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Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa

Serie panelu QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
(nr kat. 691214)

Formularz potwierdzenia odbioru

Prosimy wypetni¢c ten formularz i wysta¢ odpowiedz pocztg e-mail na adres
guality.communications@qgiagen.com do dnia 13 czerwca 2023 r., zawierajgc w niegj
potwierdzenie o nastepujgcej tresci (bedzie to réwnowazne z Panstwa podpisem).

Niniejszym potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie tresci zatgczonego Pilnego
zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa w odniesieniu do serii panelu QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel, REF 691214, wydanego w maju 2023 r. PodjeliSmy wymagane
dziatania sugerowane w tym zawiadomieniu.

Przyjmujemy do wiadomosci, ze niniejszy dokument moze by¢é okazywany organom nadzoru lub
administracji na catym swiecie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Nazwa laboratorium:

Adres:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:
Stanowisko:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

Data:

Podpis:
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Maj 2023 r.

Serie panelu QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel

(REF 691214)

Do wiadomosci Dyrektora/Kierownika laboratorium, Dyrektora ds. medycznych, Kierownika ds.

ryzyka, Inspektora ds. bezpieczenstwa

Szanowni Uzytkownicy produktow QlAstat-Dx!

Poprzez niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa informujemy, Zze firma
QIAGEN wykryta obnizenie skutecznosci dziatania okreslonych serii panelu QIlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel, REF 691214, GTIN 14053228038877.

Produkty, ktérych dotyczy problem

Kody identyfikacyjne

REF 691214, GTIN 14053228038877

Numery serii i daty waznosci

Data waznosci

Seria (RRRR-MM-DD)
172043034 2023-06-01
172043348 2023-08-01
172043349 2023-06-05
172043369 2023-08-04
172044712 2023-08-19
172046775 2023-09-10
172048091 2023-09-11
172048381 2023-09-15
172048388 2023-09-16
172048394 2023-09-18
172048396 2023-09-19
175010065 2023-09-29
175010066 2023-09-30
175010086 2023-10-01
175010669 2023-10-06
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W przypadku korzystania z kaset pochodzgcych

z serii, ktorych dotyczy problem, moze dochodzi¢ do
czestszego generowania kodéw bteddéw 0xY00094D,
0xYOO0094E, 0xY00094F, 0xY000950, 0xY000951,
0xY000952, 0xY000953, OxYO008FO0, OxY014003 lub
0xY014008 (Y odpowiada cyfrze od 1 do 4).
Wystgpienie wymienionych kodéw btedéw prowadzi
do przerwania testu.

Opis problemu

Przyczyna cze¢stszego
generowania wymienionych
kodéw btedow

Parowanie odczynnika do elucji z kasety wraz z
uptywem czasu

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo co najmniej jeden zestaw z serii, ktorej dotyczy
problem.

Potencjalne ryzyko zwigzane z problemem

Przerwanie testu moze spowodowac opodznienie w diagnozowaniu z powodu koniecznosci
ponownego wykonania testu. W przypadku testéw wykonywanych przy uzyciu prébki na suchej
wymazowce niepowodzenie spowoduje, ze w celu powtdrnego wykonania testu konieczne bedzie
pobranie nowej prébki.

Dziatania, ktére powinien podja¢ klient/uzytkownik

e Nie nalezy uzywaé pozostatych zapaséw kaset z serii wymienionych w niniejszym
zawiadomieniu. Prosimy o natychmiastowe usunigcie takich kaset zgodnie z krajowymi
i lokalnymi przepisami dotyczgcymi bezpieczenstwa i ochrony srodowiska.

o Prosimy skontaktowa¢ sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN w sprawie bezpfatnego
otrzymania produktow zastepczych.

¢ Nalezy przeanalizowac¢ niniejsze zawiadomienie w porozumieniu z dyrektorem laboratorium /
dyrektorem ds. medycznych w Panstwa organizaciji.

o Nalezy przekazac¢ niniejszg informacje wszystkim osobom i dzialom w Panstwa organizaciji
korzystajacym ze wskazanych powyzej zestawow. Jesli nie sg Panstwo uzytkownikiem
koncowym, prosimy przekazaé te informacje uzytkownikowi koncowemu produktu.

¢ Nalezy wypetni¢ Potwierdzenie odbioru zatgczone do niniejszego pisma w terminie do dnia
26 maja 2023 r.

e Dziatania, ktére powinni podjaé partnerzy handlowi:
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o Nalezy przekaza¢ niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczehstwa swoim
klientom.

o Nalezy uzyskac Potwierdzenia odbioru od wszystkich klientow.

o Prosimy, aby potwierdzi¢ uzyskanie Potwierdzen odbioru od klientéw, wysylajac
wiadomosc¢ na adres quality.communications@giagen.com.

Dziatania podjete przez firme QIAGEN

Firma QIAGEN natychmiast wdrozyta odpowiednie srodki w celu zapewnienia, aby w przypadku
aktualnie produkowanych kaset nie dochodzito do czestszego generowania tych kodéw btedow.

Z wszelkimi pytaniami lub watpliwosciami prosimy zwraca¢ sie do lokalnego dziatu serwisu
technicznego firmy QIAGEN:

Przedsiebiorstwa zalezne QIAGEN
www.giagen.com/de/about-us-old/contact/global-contacts/subsidiaries
Partnerzy handlowi firmy QIAGEN i importerzy

www.qgiagen.com/de/about-us-old/contact/global-contacts/distributors-and-importers

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane opisanym problemem i z gory
dziekujemy za Panstwa wspotprace.

Z powazaniem

QIAGEN

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAstat Dx® (QIAGEN Group). Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych itd. wykorzystywanych w
niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaty wyraznie oznaczone, nie mozna uwazac za niechronione przepisami prawa.
PROM-22197-001 © 2023 QIAGEN. Wszelkie prawa zastrzezone.
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