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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
NeuMoDx® Cartridge, NR REF. 100100, NR SERII (LOT) 117514, 117524, 117528

Do wiadomosci: Dyrektor/kierownik laboratorium, Dyrektor medyczny, Kierownik ds. ryzyka, Inspektor ds.

bezpieczenstwa

Szanowni Panstwo!

Poprzez niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa informujemy, ze firma QIAGEN zidentyfikowata
potencjalne ryzyko uzyskania wynikow fatszywie pozytywnych podczas uzywania kaset o wskazanych powyzej

numerach serii w systemach NeuMoDx 96 Molecular System i NeuMoDx 288 Molecular System.

Ustalono, ze podczas procesu produkcyjnego mogto dojs¢ do nieprawidtowego naklejenia gornych etykiet na niektore
kasety NeuMoDx z tych serii, co powoduje zachodzenie etykiety na region reakcji PCR. Nieprawidtowo umieszczona
etykieta moze zakidcac dziatanie uktadu optycznego modutu, zwiekszajgc tym samym ryzyko uzyskania wynikéw

fatszywie pozytywnych.

Produkt, ktérego dotyczy problem

Produkt GTIN Numer REF Numer serii (LOT)
NeuMoDx Cartridge 10814278020274 100100 117514
NeuMoDx Cartridge 10814278020274 100100 117524
NeuMoDx Cartridge 10814278020274 100100 117528

Potencjalne zagrozenia zwigzane z problemem
Najbardziej prawdopodobne zagrozenia dla pacjenta wynikajgce z uzyskania wyniku fatszywie pozytywnego to:

1. podjecie zbednych interwencji w zakresie zdrowia publicznego (np. samoizolacja w przypadku wyniku

wskazujgcego na zakazenie wirusem SARS-CoV-2);
2. opOznienie w uzyskaniu ostatecznego prawidtowego wyniku i dalsza transmisja patogendw przez pacjenta;
3.  wdrozenie zbednego lub nieprawidtowego schematu leczenia.

Zadnych wynikéw uzyskanych za pomocg oznaczen NeuMoDx nie nalezy traktowac jako jedynej podstawy do
postawienia diagnozy, wyboru leczenia lub podejmowania innych decyzji dotyczgcych leczenia pacjenta. Wszystkie
wyniki nalezy analizowaé w kontekscie obserwaciji klinicznych, informacji uzyskanych w wywiadzie lekarskim oraz

danych epidemiologicznych.
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Wymagane dziatania ze strony klientéw

Jesli majg Panstwo jeszcze zapasy kaset o numerach serii (LOT) 117514, 117524 lub 117528 i numerze
REF 100100, nie nalezy ich uzywa¢. Prosimy skontaktowac sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN

w sprawie bezptatnej wymiany tych produktow.

Produkty z serii (LOT) 117514, 117524 i 117528 nalezy zutylizowa¢ zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami

dotyczgcymi bezpieczenstwa i ochrony srodowiska.

Jesli juz uzywali Panstwo kaset NeuMoDx z tej serii, prosimy o przejrzenie z dyrektorem laboratorium
wszystkich wynikow uzyskanych za pomocg tych kaset i dokonanie oceny, czy konieczne jest ponowne

przeprowadzenie testéw.

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

medycznych w Panstwa organizaciji.

Wazne: Nalezy przekazac¢ niniejszg informacje wszystkim osobom i dziatom w Panstwa organizaciji
korzystajgcym ze wskazanych powyzej kaset. Jesli nie sg Panstwo uzytkownikiem korncowym, prosimy

przekazac¢ te informacje uzytkownikowi konncowemu produktu.

Prosimy wypetni¢ Potwierdzenie odbioru zatgczone do niniejszego pisma w najszybszym mozliwym terminie.
Partnerzy handlowi:

o  Nalezy zaprzesta¢ dystrybucji produktu wymienionego w niniejszym zawiadomieniu

o  Zawiadomienie nalezy przekazac klientom

o  Nalezy uzyskac¢ od klientéw Potwierdzenia odbioru

Dziatania podjete przez firme QIAGEN

Caly zapas wadliwych produktow zostat zablokowany. W ramach naszego procesu kontroli jako$ci prowadzimy

odpowiednie dochodzenie i wdrazamy dziatania naprawcze.

Z wszelkimi pytaniami lub watpliwosciami prosimy zwracac¢ sie do lokalnego dziatu serwisu technicznego firmy

QIAGEN, korzystajgc z nastepujgcego adresu: www.qiagen.com/QIAGEN-Subsidiaries

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

wspotprace.

Z powazaniem

Zespot firmy QIAGEN

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, NeuMoDx® (QIAGEN Group). Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaly wyraznie
oznaczone, nie mozna uwazac za niechronione przepisami prawa.
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Formularz potwierdzenia odbioru

Prosimy wypetni¢ ten formularz i wysta¢ odpowiedz pocztg e-mail na adres quality.communications@giagen.com
w najszybszym mozliwym terminie, zawierajgc w niej potwierdzenie o nastepujgcej tresci (bedzie to rownowazne

z Panstwa podpisem):

Niniejszym potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie zatgczonego Pilnego zawiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa w sprawie kaset NeuMoDx Cartridge o numerze REF 100100 i numerach serii (LOT) 117514,

117524 i 117528 z maja 2023 r. Podjelismy wymagane dziatania sugerowane w tym zawiadomieniu.

Przyjmujemy do wiadomosci, ze niniejszy dokument moze by¢ 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:

Liczba wyrzuconych opakowan:
Data:

Podpis:
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