

I difetto riportato incide sull'integrita della parete tra i pozzetti F12 e G12. Questo difetto pud o
non puo essere rilevabile visivamente. L'utilizzo di una piastra difettosa con VeriSeq NIPT
Solution o VeriSeq NIPT Solution v2 potrebbe causare la fuoriuscita di plasma da un pozzetto al
pozzetto adiacente. Questo potrebbe compromettere i risultati di questi campioni e fornire
risultati errati.

lllumina ha notificato Eppendorf in relazione a questi problemi.

Assistenza Tecnica: Assistenza Clienti:
techsupport@illumina.com customerservice@illumina.com
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Azioni da parte di lllumina

lllumina fornira piastre sostitutive da utilizzare con i restanti contenuti dei kit di accessori
attualmente presenti nelle sedi dei clienti. lllumina sostituira tempestivamente anche le piastre
appartenenti al lotto potenzialmente interessato presente nell'attuale inventario di kit di
accessori prima di proseguire con la spedizione ai clienti.

Le autorita competenti sono state notificate in relazione a questo problema e a questo avviso.

Azioni richieste da parte del cliente

| clienti devono smaltire le piastre appartenenti a questo lotto di materiali dei kit VeriSeq
Microlab STAR Accessories. Se ha refertato qualsiasi risultato del test del paziente utilizzando
le piastre potenzialmente interessate prima della ricezione di questo avviso, La invitiamo a
contattare I'Assistenza Tecnica lllumina per ottenere ulteriori informazioni rilevanti per
determinare, se del caso, quali altre azioni & necessario intraprendere.

La invitiamo a completare il modulo di verifica FSN2020-1109 allegato, a partire dalla pagina 3,
per confermare la ricezione di questa notifica e di restituirlo all'Assistenza Tecnica lllumina
all'indirizzo email techsupport@illumina.com entro cinque giorni lavorativi.

La ringraziamo per la fiducia dimostrata e ci scusiamo per qualsiasi inconveniente causato.

Cordiali saluti,

Gary Workman Karen Gutekunst
VP, Global Quality VP, Regulatory Affairs
Assistenza Tecnica: Assistenza Clienti:
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Modulo di verifica FSN2020-1109

Gentile cliente,

La invitiamo a completare la tabella seguente per confermare la ricezione della notifica ed
anche la disposizione del prodotto richiamato. La invitiamo gentilmente a scansionare il modulo
completato e firmato e a inviarlo tramite email all'indirizzo techsupport@illumina.com entro

cinque giorni lavorativi.

FSN2020-1109
Nome prodotto/dispositivo, Fabbricatore, Numero di
. Batch Componente . .

Numero di catalogo Numero di codice lotto

10062254

10057846

10062255
VeriSeq Microlab STAR 10045745 | Piastra da 96 Eppendorf, 11917240
Accessories, 20031178 10059414 | pozzetti profondi 0030505301

10059412

10059413

10059407
Informazioni del cliente
Nome dell'azienda in stampatello:
Nome completo in stampatello:
Titolo in stampatello della persona che ha compilato
il modulo:
Risposte del cliente
Confermo di aver ricevuto la comunicazione per il SiONo O
cliente FSN2020-1109 e di averne letto e compreso il
contenuto.
Le informazioni e le azioni richiesto sono state SiONo O
portate all'attenzione di tutti gli utenti rilevanti.
Ho eseguito tutte le azioni rilevanti richieste dalla O Tutti i prodotti sono stati utilizzati. Non &
presente comunicazione. Selezionare una delle disponibile alcuna piastra potenzialmente
seguenti opzioni: interessata per lo smaltimento.

O Ho smaltito tutte le piastre potenzialmente
interessate.

Assistenza Tecnica:

Assistenza Clienti:
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Quantita di piastre potenzialmente interessate
utilizzate:

Data completamento (GG/MM/AA)

Quantita rimanente:

Commenti:

Risposta distributore/importatore

Non applicabile O

Ho identificato i clienti che hanno ricevuto o SiONo O
potrebbero aver ricevuto il prodotto.

Ho allegato I'elenco dei clienti o ho elencato sotto i SiONo O
clienti.

Ho ricevuto la conferma da tutti i clienti identificati SiONo O

Ho informato i clienti identificati in relazione a questo
Awviso di sicurezza.

Data (MM/GG/AA)

Firma della persona che ha compilato il modulo

Assistenza Tecnica:
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Assistenza Clienti:
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