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Vigtig sikkerhedsbemaerkning: QIAsymphony SP, ref.: 9001297 — software 5.0.3
Keere QIAsymphony-kunde

Vi vil hermed gerne gare dig opmaerksom pa, at vi har identificeret et problem, som muligvis optreeder péa dit
QIAsymphony. Problemet er udelukkende blevet konstateret i QlIAsymphony-softwareversion 5.0.3, nar 2D-
stregkodeintegrationsfunktionen med kontinuerlig pafyldning pa QIAsymphony SP. Kontinuerlig pafyldning
sker, nar yderligere batches defineres og tildeles samme elueringsrack som et batch, der allerede er

pabegyndt.
Beskrivelse af problemet

Nar der wudfgres en multibatchkgrsel med kontinuerlig pafyldning sammen med 2D-
stregkodeintegrationsfunktionen, kan der ved en fejl tildeles en forkert 2D-stregkode til prgver i SP-
resultatfilen. Den tilknyttede rackfil for karslen er ikke bergrt af dette problem. Den indeholder de korrekte
2D-stregkodetildelinger, sa der er ingen risiko for tab af sporbarhed,

Det prgve-id, der tildeles under QIAsymphony-batchdefinitionen, og placeringen af eluatet pa elueringsracket

er ikke pavirket.
Potentielle risici som fglge af det aktuelle problem

Resultatfilen for ferste karsel er korrekt. Efterfglgende karsler far tildelt et forkert 2D-stregkodeeluat-id for
hver prgve (se figur 1). Hvis 2D-stregkodeeluat-id'erne ikke kontrolleres i forhold til prgve-id'et inden
efterfglgende anvendelse, er der risiko for at veelge et forkert rar, hvilket kan fare til forsinkede

resultater eller forkert patientrapportering.
Handlinger, som kunden/brugeren skal foretage:
Stop brugen af workflowet i falgende specifikke tilfaelde:
» QIAsymphony-softwareversion 5.0.3 ved brug af 2D-stregkodeintegrationsfunktionen med

kontinuerlig pafyldning.

Bemeerk! 2D-stregkodelaboratorieudstyret, kontinuerlig pafyldning og softwareversion 5.0.3 kan stadig

bruges, s& leenge integrationsfunktionen ikke bruges.

Hvis du mener, at du er bergrt af dette problem, kan du herunder se, hvordan du finder frem til og lgser

eventuelle forkerte tildelinger.
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Registrering af bergrte batches

Hvis du har mistanke om, at dine karsler kan veere bergrt af problemet, er det nemt at finde ud af dette ved
hjeelp af HTML-versionen af SP-resultatfilen.

| afsnittet "Detailed Information for Batch" (Detaljerede oplysninger om batch) i SP-resultatfilen kan du se det
prove-id, der er indtastet ved QIAsymphony-batchdefinitionen, samt den tildelte 2D-stregkode. Dataene i
kolonnen "Sample ID" (Prave-id) er en kombination af begge id'er, som er oprettet til rapporteringsformal.
Prave-id'et er ikke blevet aendret.

I nedenstdende eksempel kan du se, at 2D-stregkodeveerdien er blevet tildelt korrekt til prgverne 1-8 for det
farste batch (2000318). | det andet batch (2000319) er 2D-stregkodeveerdier fra det fgrste batch ved en fejl
blevet tildelt til prgverne 9-16.

Messages M
Time Message ID [Message Time Message ID [Message
17:52:07 1234561 Error message example 17:53:07 123456 |Ermr message example
175307 30603 Batch state changed, batch finished 175407 30603 |Batch state changed, batch finished
Input Liquid-level Output Input Liquid-level Output

Sample ID Labware position Type detection oy Sample ID Labware position Type - position
Sample 1 B0_FIX_#352051 i & kg P Sample 9 B80_FiX_#252051 j = 4 %
TUBEDOOOO1  |FaiconPP 17x100 TUBED00001 FalconPP 17x100
Sampie 2 BD_FIX_#352051 5 s I & Sample 10 BD_FIX_#352051 5 % N =
TUBEDOOOD2  |FaiconPP 17x100 i TUBED00002 FalconPP 17x100 :
Sample 3 B0_FIX_#352051 Sample 11 BD_FiX_#352051 .
TUBED00003 _|FalconPP 17x100 & L - TUBED00003 EsleorPP 1700 g s N c2
Sample 4 BD_FIX_#352051 : Sample 12 8D_FIX_#352051 S
TUBEO00004 _|FaiconPP 17x100 s s = TUBEOO0004 |FalconPP 17x100 4 s [w b2
Sample 5 BD_FIX_#352051 2 2 &1 Sample 13 BD_FIX_#352051 E o =
TUBEDDO0DS  |FalconPP 17x100 ; TUBED0D00S FalconPP 17x100
Sample 6 B0_FIX_#352051 : Sample 14 80_FIX_#352051 :
TUBEDOO00S  |FalconPP 17x100 8 s E:d TUBED00006 FaiconPP 17100 6 s N F2
Sample 7 BD_FIX_#352051

_FIX 4 7 s | G Sample 15 8D_FIX_#352051
TUBEOO007 __ |FalconPP 17x100 TUBEODOOD7  |FaiconPP 17x100 i s G2
Sample 8 BD_FIX_#352051 ' Sample 1 1
TUBEDDOD0S |FalconPP 17100 2 s N i B e O P et 8 s |N H2

