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Dringende veiligheidsmededeling
QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel(cat.nr 691214)
partijen

Formulier Ontvangstbevestiging

Vul dit formulier in en stuur het voor 13 juni 2023, via e-mail terug naar
quality.communications@qiagen.com metinbegrip van de volgende bevestigingstekst (wat als
het equivalent van uw handtekening wordt beschouwd).

Hierbij bevestig ik dat ik de bijgesloten Dringende veiligheidsmededeling QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel, REF 691214 partijen d.d. Mei 2023 heb ontvangen, gelezen en begrepen.
Wij hebben de in deze mededeling voorgestelde acties ondemomen.

We erkennen dat dit document kan worden voorgelegd aan regelgevende of administratieve
instanties wereldwijd, in overeenstemming met de bindende wetgeving.

Naam laboratorium:
Adres:

Naam contactpersoon:
Titel:

E-mailadres:
Telefoonnummer:
Datum:

Handtekening:
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Dringende veiligheidsmededeling
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QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel (REF 691214)

partijen

Ten aanzien van laboratoriumdirecteur/-manager, medische directeur, risicomanager,

veiligheidsofficier

Geachte klant van QlAstat-Dx,

Mei 2023

Deze dringende veiligheidsmededeling dient om u erover te informeren dat QIAGEN heeft
vastgesteld dat bepaalde partijen van de QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel,

REF 691214, GTIN 14053228038877 verminderde betrouwbaarheidsprestaties vertonen.

Getroffen product

Identificatoren

REF 691214, GTIN 14053228038877

Uiterste gebruiksdatum

Partijen en uiterste gebruiksdatum

PARTIJ (ijj-mm-dd)
172043034 1-6-2023
172043348 1-8-2023
172043349 5-6-2023
172043369 4-8-2023
172044712 19-8-2023
172046775 10-9-2023
172048091 11-9-2023
172048381 15-9-2023
172048388 16-9-2023
172048394 18-9-2023
17204839 19-9-2023
175010065 29-9-2023
175010066 30-9-2023
175010086 1-10-2023
175010669 6-10-2023
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Als cartridges uit de getroffen partijen worden
gebruikt, komen mogelijk de volgende foutcodes
vaker voor: 0xY00094D, 0xYO0094E, OxY00094F,
Beschrijving van het probleem 0xY000950, 0xY000951, 0xY000952, 0xY000953,
0xYO008F0, 0xY014003 or 0xY014008 (hierbijis Y
een cijffer tussen de 1 en de 4). Door deze foutcodes
wordt een run afgebroken.

Oorzaakvan detoename vandeze | De elutiereagens verdampt naverloop van tijd uit de
foutcodes cartridge.

Volgens onze gegevens heeft u ten minste één kit uit de getroffen productpartijen ontvangen.

Mogelijke risico's met betrekking tot het probleem

Door afgebroken runs kan diagnostisering vertraging oplopen doordat monsters opnieuw getest
moeten worden. In het geval dat er een droog uitstrijkje is gebruikt, kan de mislukte run ervoor
zorgen dat er een nieuw monster genomen moet worden voordat de test kan worden herhaald.

Door klant/gebruiker te ondernemen acties

e Gebruik de overige voorraad cartridges uit de in deze kennisgeving vermelde partijen niet.
Voer ze onmiddellijk af in overeenstemming met uw nationaal en plaatselijk geldende
veiligheids- en milieubepalingen.

e Neemvoor gratis vervanging contact op met de technische diensten van QIAGEN.

e Bespreek deze mededeling met uw laboratorium- of medisch directeur.

e Stuur deze informatie door naar alle personen en afdelingen binnen uw organisatie die de
hierboven vermelde kits gebruiken. Als u niet de eindgebruiker bent, stuur deze
mededeling dan door naar de eindgebruiker van het product.

e Vul het bij deze brief gevoegde formulier 'Bevestiging van ontvangst' in véér 26 mei 2023

e Acties voor commerciéle partners:

o Deel deze veiligheidsmededeling met uw klanten.
o Vraag al uw klanten de Ontvangstbevestigingin te vullen.

o Bevestig hetinvullen van de follow-up van de Ontvangstbevestiging door uw klanten via
quality.communications@giagen.com.
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Door QIAGEN te ondernemen maatregelen

QIAGEN heeft onmiddellijk maatregelen getroffen om ervoor te zorgen dat cartridges die op dit
moment geproduceerd worden deze toename aan foutcodes niet meer produceren.

Mochtuvragen hebben, neemdan contactop met uw plaatselijke technische serviceafdeling van
QIAGEN:

QIAGEN-dochtermaatschappijen
www.giagen.com/de/about-us-old/contact/global-contacts/subsidiaries
QIAGEN-handelspartners en -importeurs

www.qiagen.com/de/about-us-old/contact/global-contacts/distributors-and-importers

Wij bieden u onze welgemeende excuses aan voor het eventuele ongemak dat deze situatie kan
hebben veroorzaakt, en wij danken u bij voorbaat voor uw medewerking.

Met vriendelijke groet,

QIAGEN

Handelsmerken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat Dx®(QIAGEN Group). De gedeponeerde namen, handelsmerken, etc. die in dit document
worden gebruikt, moeten altijd als wettelijk beschermd worden beschouwd, zelfs als ze niet specifiek als zodanig zijn aangegeven.
PROM-22197-001 © 2023 QIAGEN, alle rechten voorbehouden.
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