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Pilne zawiadomienie dotyczace

bezpieczenstwa
Koncowki Filter-Tips, 1500 ul (1024) REF 997024, serie
0605020019, 0605020020, 0635020002 i 0635020003

Szanowni Uzytkownicy systemow QIAsymphony®!

Niniejszym informujemy o wykrytym przez nas problemie z koncéwkami Filter-Tips, 1500 ul
(1024) REF 997024 z serii 0605020019, 0605020020, 0635020002 i 0635020003. Te serie
zestawow zawierajg niewielki odsetek uszkodzonych koncéwek =z filtrem, ktére
przeciekaja, gdy sg uzywane w aparatach QIAsymphony SP/AS (REF 9001297 i 9001301).

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

Szczegotowe informacje zawiera ponizsza tabela.

Produkty i serie, ktérych dotyczy problem

REF Zestaw Serie zestawow

997024 Filter-Tips, 1500 pl (1024) 0605020019, 0605020020, 0635020002, 0635020003

Szczegotowy opis problemu

W niewielkim odsetku kohcéwek wystepujg uszkodzenia scierne ich wewnetrznej powierzchni.
Uszkodzenia te powodujg przeciekanie koncéwek uzywanych w aparacie QlAsymphony SP/AS,
a w konsekwencji skapywanie cieczy do oston koncéwek i potencjalnie rowniez na stot roboczy,
a takze podawanie nieprawidtowych objetosci cieczy.

Potencjalne ryzyko zwigzane z problemem

Ten problem moze prowadzi¢ do utraty probek, obnizenia odzysku kwaséw nukleinowych,
zmniejszenia czutoéci testéw ilosciowych, pogorszenia jakosci dziatania eluatow w dalszych
procedurach i/lub krzyzowego zanieczyszczenia prébek lub uzyskanych kwaséw nukleinowych.
W konsekwencji w ramach procesu obejmujacego dalszg biomolekularng analize kwaséw
nukleinowych wyniki moga by¢ uzyskiwane z opéznieniem lub moga by¢ nieprawidiowe.

Z tego powodu nalezy bra¢ pod uwage wptyw problemu na wyniki dalszych oznaczen.
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Dziatania, ktére powinien podja¢ klient/uzytkownik

e Prosimy przekaza¢ niniejszg informacjg wszystkim osobom i dzialom korzystajgcym ze
wskazanego powyzej zestawu w Panstwa organizacji. Jesli nie sg Panstwo uzytkownikiem
koncowym, prosimy przekaza¢ te informacje uzytkownikowi koncowemu produktu.

® Jesli posiadajg Panstwo jakiekolwiek zapasy koncowek Filter-Tips, 1500 pl (1024) REF 997024 z serii
0605020019, 0605020020, 0635020002 lub 0635020003, prosimy ich NIE UZYWAC. Aby
bezptatnie wymieni¢ je na niewadliwe, nalezy skontaktowac sie z serwisem technicznym firmy
QIAGEN.

e Produkt nalezy zutylizowac zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami dotyczacymi
bezpieczenstwa i ochrony srodowiska.

e Nalezy przeanalizowac niniejsze zawiadomienie razem z dyrektorem
laboratorium/dyrektorem ds. medycznych w Panstwa organizaciji.

e Jesli stosowali Panstwo zestawy z serii 0605020019, 0605020020, 0635020002 i/lub
0635020003, zalecamy weryfikacje uzyskanych wynikow.

e Prosimy wypetni¢ Potwierdzenie odbioru zatagczone do niniejszego pisma w terminie
do dnia 12 czerwca 2019 r. i wystac¢ je pocztg e-mail na adres
guality.communications@giagen.com.

e Partnerzy handlowi:
- Nalezy zaprzesta¢ dystrybucji produktéw wymienionych w niniejszym zawiadomieniu.
- Zawiadomienie nalezy przekazac¢ klientom.

- Nalezy uzyskac od klientéw Potwierdzenia odbioru.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane opisanym problemem i z géry
dziekujemy za Panhstwa wspétprace.
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Ze wszelkimi pytaniami lub watpliwosciami prosimy zwraca¢ sie do lokalnego dziatu serwisu
firmy QIAGEN. Informacje kontaktowe mozna znalezé na nastepujgcych stronach
internetowych:

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

Partnerzy handlowi firmy QIAGEN i importerzy

https://www.qiagen.com/about-us/contact/global-contacts/distributors-and-importers/

Z powazaniem,

QIAGEN
www.giagen.com

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony@ (QIAGEN Group). Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie
zostaly oznaczone jako zastrzezone, nie mozna uwaza¢ za niechronione przepisami prawa.

06/2019 PROM-14350-003 © 2019 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.
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Pilne zawiadomienie dotyczace

bezpieczenstwa

Koncowki Filter-Tips, 1500 pl (1024) REF 997024, serie
0605020019, 0605020020, 0635020002 i 0635020003

Formularz potwierdzenia odbioru

(Prosimy wypetni¢ ten formularz drukowanymi literami i wysta¢ pocztg e-mail na adres
guality.communications@giagen.com w terminie do 12 czerwca 2019 r.).

Niniejszym potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie zatgczonego pilnego
zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa z dnia 31 maja 2019 r. PodjeliSmy wymagane
czynnosci sugerowane w tym zawiadomieniu:

e Informacja zostata przekazana wszystkim osobom i dziatom stosujgcym ten produkt w naszej
organizacji. Zawiadomienie zostato przekazane uzytkownikowi koncowemu.

e Nie uzywalismy pozostatych koncowek Filter-Tips, 1500 pl (1024) REF 997024 z serii
0605020019, 0605020020, 0635020002 i 0635020003.

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

e Jesli uzywalismy wadliwych koncowek Filter-Tips, 1500 pl (1024) REF 997024 z serii
0605020019, 0605020020, 0635020002 i/lub 0635020003, to zweryfikowaliSmy uzyskane
wyniki.

e Zutylizowalismy wadliwy produkt zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami dotyczacymi
bezpieczenstwa i ochrony $rodowiska.

e 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 kontaktow: Stanowisko:
Adres e-mail: Numer telefonu:
Podpis: Data:
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