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Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa
QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel REF 691214 LOT 200218

Szanowni uzytkownicy zestawu QIlAstat-Dx!

Poprzez niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa informujemy, ze firma QIAGEN
wykryta wadliwe kasety w serii (LOT) 200218 produktu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel,
REF 691214.

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

W niektérych kasetach zawartos¢ komory reakcyjnej, w ktérej powinna znajdowac sie mieszanina do
reakcji w kierunku SARS-CoV-2, jest zamieniona z zawartoscig komory reakcyjnej zawierajgce;j
mieszanine do reakcji w kierunku atypowych sekwencji docelowych bakterii Mycoplasma
pneumoniae, Legionella pneumophila i Bordetella pertussis. Numery seryjne (Serial Numbers, SN)
kaset, ktérych dotyczy problem, sg wymienione w tabeli na ostatniej stronie niniejszego pisma
(strona 5).

Nasze dochodzenie wykazato, ze w przypadku zastosowania wadliwej kasety mozliwe sg
nastepujgce wyniki:

(A) Wynik fatszywie negatywny w kierunku SARS-CoV-2 i jednoczesnie wynik fatszywie
pozytywny w kierunku Mycoplasma pneumoniae.

(B) Wynik fatszywie pozytywny w kierunku SARS-CoV-2 i jednoczesnie wynik fatszywie
negatywny w kierunku Mycoplasma pneumoniae.

(C) Wynik fatszywie negatywny w kierunku Legionella pneumophila*.

(D) Wynik fatszywie negatywny w kierunku Bordetella pertussis*.

* Do wykrywania sekwencji docelowych Legionella pneumophila i Bordetella pertussis stosuje sie
barwnik inny niz do wykrywania SARS-CoV-2, dlatego nie jest mozliwe uzyskanie wyniku fatszywie
pozytywnego w kierunku tych sekwencji w komorze reakcyjnej SARS-CoV-2. W efekcie przy
zastosowaniu wadliwej kasety mozliwe sg jedynie scenariusze z wynikami fatszywie negatywnymi
w kierunku tych sekwencji docelowych.

Potencjalne ryzyko zwigzane z problemem:
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Na podstawie fatszywego wyniku lekarz moze podjg¢ niewlasciwe decyzje dotyczgce leczenia pacjenta,
ktére mogg prowadzi¢ do wystgpienia zdarzeh niepozgdanych zwigzanych z charakterem leczenia (np.
stosowanie antybiotykéw / lekéw przeciwwirusowych). Rozpoznanie ustalone w oparciu o wynik
fatszywie pozytywny moze roéwniez opozni¢ lub uniemozliwi¢ ustalenie prawidtowego rozpoznania
réznicowego, co przektada sie na opdznienie we wdrozeniu odpowiedniego leczenia. Ponadto
rozpoznanie ustalone w oparciu o wynik fatszywie negatywny moze opézni¢ ustalenie prawidtowego
rozpoznania réznicowego, co przektada sie na opdznienie we wdrozeniu odpowiedniego leczenia.

Dziatania, ktére powinien podja¢ klient/uzytkownik:

e Jesli majg Panstwo jeszcze zapasy serii (LOT) 200218 produktu REF 691214, pie nalezy ich
uzywaé. Prosimy skontaktowac¢ sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN w sprawie bezptatnej
wymiany tych produktéw.

e Produkty z serii (LOT) 200218 nalezy zutylizowa¢ zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami
dotyczacymi bezpieczenstwa i ochrony srodowiska.

e Jesli juz uzywali Panstwo kaset z tej serii, prosimy o ustalenie, ktére wyniki uzyskano przy uzyciu
kaset o numerach seryjnych wymienionych na ostatniej stronie niniejszego pisma (strona 5).
Numery seryjne kaset sg odnotowane w raporcie o wynikach, w sekcji szczegotow testu. Wyniki
uzyskane przy uzyciu kaset o tych numerach seryjnych nalezy sprawdzi¢ w nastepujgcy sposéb:

- Nalezy sprawdzi¢ wszystkie wyniki pozytywne w kierunku Mycoplasma pneumoniae w celu
wykluczenia btednego rozpoznania i leczenia, z wyjgtkiem przypadkéw, w ktérych uzyskano
juz niezalezne potwierdzenie wyniku.

