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QIAGEN GmbH
QIAGEN str. 1
40724 Hilden, Tyskland

Kvitteringsformular

Udfyld venligst denne formular og send den via e-mail til quality.communications@gqiagen.com inden for 30 dage

efter modtagelse af denne meddelelse sammen med fglgende bekreeftelsestekst (svarende til din underskrift):

"Jeg bekraefter hermed at have modtaget, leest og forstaet den vedlagte vigtige sikkerhedsmeddelelse, 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.
Vi har gennemgaet denne meddelelse sammen med laboratorielederen/den laegefaglige leder.
Kun tiltaeenkt handelspartnere: Denne meddelelse er blevet videresendt til vores kunder.

Kun tilteenkt handelspartnere: Vi foretog opfelgning for at sikre, at vores kunder udfyldte kvitteringsformularen.

Vi erkleerer os indforstaede med, at dette dokument kan blive videregivet til tilsynsmyndigheder og administrative

o

rganer overalt i verden i henhold til geeldende love."
Laboratoriets navn:

Serienummer pa bergrte instrumenter:
Adresse:

Kontaktnavn:

Titel:

Telefonnummer:

Dato:

Underskrift:
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Vigtig sikkerhedsmeddelelse
QlAcube® Connect MDx-instrumentet
Kat.nr. 9003070, GTIN 04053228039129

Til laboratorielederen/-bestyreren, den leegefaglige leder, den risikostyringsansvarlige og den

sikkerhedsansvarlige

Keere QIAcube Connect MDx-kunde

Vi skriver for at informere dig om, at vi har konstateret et potentielt problem med QIAcube Connect MDx-instrumenter
(kat.nr. 9003070).

Kat.-nr. Produktnavn GTIN

9003070 QlAcube Connect MDx 04053228039129

Beskrivelse af problemet

Vi er stgdt pa et uventet instrumentsoftwareproblem, som kan pavirke de anvendelser, der er beskrevet nedenfor:
e QlAamp ® DSP DNA Mini Kit (kat.nr. 61304), protokol: Isolation af genomisk DNA fra Gram-positive bakterier
(Scriptets filnavn: Kt_navn_Bakterie (Gram+) eller Gaer_Enzymatisk Lysis_V2).

Varmerrystermodulet udfarer ikke opvarmning, hvis temperaturen er indstillet til under 40 °C for statiske inkubationstrin,

nar disse protokoller kares. @vrige kit og protokoller, der kan veelges i IVD-tilstand, pavirkes ikke af dette problem.

Hvis du kerer i forskningstilstand, pavirkes falgende ikke-IVDanvendelser pa samme made: QlAamp DNA Mini Kit
(kat.nr. 51304, 51306 og 51326) og DNeasy® Blood & Tissue Kit (kat.nr. 69504 og 69516) (Scriptets filnavne:

Kit_navn_Bakterie_Gram-positiv_eller geaer_EnzymaticLysis_V1).

Potentielle risici som folge af det aktuelle problem

Vi kan ikke udelukke, at dette kan reducere effektiviteten af bakteriepelletlysis i protokollen "Isolation af genomisk
DNA fra Gram-positive bakterier" med QlAamp DSP DNA Mini Kit (kat.nr. 61304) afhaengigt af det lysozym eller
lysostaphin, du bruger til dette trin, hvilket potentielt kan fare til forsinkede eller fejlagtige resultater i en efterfalgende
analyse. (Dette enzym og reaktionsbufferne medfglger ikke i kittet). Temperaturer, der er valgt ved eller over 40 °C,

pavirkes ikke og fungerer som forventet.
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Handlinger, som kunden/brugeren skal foretage

QIAGEN

QIAGEN GmbH
QIAGEN str. 1
40724 Hilden, Tyskland

o Udfyld snarest den medfalgende Kvitteringsformular, og returner den til quality.communications@qiagen.com

e Hvis du kgrer ovenstaende protokoller, og du har valgt en inkubationstemperatur for den bakterielle lysis pa under

40 °C, sa kan du sikre praecis temperaturkontrol ved at bruge den varmeryster, der er indbygget i QlAcube

Connect MDx, via menuen "Tools" i softwaren som beskrevet nedenfor:

P2 il

Setup Tools Configuration

& =

Lock Logout

Data exchange Run modules

Centrifuge  Heater Shaker
Set temperature: \
Set frequency: \
Set duration:
Current temperature
Remaining time:

Heater state:

37|°C (25-70)
300 | rpm (8-2000)

' 30} 0/ m:s (00:10-90:00)

_DC

Maintenance

Figur 1. Tools menu format til indstilling af varmeryster.

For at kgre protokollen uden det bergrte lysistrin (efter separat pree-lysis), skal du veelge 0 sekunder for

inkubationstid.
Py

Setup

— QIAGEN

Simulator

Define parameters

Parameter name

Value

QIAamp DSP DNA Mini
Enzvmatic lvsis Step 4 of 9

Incubation time (Default: 1800
sec)

Temperature (Default: 37 °C)

Cancel

[ 0 sec ] SEE
37 °C

2nd elution vol (Default: 150 pl) [ 150 pl ]

sec in increments of 300

Temperature 25-56 °Cin
increments of 1 °C

2nd elution vol 50-250 pl
in increments of 25 pl

When changing lysis
(Enzyme digest
incubation time) to 0
seconds, the lysis step
will not be performed at

all.
-]

Figur 2. Indstilling til at springe den enzymatiske lysis over.
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Hvis du gnsker at kontrollere den faktisk anvendte temperatur i din arbejdsgang, som den bruges i gjeblikket, tilbyder
vi at analysere dine lodfiler for at bestemme den faktisk anvendte temperatur. Dette kan hjeelpe dig med at bekreefte
disse indstillinger. Kontakt QIAGEN® Teknisk Service pa (800 362 7737) for assistance.

Handlinger, der skal traeffes af den kommercielle partner/distributgren
® Videresend denne meddelelse til dine kunder.

® Folg op pa kvitteringsformularen med alle dine kunder.

® Send en bekreaeftelse pa, at der er foretaget opfelgning vedrgrende kundernes udfyldning af kvitteringsformularen,
til quality.communications@gqiagen.com.

QIAGENS velvillighed og proaktivitet i forbindelse med at lgse potentielle problemer

Vores team arbejder i gjeblikket pa med rettidig omhu at Igse dette problem med den naeste QlAcube Connect MDx-

softwareopdatering. Vi informerer dig straks, nar softwareopdateringen er tilgeengelig.

Hvis du har spargsmal eller er i tvivl om noget, bedes du kontakte din lokale QIAGEN Teknisk Service via et af

felgende:
QIAGENS tilknyttede selskaber: www.diagen.com/de/about-us-old/contact/global-
contacts/subsidiaries
QIAGENSs handelspartnere og www.giagen.com/de/about-us-old/contact/global-
importorer: contacts/distributors-and-importers

Vi undskylder meget den ulejlighed, dette matte forarsage, og takker pa forhand for din forstaelse og velvilje i denne

forbindelse.

Med venlig hilsen
Dit QIAGEN-team

Varemeerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAamp®, QlAcube®, DNeasy® (QIAGEN Group). Registrerede navne, varemaerker osv. anvendt i dette dokument, selv nar de ikke specifikt er markeret som sadan,
skal ikke betragtes som vaerende juridisk ubeskyttede.

PROM-23055-001 05/2024 © 2024 QIAGEN. Alle rettigheder forbeholdes.
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