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Dringende Sicherheitsinformation
RNeasy® DSP FFPE Kit (50), Kat.-Nr. 73604, Charge 163016105

Sehr geehrte Kundin/sehr geehrter Kunde von RNeasy DSP FFPE Kits,

wir mochten Sie informieren, dass wir bei dem RNeasy DSP FFPE Kit (50) (Kat.-Nr. 73604,
Charge 163016105) ein Problem festgestellt haben. Diese Kit-Charge enthalt eine
problematische Charge Deparaffinization Solution. Mit dieser L6sung kdnnen die Effizienz
der Probenlyse und damit die RNA-Ausbeuten reduziert sein.

Unseren Unterlagen zufolge haben Sie mindestens ein Kit dieser Chargennummer erhalten
(Tabelle 1).

Bitte lesen Sie die folgenden wichtigen Informationen.

Tabelle 1. Betroffenes Produkt und betroffene Produktcharge

Entsprechende Komponenten-
REF Kit Kit-Charge Komponente Charge
73604 RNeasy DSP 163016105 Deparaffinization 163010382
FFPE Kit (50) Solution (20/30), IVD

Ausfihrliche Beschreibung des Problems

Die Kit-Charge 163016105 enthalt Deparaffinization Solution der Charge 163010382. Diese
Lésung enthdlt eine Verunreinigung, die die Funktionsfahigkeit beeintrachtigt. Die
Entparaffinisierung und die Lyse sind dadurch weniger effizient. Es wird weniger DNA entfernt
und die RNA-Ausbeuten sind niedriger.

Daher sind Folgewirkungen auf die Ergebnisse der anschlieRenden Downstream-Analysen
moglich. Je nach Applikation kann ein etwaiges Problem vor der Durchfiihrung der Downstream-
Analysen durch Quantifizierung und Normalisierung der extrahierten RNA identifiziert werden.
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Vom Kunden/Anwender einzuleitende Mallihahmen

Bitte leiten Sie diese Informationen an alle Personen und Abteilungen Ihrer Organisation
weiter, die das oben genannte Kit verwenden. Wenn Sie selbst nicht der Endbenutzer sind,
leiten Sie diesen Hinweis an den Endbenutzer des Produkts weiter.

Wenn Sie noch Restbestande des RNeasy DSP FFPE Kits (50) (Kat.-Nr. 73604, Charge
163016105) haben, sollten Sie diese NICHT mehr verwenden. Wenden Sie sich an den
Technischen Service von QIAGEN, um ein kostenloses Ersatzprodukt zu erhalten.

Entsorgen Sie das Produkt unter Einhaltung der nationalen und értlichen Bestimmungen zu
Sicherheit am Arbeitsplatz und zum Umweltschutz.

Beraten Sie diesen Hinweis mit Ihrem Labordirektor/medizinischen Direktor.

Wenn Sie ein Kit der Charge 163016105 verwendet haben, empfehlen wir eine Uberpriifung
der jeweiligen Ergebnisse. Erwagen Sie die Auswirkungen auf die Ergebnisse der
Downstream-Analysen und prifen Sie, ob die Tests (abhangig von der verwendeten
Downstream-Applikation) mit einer anderen RNeasy DSP FFPE Kit-Charge wiederholt
werden mussen.

Fullen Sie die beiliegende Empfangsbestatigung aus und senden Sie sie bis zum
27. Mai 2019 per E-Mail an guality.communications@giagen.com

Von QIAGEN® eingeleitete MaBnahmen

Die Verteilung der Restbestande des RNeasy DSP FFPE Kits (50) (Kat.-Nr. 73604,
Charge 163016105) wurde gestoppt.

Als unmittelbare KorrekturmafRnahme wurde das betroffene, noch unverpackte Material und
die betroffene Charge Deparaffinization Solution entsorgt.

Die Ursache dieses Problems wird zurzeit untersucht.

Alle relevanten zustandigen Behdrden sind tber diese Korrekturmaf3nahme vor Ort (field
service corrective action, FSCA) informiert worden.

Wir bedauern zutiefst, wenn lhnen hierdurch Unannehmlichkeiten entstanden sind, und bedanken
uns im Voraus fur lhre Unterstitzung.

Mit Ihren Fragen und Bedenken kénnen Sie sich gern an den 6értlichen Technischen Service von
QIAGEN wenden. Kontaktangaben fur die QIAGEN-Niederlassungen finden Sie auf der Website
www.giagen.com/subsidiaries.

Mit freundlichen GriiRen,

QIAGEN
www.giagen.com

Warenzeichen: QIAGEN®, Sample to Insight®, RNeasy® (QIAGEN Gruppe). Eingetragene Marken, Warenzeichen usw., die in diesem
Dokument verwendet werden, gelten auch ohne ausdriickliche Kennzeichnung als gesetzlich geschiitzt.
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RNeasy DSP FFPE Kit (50), Kat.-Nr. 73604, Charge 163016105

Empfangsbestatigungsformular

(Bitte fiillen Sie dieses Formular in Druckbuchstaben aus und senden Sie es bis zum 27. Mai
2019 per E-Mail an quality.communications@giagen.com)

Ich bestatige hiermit, dass ich die beiliegende dringende Sicherheitsinformation vom 14. Mai
2019 erhalten, gelesen und verstanden habe. Wir haben die in dieser Mitteilung empfohlenen
erforderlichen MalRnahmen umgesetzt:

e Diese Informationen wurden an alle Personen und Abteilungen in unserer Organisation
weitergegeben, die mit diesem Produkt arbeiten. Der Hinweis wurde an den Endbenutzer
weitergeleitet.

e Wir haben Restbestande des RNeasy DSP FFPE Kits (50) (Kat.-Nr. 73604,

Charge 163016105) nicht verwendet.

e Wir haben diesen Hinweis mit unserem Labordirektor/medizinischen Direktor beraten.

e Wir haben alle Ergebnisse Uberpruft, die wir ggf. mit einer betroffenen Charge des RNeasy
DSP FFPE Kits (50) (Kat.-Nr. 73604, Charge 163016105) erhalten haben.

e Wir haben das Produkt unter Einhaltung der nationalen und drtlichen Bestimmungen zur
Sicherheit und zum Umweltschutz entsorgt.

e Wir nehmen zur Kenntnis, dass dieses Dokument je nach geltenden rechtlichen Auflagen
unter Umsténden Aufsichts- und Verwaltungsbehérden im Ausland vorgelegt wird.

Name des Labors:

Adresse:

Name der Kontaktperson: Position:
E-Mail-Adresse: Telefonnummer:
Unterschrift: Datum:
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