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Hitna obavijest o korekciji proizvoda

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, REF. 691214,
SERIJA 200218

Postovani kupci proizvoda QIAstat-Dx,

ova Hitna obavijest o korekciji proizvoda namijenjena je za obavje$tavanje da je tvrtka QIAGEN
otkrila neispravne uloske u SERIJI 200218 proizvoda QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel, REF. 691214.

Prema podacima koji su nam dostupni, vi ste dobili najmanje jedan komplet iz zahvaéene
SERIJE proizvoda.

U nekim uloScima reakcijska komora koja treba sadrzavati reakcijsku mjeSavinu za ciljni
organizam SARS-CoV-2 pogreSkom sadrzava mijeSavinu za atipi€ne ciline bakterije
Mycoplasma pneumoniae, Legionella pneumophila i Bordetella pertussis i obrnuto. Serijski
brojevi (Serial Numbers, SN) ulozaka na koje se problem odnosi navedeni su u tablici na
posljednjoj stranici ovog dopisa (str. 5).

Istrazivanjem smo utvrdili da u slu€aju uporabe uloSka na koji se problem odnosi mogu nastati
slijededi scenariji rezultata:

(A) Lazno negativan za SARS-CoV-2 s istovremenim lazno pozitivhim rezultatom za
Mycoplasma pneumoniae.

(B) Lazno pozitivan za SARS-CoV-2 s istovremenim lazno negativnim rezultatom za
Mycoplasma pneumoniae.

(C) Lazno negativan rezultat za Legionella pneumophila.*

(D) Lazno negativan rezultat za Bordetella pertussis.*

* Ciljni organizmi Legionella pneumophila i Bordetella pertussis nemaju jednaku boju za
detekciju kao i cilini organizam SARS-CoV-2 te stoga ne mogu dati laZzno pozitivan rezultat u
reakcijskoj komori za SARS-CoV-2. Prema tome, za ova dva ciljna organizma moguc¢ je samo
potencijalno lazno negativan scenarij ako se upotrebljava ulozak na koji se problem odnosi.

Moguéi rizici povezani s ovim problemom:
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Lazni rezultati mogu dovesti do neispravnih odluka o lije€enju koje bi mogle potaknuti nastanak
Stetnih dogadaja vezanih uz prirodu lije¢enja (npr. uporabu antibiotika / antivirusnih lijekova).
Lazno pozitivna dijagnoza takoder moze dovesti do odgode ili neuspjeSnog postavljanja
ispravne diferencijalne dijagnoze te tako odgoditi poCetak odgovarajuéeg lije€enja. Lazno
negativni rezultati takoder mogu dovesti do odgode postavljanja diferencijalne dijagnoze te tako
odgoditi poCetak odgovarajuéeg lijecenja.

Mjere koje kupac/korisnik treba poduzeti:

e Ako imate preostale zalihe SERIJE 200218, REF. 691214, ne upotrebljavajte ih. Obratite
se tehniCkoj sluzbi tvrtke QIAGEN da biste dobili besplatnu zamjenu.

e Proizvod SERIJE 200218 odlozite u skladu s vasim nacionalnim i lokalnim propisima u
podrucju sigurnosti i okolisa.

e Ako ste ve¢ upotrebljavali uloSke iz ove SERIJE, identificirajte rezultate dobivene
proizvodima sa zahvacenim serijskim brojevima (SN) navedenima na posljednjoj stranici
ovog dopisa (str. 5). Serijski brojevi ulozaka zabiljezeni su u odjeljku s pojedinostima o testu
na izvjeSéu s rezultatima. Rezultate dobivene proizvodima sa zahvaéenim serijskim
brojevima (SN) pregledajte na sljedeéi nacin:

- Pregledajte sve pozitivhe rezultate za Mycoplasma pneumoniae da biste iskljucili
pogresnu dijagnozu i lije€enje, osim u onim slu¢ajevima kada je dobivena alternativna
potvrda.

- Pregledajte sve pozitivne rezultate za SARS-CoV-2 da biste iskljucili pogreSnu dijagnozu
i lije€enje, osim u onim slu€ajevima kada je dobivena alternativha potvrda.

- Pregledajte sve negativne rezultate za koje su provedeni testovi temeljeni na klini¢koj i/ili
epidemioloSkoj sumniji na Bordetella pertussis ili Legionella pneumophila.

e Proucite ovu obavijest sa svojim voditeljem laboratorija / medicinskim direktorom.

e VAZNO: Ove informacije proslijedite svim pojedincima i odjelima unutar svoje organizacije
koji se sluze gore navedenim kompletima. Ako vi niste krajnji korisnik, proslijedite ovu
obavijest krajnjem korisniku proizvoda.

e Obrazac o potvrdi primitka pridruzen ovom dopisu ispunite do 15. sijeCnja 2021.

e Poslovni partneri:

o Prekinite distribuciju proizvoda navedenog u ovoj obavijesti
o Proslijedite ovu obavijest svojim kupcima
o Popratite jesu li vam kupci povratno poslali Obrazac o potvrdi primitka
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Mijere koje je poduzela tvrtka QIAGEN:

Distribucija svih materijala na zalihi na koje se problem odnosi je blokirana. Istrazujemo

problem i provodimo korektivne mjere u sklopu naseg postupka kontrole kvalitete.

Ispri€avamo se za sve neugodnosti koje ovaj problem mozda uzrokuje i zahvaljujemo vam

unaprijed na podrsci i strpljenju.

Ako imate bilo kakva pitanja ili dvojbe, obratite se lokalnom odjelu tehni¢ke sluzbe tvrtke
QIAGEN putem bilo kojeg od sljede¢ih kanala:

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

Poslovni partneri i uvoznici tvrtke QIAGEN
https://www.giagen.com/about-us-old/contact/global-contacts/distributors-and-importers/

IspriCavamo se za sve neugodnosti koje ovaj problem mozda uzrokuje i zahvaljujemo vam unaprijed na
suradniji.

S postovanjem,

vas tim tvrtke QIAGEN

Zastitni znakovi: QIAGENs, Sample to Insights, QIAstat-Dx= (QIAGEN Group).
© 2020 QIAGEN, sva prava pridrzana. PROM-17653-001
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Hitna obavijest o korekciji proizvoda

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, REF. 691214,
SERIJA 200218

Ispunite ovaj obrazac i posaljite ga putem e-poste na adresu
guality.communications@giagen.com do 15. sije¢nja 2021. sluzeéi se sljedec¢im tekstom
o potvrdi (bit ¢ée zamjena za vas potpis):

Ovime potvrdujem da sam primio/la, procitao/la i razumio/jela gore uklju¢enu Hitnu obavijest o
korekciji proizvoda QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, REF. 691214, SERIJE 200218
od 30. prosinca 2020. Poduzeli smo potrebne mjere u skladu s ovom obavijesti.

Potvrdujemo da ovaj dokument moZe biti predstavljen regulatornim ili upravnim tijelima na
globalnoj razini u skladu s obveznim zakonodavstvom.

Naziv laboratorija:

Adresa:

Osoba za kontakt:

Titula:

Adresa e-poste:

Broj telefona:

Datum:

Potpis:
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