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Vigtig produktinformation

Det bergrte produkts handelsnavn: Se afsnittet “Naermere oplysninger om de bergrte enheder”
FSCA-indikator (f.eks. dato) QMS-446
Handlingstype: Rad om foranstaltninger, der skal treeffes af brugeren

Dato: 18. feb. 2020

Att.: Til rette vedkommende

Naermere oplysninger om de bergrte enheder:

Produktkode | Produktnavn

H62 Holotype HLA 24/11 - Configuration A1 & CE v2
H52.1 Holotype HLA 24/7 - Configuration Al & CE v2
H64 Holotype HLA 24/11 - Configuration A2 & CE v2
H56 Holotype HLA 24/7 - Configuration A2 & CE v2

Beskrivelse af problemet:

P3a grund af en tilfldig produktionsfejl kan en adapterplades indekser i sjeeldne tilfeelde (0,2 %)
blive roteret med 180°. Denne fejl kan nemt findes — som beskrevet herunder i afsnittet med rad
— og har ingen helbredsmaessige konsekvenser for patienten, men kan medfgre en mindre
forsinkelse i behandlingen samt ulejlighed for brugeren. Fejlen er allerede blevet afhjulpet af
vores produktionssted for at undga gentagelse fremadrettet.

Rad om korrigerende foranstaltninger, der skal treeffes af brugeren:

| tilfeelde, hvor der anvendes adapterplade A, B eller C, kan fejlen nemt findes ved at gennemga
de positive og/eller negative kontroller, der blev medtaget i kgrslen i henhold il
akkrediteringsstandarder. Kunder, som observerer en fejl, kan afhjelpe den ved at seette fastqg-
filgenereringen i kg igen pa lllumina-instrumentet med et korrigeret prgveark. Det kan opnas
med Omixon Workbook ved at eendre reekkefglgen af prgvenummer 1 til 96 til reekkefglgen 96 til
1, ndr prgvearket genereres.

OmixoN FORTROLIGT
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Ukontrollerede udskrifter er muligvis ikke aktuelle. Ma kun bruges som reference.
Der henvises til dokumentkontrolsystemet eller en kontrolleret afdelingskopi for at fa en aktuel version.
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| tilfeelde, hvor der anvendes adapterplade Al, A2, A3 eller A4, kan fejlen findes ved visuel
inspektion af adapterpladen inden brug, da kolonne 10, 11 og 12 ville veere fyldte i modsatning
til kolonne 1, 2 og 3. Hvis adapterpladen bruges pa en ”“roteret” made, kan den samme
afhjaelpning som herover (sztte fastg-filgenerering i k¢ igen med et korrigeret prgveark)
implementeres for at opna de korrekte resultater.

Efter modtagelse bedes du bekrafte, at du er bekendt med indholdet af denne Vigtige
produktinformation, ved at underskrive, datere og returnere vedlagte ”Bekraeftelse vedr.
Vigtig produktinformation — QMS-446".

Afsendelse af denne vigtige produktinformation: (hvis relevant)

Denne produktinformation skal sendes til alle relevante personer i organisationen eller enhver
organisation, som kan have modtaget de potentielt bergrte enheder. Denne produktinformation
bedes videresendst til andre organisationer, som denne foranstaltning vedrgrer.

Var opmaerksom pa denne produktinformation i et passende tidsrum for at sikre, at den
korrigerende foranstaltning gennemfgres.

Kontaktperson:

Peter Meintjes

Adm. direktgr

Omixon Biocomputing Ltd
Fehérvari ut 50-52.
H-1117 Budapest

Ungarn
support@omixon.com

Undertegnede bekraefter, at de relevante myndigheder er underrettet om denne
produktinformation.

Underskrift
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