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VIGTIG PRODUKTINFORMATION

21. februar 2018

Kaere TPC-kunde:

The Pipette Company (TPC) underretter hermed om et muligt problem med malene pa injektionspipetterne.
Produktet tilbagekaldes pa grund af en produktionsdefekt, der kan medfgre en smal indvendig diameter (ID) pa
pipettespidsen. Udgavespecifikationerne kraever, at den indvendige diameter pa spidsen er inden for 4,0-um-4,5um.
Ifglge vores optegnelser er et eller flere enheder pa listen over bergrte produkter leveret til Deres institution.

DELNUMMER BESKRIVELSE AF LOTNUMMER
DELEN

$2704U (12103); S0106U (12125); S0106U

(12145); S0106U (12171); S0106U (12172);

LICR-OD5 Injektionspipette $2906U (12265); S2906U (12293); S2906U

(12307); S2906U (12328); $2906U (12329);
S0709U (12435)

Injektionspipetterne er et sterilt instrument i Klasse |, fremstillet i borsilicatglas. Injektionspipetten anvendes
til at injicere sperma i oocytter for at befrugte oocytterne. Produktpakken indeholder en lamineret Tyvek pose med
10 pipetter i en bla pipetteholder. Lotnummeret er trykt tydeligt pa produktets emballagemzerkat.

Der er ikke indberettet nogen utilsigtede haendelser eller patientskade til dato. En smal indvendig diameter, der
er under godkendelseskriterierne, kan give tekniske vanskeligheder, ogsa ved aspiration af sperma, da sperma ikke kan
fyldes i en for smal injektionspipette. Fejlen blev opdaget under en klageundersggelse. Fejlen opdages straks af
slutbrugeren fgr pabegyndelsen af en procedure.

Den konstaterede manglende overensstemmelse opfylder ikke den pakraevede udgavespecifikation for disse
produkter. Vi beklager den eventuelle ulejlighed, dette matte have medf@rt. Ophgr med enhver brug af de lot, der er
opfart pa ovenstaende tabel, og udfyld den vedlagte formular til kvittering for modtagelse for at planlaegge
refundering eller omhytning. Hvis du har yderligere spgrgsmal, kan du kontakte TPC pa tpc@pipetteco.com.

Hvis De har leveret eller overfgrt eventuelt pavirkede produkter til til en anden institution eller organisation, bedes
De underret dem om tilbagekaldelsen med en kopi af dette brev. Opbevar dette brev pa et sikkert sted i mindst en maned.
Dette skridt er taget efter samrad med TGA (Therapeutic Goods Administration).




The Pipette Company Pty. Ltd.
Unit 13, 22 Ware Street,
Thebarton, South Australia 0266
TIf.: +61-8-8152 0266

E-mail: tpc@pipetteco.com

Formular til kvittering for modtagelse: Svar pakraevet

Udfyld denne formular, og returner den i den frankerede kuvert eller e-mail til toc@pipetteco.com.

Kundekontonr.: Kontoholders navn:
Adresse: By, Posthummer:
Kontaktpersons navn: Telefonnummer:

E-mailadresse:

leg har laest og forstéet tilbagekaldelsesvejledningen i brevet af 21. februar 2018. Ja__Nej

Er der nogen utilsigtede haendelser knyttet til dette produkt? Ja Nej

Hvis ja, forklar venligst:

Oplysninger om bergrt produkt: Medtag oplysninger, der geelder det bergrte produkt.

Delnummer Beskrivelse af delen Lotnummer
Del-/Lotnummer: Antal pa lager:
Antal returneret: Antal brugt/gdelagt:

Returneringssvarboks:

Hvis respondenten har yderligere spgrgsmal, vil en repraesentant fra TPC kontakte vedkommende personligt. Hvis du
har flere spgrgsmal, kan du kontakte TPC via tpc@pipetteco.com.




The Pipette Company Pty. Ltd.
Unit 13, 22 Ware Street,
Thebarton, South Australia 0266
TIf.: +61-8-8152 0266

E-mail: tpc@pipetteco.com

Formular til kvittering for modtagelse: Svar pakrzevet

Udfyld denne formular og returner den i den faerdigfrankerede kuvert eller e-mail den til tpc@pipetteco.com

Kun til distributgrer:

Kundes kontonr: Kontonavn:
Kontaktpersons navn/stilling Telefonnummer:
E-mailadresse:

Oplysninger om bergrt produkt: Medtag oplysninger, der geelder det bergrte produkt.

Delnummer Beskrivelse af delen Lothummer

Jeg har lzst og forstaet tilbagekaldelsesvejledningen i brevet af 21. februar 2018. Ja__Ne;j
Jeg har kontrolleret mit lager og har sat et lager bestaende af enheder 2esker i karantaene
Del-/lotnummer, der er sendt til kunden: Afsendt antal:

Jeg har identificeret og meddelt de af mine kunder, der er blevet tilsendt eller kan vaere blevet tilsendt dette produkt per
(angiv meddelelsesform og dato)

ELLER
Underret kunderne pa vedlagte liste, der har modtaget/kan have modtaget dette

produkt. Underskrift pa kvittering:

Udfyld denne formular, og returner den i den frankerede kuvert eller e-mail til tpc@pipetteco.com.

Hvis respondenten har yderligere spgrgsmal, vil en repraesentant fra TPC kontakte vedkommende personligt. Hvis du
har flere spgrgsmal, kan du kontakte TPC via tpc@pipetteco.com.