- Nalezy sprawdzi¢ wszystkie wyniki pozytywne w kierunku SARS-CoV-2 w celu wykluczenia
btednego rozpoznania i leczenia, z wyjatkiem przypadkéw, w ktérych uzyskano juz niezalezne
potwierdzenie wyniku.

- Nalezy sprawdzi¢ wszystkie wyniki negatywne testéw wykonanych w zwigzku z klinicznym i/lub
epidemiologicznym podejrzeniem zakazenia Bordetella pertussis lub Legionella pneumophila.

e Prosimy przeanalizowa¢ niniejsze zawiadomienie w porozumieniu z dyrektorem laboratorium /
dyrektorem ds. medycznych w Panstwa organizacji.

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 koncowemu produktu.

e Prosimy wypetni¢ Potwierdzenie odbioru zatgczone do niniejszego pisma w terminie do dnia
15 stycznia 2021 r.

e Partnerzy handlowi:
o Nalezy zaprzesta¢ dystrybucji produktu wymienionego w niniejszym zawiadomieniu
o Zawiadomienie nalezy przekazac klientom

o Nalezy uzyskac od klientéw Potwierdzenia odbioru
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Dziatania podjete przez firme QIAGEN:

Caty zapas wadliwych produktéw zostat zablokowany. W ramach naszego procesu kontroli

jakosci prowadzimy odpowiednie dochodzenie i wdrazamy dziatania naprawcze.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane opisanym problemem i z gory

dziekujemy za Panstwa wspétprace oraz cierpliwosé.

Z wszelkimi pytaniami lub watpliwosciami prosimy zwraca¢ sie do lokalnego dziatu serwisu
technicznego firmy QIAGEN, korzystajgc z nastepujacych adresow:

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

Partnerzy handlowi firmy QIAGEN i importerzy
https://www.giagen.com/about-us-old/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: QIAGENs, Sample to Insights, QlAstat-Dxe (Grupa QIAGEN).
© 2020 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone. PROM-17653-001
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Pilne zawiadomienie dotyczace

bezpieczenstwa

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel REF 691214
LOT 200218

Prosimy wypetni¢ ten formularz i wysta¢ odpowiedz pocztg e-mail na adres
guality.communications@giagen.com do dnia 15 stycznia 2021 r., uzywajgc
potwierdzenia o nastepujacej tresci (bedzie to rownowazne z Panstwa podpisem):

Niniejszym potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie zatgczonego Pilnego
zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa dotyczgcego produktu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel REF 691214 LOT 200218 z dnia 30 grudnia 2020 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:

Data:

Podpis:
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Pilne zawiadomienie dotyczace

bezpieczenstwa
QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel REF 691214

LOT 200218

402180003
402180005
402180007
402180008
402180011
402180013
402180016
402180018
402180019
402180020
402180023
402180025
402180027
402180029
402180031
402180033
402180035
402180037
402180039
402180041
402180044
402180045
402180047
402180049
402180051
402180053
402180055
402180057
402180059
402180061
402180063
402180065
402180066
402180070
402180071
402180072

402180074
402180077
402180079
402180082
402180083
402180086
402180088
402180091
402180092
402180094
402180096
402180097
402180099
402180103
402180105
402180107
402180108
402180109
402180111
402180114
402180116
402180118
402180120
402180122
402180124
402180126
402180128
402180130
402180132
402180134
402180137
402180139
402180141
402180143
402180147
402180150

402180152
402180154
402180156
402180158
402180160
402180162
402180164
402180166
402180167
402180169
402180171
402180174
402180176
402180179
402180181
402180183
402180185
402180187
402180189
402180191
402180193
402180195
402180198
402180199
402180201
402180203
402180205
402180207
402180209
402180211
402180213
402180214
402180217
402180219
402180221
402180223

402180225
402180227
402180229
402180231
402180234
402180236
402180238
402180240
402180242
402180244
402180246
402180248
402180251
402180253
402180256
402180258
402180259
402180262
402180264
402180266
402180268
402180270
402180272
402180273
402180276
402180278
402180279
402180282
402180284
402180286
402180288
402180290
402180293
402180295
402180297
402180299
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