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Do wiadomosci: Kierownik laboratorium

Numer referencyjny: CAPA00728

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa
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telefon +4544 8595 00
faks +4544 85 84 29
www.agilent.com

Nr CVR: 21852902

luty 2018 r.

celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa, ze rozpoczeli$my dziatanie naprawcze w zakresie
bezpieczenstwa w odniesieniu do wyrob6w Artisan: Artisan Classic (AR100), Artisan Link (AR210) oraz
Artisan Link Pro (AR310). Z naszych danych wynika, ze Paristwa laboratorium otrzymato wadliwe wyroby:

Wyrab

Nr katalogowy

Nr seryjny

Opis problemu:

W ramach przegladu pliku historii wyrobu (DHF) wyrobu Artisan przeprowadzono test oparéw. Test oparow
zostat ustawiony celem pomiaru emisji formaldehydu z wyrobu Artisan. Wyniki testu oparow wykazaty, ze
emisja formaldehydu przekracza progi okreslone przez Panstwa kraj.
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Potencjalne ryzyko dla uzytkownika:

Do tej pory Agilent nie otrzymato reklamacji klientow w tej sprawie. Ryzyko ekspozycji na formaldehyd z
wyrobu Artisan jest trudne do oszacowania ze wzgledu na rézne czynniki, takie jak: konfiguracja
laboratoryjna, czas przebywania uzytkownika w poblizu wyrobu, wentylacja laboratorium i wykonywane
oznaczenia (poniewaz jedynie pie¢ konkretnych, wymienionych ponizej wyrobéw Artisan wytwarza te opary

podczas przeprowadzania oznaczen). Niemniej jednak, dtugotrwate narazenie uzytkownika na dziatanie

formaldehydu moze potencjalnie zwiekszyé ryzyko obrazen u uzytkownika, dlatego ekspozycja na
formaldehyd powinna by¢ ograniczona do minimum.

Wazne jest, aby pamigta¢, ze mozna nadal uzywa¢ danego wyrobu/wyrobéw. Zaleca sie jednak

umieszczenie wyrobu(-6w) w miejscu o dobrej wentylacji do czasu wdrozenia dziatania
naprawczego. Agilent pracuje obecnie nad rozwigzaniem, ktére zminimalizuje wydzielanie formaldehydu z

wyrobu Artisan.

Jesli nie jest mozliwe umieszczenie wyrobu(-6w) w dobrze wentylowanym miejscu, zalecamy
nieuruchamianie nastepujacych protokotéw na wyrobach Artisan:

AR166 Artisan Gomori's Green Trichrome Stain Kit
AR167 Artisan Gomori's Blue Trichrome Stain Kit
AR173 Artisan Masson's Trichrome Stain Kit
AR179 Artisan Reticulin/Nuclear Fast Red Stain Kit
AR182 Artisan Reticulin/No Counterstain Stain Kit

Nalezy pamigtac, ze nie zostanie opracowane zadne rozwiazanie dla wyrobu Artisan Classic (AR100),
poniewaz ten produkt zostat wycofany. Jesli majg Panistwo w swoim laboratorium aktywny wyréb Artisan
Classic (AR100), zalecamy przestrzeganie powyzszej wytycznej i umieszczenie wyrobu w dobrze
wentylowanym miejscu podczas uzytkowania.

Dziatania, ktore maja by¢ podjete przez uzytkownika:
W ciggu 10 dni kalendarzowych nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:
1. Nalezy potwierdzié¢ otrzymanie niniejszych informacji wypetniajac i zwracajac zataczony Formularz

zwrotu na adres e-mail podany w Formularzu zwrotu.

Nalezy skontaktowa¢ sie z naszym przedstawicielem handlowym w przypadku pytan dotyczacych
powiadomienia lub aby uzyska¢ praktyczng pomoc przy wypemiania Formularza zwrotu.
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Dziatania podejmowane przez Agilent:

Agilent Technologies Denmark ApS
Produktionsvej42

DK-2600 Glostrup

Dania

telefon +4544 8595 00
faks +4544 85 84 29
www.agilent.com

Nr CVR: 21852902

Obecnie pracujemy nad dziataniami naprawczymi, ktére zminimalizujg emisje formaldehydu z wyrobéw

Artisan. Oczekuije sig, ze rozwigzanie bedzie gotowe do wdrozenia na poczatku lipca 2018 roku. Lokalny

przedstawiciel/dystrybutor Agilent skontaktuje sig z Paristwem, gdy rozwigzanie bedzie dostepne.

Przekazanie niniejszego powiadomienia:

Uprzejmie prosimy o poinformowanie osadb, ktére musza byé swiadome tego powiadomienia w Parstwa

organizacji, a takze w kazdej innej organizacji, ktéra moze uzywac wyrobow, o ktorych mowa. Nalezy

upewni¢ sig, ze Panistwa organizacja utrzymuje wiedze na temat niniejszego zawiadomienia oraz

zalecanych krokow do czasu zakonczenia dziatari naprawczych.

Dziekujemy za uwage w tej kwestii. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowa¢ ta

akcja i dziekujemy zrozumienie, poniewaz dziatamy na rzecz zadowolenia pacjenta i klienta.

Uwaga: zadne inne wyroby marki Dako nie sa objete tymi dziataniami naprawczymi w zakresie

bezpieczenstwa.

Raportowanie do wiadz:

Nizej podpisany potwierdza, ze zostat powiadomiony o tym fakcie wlasciwy organ regulacyjny.

Kontakt:

Imie i nazwisko: Asger Dahlgaard
Stanowisko: Kierownik ds. reklamacji i nadzoru

Dane kontaktowe: dako.dkvigilance@agilent.com
Podpis:

Agilent Technologies
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