Waters

THE SCIENCE OF WHAT'S POSSIBLE."

Urgent veiligheidsbulletin

Re: Waters ACQUITY UPLC Sample Organizer, IVD (PN 186015020IVD)
Correctie nr. 1218959-04/10/2017-001-C
Terugroeping-Correctie

10 april 2017
T.a.v.: Klant

Details van betrokken apparaten:

Waters Corporation start een vrijwillige terugroeping van een medisch hulpmiddel — Correctie op de
ACQUITY UPLC Sample Organizers (IVD). Het gaat alleen om sample organizers met de serienummers
vermeld op het bijgesloten Traceringsformulier Antwoordcontrole. Volgens onze gegevens bent u in
het bezit van of huurt u een of meerdere van deze sample organizers.

Beschrijving van het probleem:

Waters Corporation start deze terugroeping omdat er een mogelijkheid bestaat dat een interne
zekeringsafscherming ontbrandt, wat een brandgeur en storing van het instrument tot gevolg heeft.
Ons onderzoek heeft besloten dat de mogelijke ontbranding van de zekeringsafscherming binnen het
instrument beperkt blijft, zonder schade aan samples of deomgeving.

Advies over te nemen stappen door de gebruiker:

In het onwaarschijnlijke geval dat een brandgeur wordt waargenomen in of rond het instrument, dient
u het instrument onmiddellijk van de stroom af te sluiten, het gebruik te staken en uw plaatselijke
Waters Service organisatie op te bellen om het voorval te melden. Om ervoor te zorgen dat onze
producten veilig en betrouwbaar blijven, adviseert Waters dat u deze correctie zo snel mogelijk
uitvoert. Deze correctie vereist de verwijdering van de interne zekeringsafscherming door een
servicemonteur van Waters.

Vul het bijgevoegde Traceringsformulier Antwoordcontrole in en stuur het terug naar Waters volgens
de instructies in het formulier. Door invulling van dit formulier wordt de uitvoering van de correctie in
de praktijk bespoedigd en wordt het bewijs geleverd dat Waters u op de hoogte heeft gebracht van
deze correctie. Een servicemonteur van Waters zal contact met u opnemen om de bijwerking van uw
getroffen instrument(en) in te plannen.

Overdracht van dit veiligheidsbulletin:

Dit bulletin moet worden doorgegeven aan iedereen die op de hoogte moet zijn binnen uw organisatie
of andere organisaties waar apparaten die mogelijk dit probleem hebben naartoe zijn gebracht. Voor
vragen of opmerkingen kunt u direct contact opnemen met mij

Ondergetekende bevestigt dat dit bulletin is verstrekt aan de relevante regelgevende instantie.

Hoogachtend,



Waters

THE SCIENCE OF WHAT'S POSSIBLE."

TRACERINGSFORMULIER ANTWOORDCONTROLE

Terugroeping van medisch hulpmiddel -- Correctie - Waters ACQUITY UPLC Sample Organizers

Klant: Regio:
Contact: E-mail:

Naam van het betreffende product Serienummer

INSTRUCTIES VOOR HET INVULLEN VAN DIT TRACERINGSFORMULIER ANTWOORDCONTROLE:

Dit ingevulde formulier is vereist vanwege traceringsdoeleinden. Vink de toepasselijke vakjes hieronder aan.
Uw handtekening en de datum zijn vereist.

|:| Ik bevestig de ontvangst van deze brief
|:| Ik heb het/de bovengenoemde getroffen product(en) / serienummer(s)
[] Ik heb het/de bovengenoemde getroffen product(en) / serienummer(s) NIET

Naam (blokletters):

Handtekening: Datum:
(DD/MM/J11))

Stuur het ingevulde formulier a.u.b. per e-mail of fax aan:
(e) E-mailadres: waters_quality@waters.com
(f) Faxnummer: VS: (508) 482-2339 / Buiten de VS: +1 (508) 482 2339

Veldlijst Identificatienummer: 1218959-04/10/2017-001-C
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