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Pilne zawiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa

QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel REF 691214
SERIE 166022253, 166022463, 166024434, 166029247

Szanowni uzytkownicy zestawu QIAstat-Dx,

w niniejszej Pilnej korekcie dotyczgcej wyrobu medycznego chcieliby$my poinformowaé Panstwa o tym, iz
otrzymalismy informacje zwrotne od klientéw, kitdére wskazujg na zwiekszong czesto$¢ generowania
fatszywie pozytywnych wynikéw wzgledem wirusa grypy typu A (bez podtypu) w przypadku korzystania

z nastepujgcych serii zestawu:

166022253
166022463
166024434
166029247

W wyniku wstepnego postepowania wyjasniajgcego ustalono, Zze podstawowg przyczyne generowania
fatszywie pozytywnych wynikéw wzgledem wirusa grypy typu A (bez podtypu) stanowi zanieczyszczenie
surowca. Zidentyfikowano wszystkie partie, w ktérych ten surowiec zostat uzyty.

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Pahnstwo co najmniej jeden zestaw z serii produktéw, ktorych
dotyczy problem.

QIAGEN GmbH | QIAGEN Str. 1 | 40724 Hilden | Niemcy | Rejestr Handlowy Disseldorf (HRB 45822)
Managing Directors: Thierry Bernard, Roland Sackers, Dr. Barthold Piening



Dziatania, ktére powinien podjaé klient/uzytkownik.

® Prosimy o przejrzenie wynikéw i dokonanie ponownej oceny wszystkich prébek testowanych przy
uzyciu okreslonych powyzej serii zestawu, dla ktérych uzyskano wynik pozytywny wzgledem wirusa
grypy typu A (bez podtypu).

® Prosimy zauwazyC, ze jesli w prébce wykryto tylko sygnat dla wirusa grypy typu A i nie zostat
wygenerowany sygnat dla ktéregokolwiek z podtypéw tego wirusa, moze to by¢ spowodowane niskim
stezeniem materiatu genetycznego lub, w bardzo rzadkich przypadkach, obecnos$cig nowego wariantu
lub szczepu wirusa grypy typu A innego niz H1 i H3 (np. H5N1, ktéry moze zakaza¢ ludzi).
Wyniki takie nalezy interpretowa¢ w kontekscie prawdopodobieristwa epidemiologicznego i klinicznego.

o Jesli stosowali Panstwo zestaw(y) z serii, ktérych dotyczy problem, i majg Panstwo watpliwosci co do
prawidtowosci otrzymanych wynikéw pozytywnych wzgledem wirusa grypy typu A (bez podtypu), na
podstawie ktérych wdrozono konkretne leczenie u pacjenta, zalecamy dokonanie przeglgdu takich
wynikdw pozytywnych.

® Aby nadal korzysta¢ z serii 166022253, 166022463, 166024434, 166029247 zestawu QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel REF 691214, ktorych dotyczy wspomniany problem, wyniki pozytywne
wzgledem wirusa grypy typu A (bez podtypu) uzyskane przy uzyciu tych serii nalezy potwierdzac
alternatywng metodg i interpretowaé w kontek$cie aktualnych danych epidemiologicznych i klinicznych.

® Prosimy przeanalizowac niniejsze zawiadomienie w porozumieniu z dyrektorem laboratorium /

dyrektorem ds. medycznych w Panstwa organizaciji.

e WAZNE: Prosimy przekazaé niniejszg informacje wszystkim osobom i dziatom w Panstwa organizacji
korzystajgcym ze wskazanych powyzej serii zestawu. Jesli nie sg Panstwo uzytkownikiem koncowym,

prosimy przekazac te informacje uzytkownikowi koricowemu produktu.

® Prosimy wypetni¢ Potwierdzenie odbioru zatgczone do niniejszego pisma w terminie do dnia 29 lipca
2020 r.

® Partnerzy handlowi:
o Nalezy zaprzestaé¢ dystrybucji produktéw wymienionych w niniejszym zawiadomieniu
o Zawiadomienie nalezy przekaza¢ klientom

o Nalezy uzyska¢ od klientow Potwierdzenia odbioru
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Potencjalne ryzyko zwigzane z problemem

Na podstawie wyniku fatszywie pozytywnego wzgledem wirusa grypy typu A (bez podtypu) lekarz moze
podja¢ niewtasciwe decyzje dotyczace leczenia pacjenta, ktére mogg prowadzi¢ do wystgpienia zdarzenh
niepozadanych zwigzanych z charakterem leczenia (np. stosowanie lekéw przeciwwirusowych).
Rozpoznanie ustalone w oparciu o wynik fatszywie pozytywny moze réwniez opd6zni¢ lub uniemozliwié
ustalenie prawidtowego rozpoznania, co przekiada sie na opdznienie we wdrozeniu odpowiedniego

leczenia.

Z wszelkimi pytaniami lub watpliwosciami prosimy zwracac¢ sie do lokalnego dziatu serwisu
technicznego firmy QIAGEN, korzystajac z nastepujacych adreséw:

Przedsiebiorstwa zalezne QIAGEN
https://www.giagen.com/about-us/contact/global-contacts/subsidiaries/

Partnerzy handlowi firmy QIAGEN i importerzy
https://www.giagen.com/about-us/contact/global-contacts/distributors-and-importers/

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane opisanym problemem i z géry
dziekujemy za Panstwa wspétprace.

Z powazaniem

Zespot firmy QIAGEN

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (Grupa QIAGEN).
© 2020 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone. PROM-16594-003
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Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa

QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel REF 691214, serie:
166022253, 166022463, 166024434, 166029247

Prosimy wypetni¢ ten formularz drukowanymi literami i wysta¢ go pocztg e-mail na adres
guality.communications@giagen.com w terminie do dnia 29 lipca 2020 r.

Lub przesta¢ potwierdzenie o ponizszej tresci na adres e-mail
guality.communications @giagen.com (bedzie to réwnowazne z Panstwa podpisem):

Niniejszym potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie zatgczonego Pilnego
zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa w odniesieniu do serii zestawu QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel REF 691214, wydanego 16 lipca 2020 r. Podjelismy wymagane
dziatania sugerowane w tym zawiadomieniu.

Przyjmujemy do wiadomos$ci, ze niniejszy dokument moze by¢ okazywany organom nadzoru lub

administracji na catym Swiecie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Nazwa laboratorium:

Adres:

Imi¢ i nazwisko osoby do kontaktu:

Stanowisko:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

Data:

Podpis:
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