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AVISO DE SEGURIDAD EN CAMPO sobre ACCION CORRECTIVA DE SEGURIDAD EN CAMPO

Objecto: Retirada de ciertos lotes de set de consumibles de ELITe InGenius debido a una
funcionalidad subdptima

REF de Producto UDI de Producto MNombre de Producto
INTO3 2C5 03661540900044 ELITe InGenius Consumable Set
114 453
X 115 535
MNumero de lotes afectados:
117 336
118 087

Estimado cliente,

Por la presente deseamos informarle de que ELITechGroup S.p.A., SRN 1D.: IT-MF-000005919, fabricante del
producto en cuestion, ha identificado recientemente un problema de calidad relacionado con el rendimiento
de las puntas 'DN100N’, suministradas en el producto indicado anteriormente, gue se utiliza junto con los
instrumentos ELITe InGenius v ELITe BeGenius y sus kits de extraccion de acidos nucleicos.

Premisa importante

El problema se identificd con 4 lotes especificos, cuyo identificador numérico figura en el cuadro anterior.
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Motivo del aviso de seguridad

Algunas puntas suministradas en los lotes afectados mencionados tienen un defecto que no es detectable
visualmente, pero que no permite una fijacion optima a las boquillas de pipeteado de los instrumentos ELITe
InGenius y ELITe BeGenius. Estas puntas se utilizan para diferentes pasos de manipulacion de liquidos de la
sesion de extraccion de acidos nudeicos.

Los fallos encontrados pueden generar problemas notables, como |2 no fijacion segura de las puntas a las
boquillas del pipeteador o su desprendimiento accidental durante el proceso de extraccion. En algunos casaos,
los inconvenientes pueden ser menos perceptibles debido a la fijacion parcial de las puntas, lo que puede dar
lugar a problemas de aspiracion de fluidos y provocar volumenes inexactos y/o ligeras fugas del fluido.

Los sistemas de control del equipo de manipulacion de liguidos de los instrumentos estan disefiados para
detectar estas anomalias, emitiendo mensajes de error o advertencias 2l operador en la interfaz grafica de
usuario [(GU1) durante la sesian analitica yv/o resaltados en los informes al final de la sesion.

A continuacion, se documentan las advertencias y el impacto potencial, asi como |as acciones apropiadas
necesarias.

SEflAL IMPACTO EN LAS
EVIDENCIAS PROPORCIONADA AL OPERACIONES ACTIONES NECESARIAS
OPERADOR AMALITICAS
MO ANCLAJE Errors 20011, 20012, La sesicn se-de'tiene a_ Ira .
espera de la intervencion Cambiar la punta
de la punta 20013, 2015 del operador.
DESPRENDIMIENTO
ACCIDENTAL DE LA Error 2002 Sesion interrumpida Repetir la sesion
PUNTA
FALLO Erril LA Errors 20011, 20012, La sesion se-detlene a_ Ira .
DESCONEXION de la espera de la intervencion Cambiar la punta
20013, 2015
PUNTA del operador.

El operador recibe la

o advertencia y la sesidn
Possible inaccurate .
continda.

FUGA DE LIQUIDO DE LA
PUNTA

suction and/or leakage of
liquids

Error 20060

El operador tiene en
cuenta esta advertencia al
validar el resultado final
de |a prusba.

En caso necesario, limpie
I rejilla de extraccion
afectada.

limpie la zona afectada del instrumento.

En todos los casos, se espera que el operador retire las puntas defectuosas y, 5i se han producido fugas,
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Estado de la investigacion

Todavia se esta investigando la causa principal de la anomalia detectada, aunque es razonable remontarla al
proceso de fabricacion de las puntas en el centro de fabricacion especifico. De hecho, ELITechGroup 5.p.A.
estd colaborando activamente con el proveedorbricant

de las puntas para resclver completamente el problema.

Repercusiones en las pruebas realizadas anteriormente y medidas inmediatas

Las anomalias descritas se caracterizan por un alto grado de detectabilidad debido tanto a la evidencia visual
del error de los instrumentos como a las sefiales de advertencia. Por lo tanto, la posibilidad de que repercuta
en el resultado de las pruebas de diagnostico realizadas se considera muy baja. La presencia del Control
Interno de Extraccion y Amplificacion, proporciona la seguridad de que ambos pasos se completan con éxito,
garantizando la calidad y fiabilidad de los resultados del laboratorio.

En base a los informes recibidos, no se puede descartar gque en raras ocasiones se produzcan retrasos en la
ejecucion de las pruebas o pérdidas de la muestra de ensayo.

Como medida de precaucion, ELITechGroup 5pA recomienda suspender el uso de los lotes identificados en
Ia tabla inicial gue aun estén presentes en su laboratorio. El personal técnico-comercial de ELITechGroup SpA
se pondra en contacto con usted para organizar adecuadamente |a sustitucion de los lotes en cuestion.

Otras acciones solicitadas al cliente

Le rogamos que rellene el formulario adjunto (pagina 4) y, como confirmacion de la recepcion de
este Aviso de Seguridad en Campo, nos lo devuelva:

- a la direccion de e-mail egspa.vigilance@elitechgroup.com
o
- al nimero de fax +39 011 936 76 11
indicando en el asunto “FSN24-01"
Ademas, por favor:

- Conserve una copia de este aviso y enviela a cualguier persona de su laboratorio que pueda
estar utilizando el producto en cuestion,

- 5ilo considera dtil, proporcione informacion y comentarios adicionales sobre su experiencia
con productos similares a los cubiertos por este Aviso de Seguridad en Campo.

Esta nota se ha enviado a las Autoridades Competentes de los paises en los que se ha distribuido el producto.

Rogamos disculpen las molestias ocasionadas y, si tienen alguna pregunta, les rogamos gue se pongan en
contacto directamente con nuestro Servicio Técnico local o con nuestra Oficina Central. ———

ry

Agradeciéndole su colaboracion, le saludamos atentamente. \ B a}\
. [ ™

Sergio FAZARI /| /] |

Regulatory Affairs & Custamer Care Seriur Marager .
]
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Formulario de respuesta del cliente "Confirmacion de notificacion”

N2 Aviso de seguridad en campo: FSMN 24-01-E5

Descripcion de Producto: ELITe InGenius Consumable Set

Ref de Producto INTO32CS

UDI de Producto 03661540900044

Lotes 114 453; 115535; 117 336; 118 087

Aviso de seguridad en campo:

Retirada de ciertos lotes de set de consumibles de ELITe InGenius debido a una funcionalidad
subdptima

Le rogamos que rellene este formulario y nos lo devuelva:
- la direccion de e-mail egspa.vigilance @elitechgroup.com
- o al nimero de fax +39 011 936 76 11

La informacion y las acciones requeridas se han puesto en conocimiento de todos los usuarios pertinentes
y s& han ejecutado.

La devolucion de este formulario certifica que ha recibido el Aviso de Seguridad en Campo arriba mencionado
y que ha comprendido su contenideo, induidas las acdones solicitadas.

INFORMACION ADICIONAL ¥ COMENTARIOS DEL CLIENTE

Cliente Firma

Empresa o centro sanitario y ciudad

Sello Fecha / f

aja



