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31 de maio de 2019

Aviso de seguranca urgente

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

Prezado cliente QIAsymphony®,

Serve 0 presente para comunicar que identificamos um problema no produto Filter-Tips, 1500 pl
(1024) REF 997024, lotes 0605020019, 0605020020, 0635020002 e 0635020003. Estes lotes
de kits contém uma pequena percentagem de pontas com filtro danificadas, nas quais se
verificam fugas em caso de utilizagdo com os instrumentos QIAsymphony SP/AS
(REF 9001297 e 9001301).

Segundo 0s nossos registos, recebeu, pelo menos, um kit de pontas com filtro destes nimeros
de lote.
Consulte a tabela abaixo.

Produto e lotes afetados

REF Kit Lotes de kits

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

Descricéo detalhada do problema

Uma pequena percentagem das pontas encontra-se danificada com abrasdo na superficie da
ponta. Esta abrasdo provoca fugas nas pontas quando utilizadas com os instrumentos
QlIAsymphony SP/AS, o que faz com que o liquido verta para dentro da protecdo da ponta e
potencialmente para a mesa de trabalho, e/ou perda dos volumes de liquido transferido.

Potenciais riscos associados ao problema

Este problema podera dar origem a perda de amostras, menor rendimento dos &cidos
nucleicos, menor sensibilidade nos testes de quantificacdo, pior desempenho do eluato nas
aplicagcbdes a jusante posteriores e/ou contaminacdo cruzada de amostras ou dos &cidos
nucleicos resultantes. Isto podera ter como consequéncia resultados atrasados ou
incorretos em caso de utilizagdo num fluxo de trabalho que envolva uma posterior
andlise biomolecular a jusante de acidos nucleicos.
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Por conseguinte, os efeitos correspondentes nos resultados de ensaios a jusante devem ser
tidos em consideracao.

Medidas a tomar pelo cliente/utilizador

e Reencaminhar estas informacdes para todos os individuos e departamentos que utilizem os
kits listados acima na organizacdo. No caso de néo ser o utilizador final, reencaminhar este
aviso para o utilizador final do produto.

e Caso ainda exista stock de Filter-Tips, 1500 pl (1024) REF 997024, lotes 0605020019,
0605020020, 0635020002 e 0635020003, NAO UTILIZAR. Para uma substituicéo gratuita,
contactar a assisténcia técnica da QIAGEN.

e Eliminar o produto de acordo com a regulamentacéo local e nacional em matéria de
seguranca e ambiente.

e Analisar este aviso com o diretor médico/de laborat6rio.

e Em caso de utilizag&o dos kits afetados dos lotes 0605020019, 0605020020, 0635020002
e/ou 0635020003, recomendamos uma analise dos resultados correspondentes.

e Preencher o formuléario de confirmacgéo de rece¢cao anexo a esta carta até 12 de junho
de 2019 e envia-lo por e-mail para gquality.communications@giagen.com.

e Parceiros comerciais:
- Cessar a distribuicéo dos produtos listados neste aviso.
- Reencaminhar este aviso para os respetivos clientes.

- Dar seguimento a confirmacédo de rececéo dos respetivos clientes.

Apresentamos as nossas mais sinceras desculpas pelo incomodo causado e agradecemos
desde ja a sua cooperacao.
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mailto:quality.communications@qiagen.com

Se tiver alguma dudvida ou questdo, contacte o departamento de assisténcia técnica local da
QIAGEN. Para obter as informacdes de contacto, visite as seguintes paginas Web:

Filiais da QIAGEN
https://www.qgiagen.com/about-us/contact/global-contacts/subsidiaries/

Parceiros comerciais e importadores da QIAGEN
https://www.qiagen.com/about-us/contact/global-contacts/distributors-and-importers/

Com os melhores cumprimentos,

QIAGEN
www.giagen.com

Marcas comerciais: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (Grupo QIAGEN). Os nomes registados, as marcas comerciais, etc., utilizados neste documento, quando no assinalados
como tal, néo devem ser considerados como néo protegidos por lei.

06/2019 PROM-14350-003 © 2019 QIAGEN, todos os direitos reservados.
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Aviso de seguranca urgente

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

Formulario de confirmacéao de rececao

(Preencha este formulario em letras mailsculas e envie-o por e-mail para
guality.communications@giagen.com até 12 de junho de 2019.)

Pelo presente, confirmo que recebi, li e compreendi o0 aviso de seguranca urgente anexo,
datado de 31 de maio de 2019. Tomamos as medidas necessarias, conforme recomendado por
este aviso:

e As informacgdes foram reencaminhadas para todos os individuos e departamentos que
utilizam este produto na nossa organizacado. O aviso foi reencaminhado para o utilizador
final.

e Na&o utilizdmos o restante stock de Filter-Tips, 1500 ul (1024) REF 997024, lotes
0605020019, 0605020020, 0635020002 e 0635020003.

e Analishmos este aviso com o0 nosso diretor médico/de laboratério.

e Caso tenhamos utilizado o produto afetado, Filter-Tips, 1500 ul (1024) REF 997024, lotes
0605020019, 0605020020, 0635020002 e/ou 0635020003, os resultados correspondentes
foram analisados.

e Elimindmos o produto afetado de acordo com a regulamentagéo local e nacional em matéria
de segurancga e ambiente.

e Reconhecemos que este documento podera ser apresentado a érgaos reguladores ou
administrativos a nivel global, de acordo com a legisla¢&o vinculativa.

Nome do laboratorio:

Endereco:

Nome do contacto: Titulo:

Endereco de e-mail: Namero de telefone:
Assinatura: Data:
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