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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa: Zestaw QlAamp DSP Virus — serie
/ LOT 154025928, 154027751, 154029053, 154029743 i 154029744

Szanowni Panstwo!

Niniejszym pismem pragniemy poinformowac, ze wykryliSmy problem z zestawem QlAamp DSP Virus, nr
ref. / REF 60704. o nastepujgcych numerach serii / LOT: 154025928, 154027751, 154029053, 154029743
i 154029744.

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo co najmniej jeden zestaw z tych serii.

Zestawy z serii 154025928, 154027751, 154029053, 154029743 i 154029744 mogqg charakteryzowac sie
pogorszong jakoscig dziatania w procedurach analitycznych. Ponizej znajduje sie szczegdtowy opis btedu,
informacje o dodatkowych czynnos$ciach, ktére powinien podja¢ klient/uzytkownik/partner handlowy, a
takze inne wazne informacje.

Produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie

Zestaw QlAamp DSP Virus

NR REF. / REF: 60704

Serie / LOT: 154025928, 154027751, 154029053, 154029743, 154029744

Szczegétowy opis problemu

Przeprowadzone dochodzenie wykazato, Zze pierwotng przyczyng problemu bylo niezachowanie
prawidtowych warunkéw przechowywania, co doprowadzito do pogorszenia stabilnosci i charakterystyki
dziatania. Problemem dotkniete sg tylko produkty z serii / LOT 154025928, 154027751, 154029053,

154029743 i 154029744 dystrybuowane po 2 wrzesnia 2016 roku.

Problem nie wystepuje w partiach zestawu QlAamp DSP Virus wyprodukowanych przed i po tym wydaniu
produktu.

Konsekwencje problemu
Jakos$¢ dziatania eluatéw uzyskanych za pomocag zestawéw QlAamp DSP Virus z serii / LOT

154025928, 154027751, 154029053, 154029743 i 154029744 moze byé pogorszona w dalszych

procedurach analitycznych. Moze to prowadzi¢ do nastepujgcych konsekwenciji:
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- W dalszych procedurach analitycznych z kontrolami realizowanymi przy uzyciu przygotowanych
prébek moze wystgpi¢ podwyzszona liczba wynikéw niewaznych.

- W ilosciowych procedurach analitycznych bez kontroli realizowanych przy uzyciu przygotowanych
prébek nie mozna wykluczyé zanizenia wynikéw ilosciowych. W naszym dochodzeniu
zaobserwowano zanizenie wynikéw ilo$ciowych o >0,5 logio IU/ml.

- W jakosciowych procedurach analitycznych bez kontroli realizowanych przy uzyciu
przygotowanych probek nie mozna wykluczy¢ wynikéw fatszywie negatywnych.

Dziatania, ktére powinien podjaé¢ klient/uzytkownik/partner handlowy

® Nalezy przekazac niniejszg informacje wszystkim osobom i dzialom stosujgcym ten
produkt w Panstwa organizacji.

e Jesli nie sg Panstwo uzytkownikiem korcowym, prosimy przekazac¢ te informacje
uzytkownikowi koncowemu produktu.

® Partnerzy handlowi sg zobowigzani do przekazania niniejszego zawiadomienia swoim
klientom.

e Jedli posiadajg Panstwo jakiekolwiek pozostate zapasy produktéw z serii / LOT
154025928, 154027751, 154029053, 154029743 i 154029744, nie wolno ich uzywac.

® Nalezy przeanalizowa¢ niniejsze zawiadomienie razem z dyrektorem
laboratorium/dyrektorem ds. medycznych w Painstwa organizaciji.

o Jesli stosowali Panstwo produkt z serii / LOT 154025928, 154027751, 154029053,
154029743 lub 154029744, zalecamy weryfikacje uzyskanych wynikow.

® Produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami dotyczgcymi
bezpieczenstwa i ochrony srodowiska.