Figur 1 Resultatfil

Hvis en karsel er bergrt, kan de korrekte 2D-stregkodetildelinger hentes fra rackfilen. Rackfilen er en XML-
fil, som kan &bnes i Microsoft Excel i form af nedenstadende tabel:

S T u v W X
b sampleid B Type11 B TubeBarcode Bl Type12 B Type13 B positionName|
Sample 1 String TUBEOOOOOL String String Al
Sample 2 String TUBEOD0002 String String B:1
Sample 3 String TUBEQO0003 String String c1
Sampled String TUBEQDOOO4 String String Dl
Sample 5 String TUBEODOOOS String String E1
Sample 6 String TUBEQD0O0G6 String String F:l
Sample 7 String TUBEQDOOO7 String String G:1
Sample 8 String TUBEOOOOOS String String H:1
Sample 9 String. TUBEOD0009 String String A2
Sample 10 String TUBEQOOO10 String String B:2
Sample1l  String TUBEQOOO11 String String c:2
Sample12  String TUBEODODO12 String String D:2
Sample13  String TUBEQ00013 String String E2
Sample14  String TUBEODOO14 String String F:2
Sample15  String TUBEODOO15 String String G:2
Sample16  String TUBEODOO16 String String H:2

Figur 2 Rackfil abnet i Excel
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Hvad ger QIAGEN for at lgse problemet?

Vi er hos QIAGEN Kklar over, at dette problem kan pavirke dit workflow, og vi arbejder pa at lgse det i en

kommende softwareopdatering. Du far en meddelelse herom hurtigst muligt.

VIGTIG BEMZARKNING TIL IMPORTYRER, DISTRIBUTYRER og HANDELSPARTNERE

| bedes seette jeres beholdning af QIAsymphony SP med softwareversion 5.0.3 i karantaene. Fra
serienummer 35437 og opefter er softwareversion 5.0.3 forudinstalleret. | bedes ligeledes underrette jeres
kunder via dette brev og anmode dem om at kvittere for modtagelsen. QIAGEN vil kontakte jer og give

yderligere vejledning

Udfyldelse af kvitteringsformularen

For at sikre, at alle bergrte brugere bliver underrettet, og i henhold til geeldende nationale lovbestemmelser,
er vi forpligtet til at fremlaegge dokumentation over for myndighederne for, at vi har underrettet markedet. |
bedes derfor udfylde og underskrive vedlagte kvitteringsformular og sende den via e-mail til QIAGENs
teknisk service pa techservice-eu@qiagen.com eller som fax til +49 (0)2103-29-22400.

Vi beklager eventuel ulejlighed, som denne situation har givet anledning til. Hvis | har spargsmal til dette,
kan | kontakte QIAGENS tekniske serviceafdeling.

| finder kontaktoplysningerne pa falgende websider:

® QIAGENS tilknyttede selskaber: https://www.giagen.com/about-us/contact/global-

contacts/subsidiaries/

® QIAGENS handelspartnere og importarer: https://www.qiagen.com/about-us/contact/global-

contacts/distributors-and-importers/

Med venlig hilsen

Dit QIAGEN-team

Varemaerker: QIAGEN®, Sample to Insight®,QIAsymphony®. Registrerede navne, varemaerker osv. anvendt i dette dokument ma ikke,
selv nar de ikke specifikt er markeret som sadan, betragtes som veerende juridisk ubeskyttede.

06/2019 PROM-14547-001 © 2019 QIAGEN, alle rettigheder forbeholdes.

QIAGEN GmbH | QIAGEN Str. 1 | 40724 Hilden | Tyskland | Virksomhedsregister Diisseldorf (HRB 45822)
Administrerende direktgrer: Peer M. Schatz, Roland Sackers, Dr. Barthold Piening


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

QIAsymphony SP, ref.: 9001297 — software 5.0.3
Kvitteringsformular

(Udfyld skemaet med blokbogstaver)
Jeg bekraefter hermed at have modtaget, leest og forstéet den vedlagte vigtige meddelelse om sikkerhed,

der er beskrevet ovenfor. Vi har foretaget de ngdvendige handlinger som angivet i denne meddelelse:

® Oplysningerne er blevet videresendt til alle de enkeltpersoner og afdelinger i vores organisation, der
benytter dette produkt. Meddelelsen er blevet videresendt til slutbrugeren.

e Vi har gennemgaet denne meddelelse sammen med laboratorielederen/den leegefaglige leder.
e Kaun tilteenkt handelspartnere: Denne meddelelse er blevet videresendt til vores kunder.

® Kaun tilteenkt handelspartnere: Vi har ophgrt distributionen af de bergrte produkter. Vi foretog opfalgning
for at sikre, at vores kunder udfyldte kvitteringsformularen.

Laboratoriets/virksomhedens navn:

Serienummer pa instrument(er):

| bedes bekreefte, at | er ophgrt med at bruge 2D-stregkodefunktionen med kontinuerlig pafyldning.

0 JA DATO: UIKKE RELEVANT (bruger ikke 2D-stregkodefunktionen
med kontinuerlig pafyldning)
Adresse:
Kontaktnavn: Titel:
E-mailadresse: Telefonnummer:
Underskrift: Dato:
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