® Nalezy wypetni¢ Potwierdzenie odbioru zatgczone do niniejszego pisma.

Wypetnianie Potwierdzenia odbioru

Na dowdd, ze kazdy uzytkownik, ktérego dotyczy problem, zostat powiadomiony zgodnie z obowigzujgcymi
ustawowymi przepisami krajowymi, jesteSmy zobowigzani do przedstawienia organom nadzoru
stosownego potwierdzenia. W zwigzku z tym prosimy o wypetnienie i podpisanie zatgczonego
Potwierdzenia odbioru do dnia 30 czerwca 2017 roku i wystanie go pocztg e-mail do dziatu serwisu firmy
QIAGEN techservice-eu@qiagen.com lub faksem pod numer +49 (0)2103-29-22400. Aby otrzymac
zestaw(y) QlAamp DSP Virus w zamian za zestawy wadliwe, prosimy poda¢ liczbe zestawdéw na
formularzu.
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Dziatania podjete przez firme QIAGEN

Dystrybucja pozostatych zapasow zestawow QIAamp DSP Virus z serii / LOT 154025928, 154027751,
154029053, 154029743 i 154029744 zostata wstrzymana. Pierwotna przyczyna problemu zostata
zidentyfikowana i wyeliminowana. Zatem problem nie wystepuje w partiach zestawu QlAamp DSP Virus

wyprodukowanych przed i po tym wydaniu produktu.
Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci spowodowane opisanym problemem i z géry dziekujemy za
Panstwa pomoc. Ze wszelkimi pytaniami prosimy zwracac sie do lokalnego dziatu serwisu firmy QIAGEN.

Odpowiednie dane kontaktowe mozna znalez¢ na nastepujacych stronach internetowych:

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

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

Z powazaniem,

QIAGEN
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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa: Zestaw QlAamp DSP Virus — serie / LOT
154025928, 154027751, 154029053, 154029743 i 154029744

Potwierdzenie odbioru

(Prosimy wypetni¢ formularz drukowanymi literami)

Niniejszym potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie zatgczonego pilnego zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa wydanego 22 czerwca 2017 r. PodjeliSmy wymagane czynnosci sugerowane
w tym zawiadomieniu:

Niniejsza informacja zostata przekazana wszystkim osobom i dziatom stosujgcym ten
produkt w naszej organizacji.

Zawiadomienie zostato przekazane uzytkownikowi koncowemu.

Tylko dla partneréw handlowych: niniejsze zawiadomienie zostato przekazane naszym
klientom.

Nie uzyliSmy pozostatych zapaséw zestawow QlAamp DSP Virus z wadliwych serii / LOT
154025928, 154027751, 154029053, 154029743 i 154029744.

Przeanalizowali$my niniejsze zawiadomienie wspdlnie z dyrektorem
laboratorium/dyrektorem ds. medycznych w naszej organizaciji.

Jesli uzylismy zestawu QlAamp DSP Virus z wadliwej serii / LOT 154025928, 154027751,
154029053, 154029743 lub 154029744, zweryfikowalismy uzyskane wyniki.

Produkt zostat zutylizowany zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami dotyczgcymi
bezpieczenstwa i ochrony srodowiska.

Nazwa laboratorium:

Adres:

Imie i nazwisko osoby do kontaktow: Stanowisko:

Adres e-mail: Numer telefonu:

Liczba uzytych zestawow: Czy wyrzucili Panstwo wszystkie zestawy

wymienione w niniejszym zawiadomieniu?

Zestawy w zamian:

Nazwa zestawu

Tak I_I
Numer

katalogowy | Numer serii | Liczba potrzebnych zestawéw

Podpis:

Data:

PROM-11062-002

QIAGEN GmbH | QIAGEN Str. 1 | 40724 Hilden | Germany | Commercial Register Dusseldorf (HRB 45822)

Managing Directors:

Peer M. Schatz, Roland Sackers, Douglas Liu



