
QIAGEN GmbH | QIAGEN Str. 1 | 40724 Hilden | Germania | Amministratori delegati: Thierry Bernard, Roland Sackers, Antonio M. 
Santos Commercial Register Düsseldorf (HRB 45822) | USt-ID N./partita IVA: DE121386819 1 / 3 

 

 

Modulo di conferma di ricezione 

 
La invitiamo a compilare questo modulo e rispondere via e-mail all'indirizzo 
quality.communications@qiagen.com entro il 31 dicembre 2024 utilizzando il seguente testo di 
riconoscimento (verrà considerato equivalente alla sua firma): 

Confermo di avere ricevuto, letto e compreso l'Avviso Urgente di Sicurezza sul Campo: 
"QIAsymphony® DSP DNA Midi Kit: presenza di cartucce reagenti difettose" di 
dicembre 2024. Abbiamo messo in atto i comportamenti suggeriti nell'avviso. 

Siamo a conoscenza del fatto che questo documento potrebbe essere presentato agli 
organismi normativi o amministrativi competenti a norma di legge. 

 
 
Nome del laboratorio: 

 
 
Indirizzo: 

 
 
Referente: 

 
 
Qualifica: 

 
 
Indirizzo e-mail: 

 
 
Numero di telefono: 

 
 
Data: 

 
 
Firma: 

0001575-10/01/2025-DGDMF-MDS-A - Allegato Utente 1 (A01)

mailto:quality.communications@qiagen.com
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Dicembre 2024 

Avviso urgente di sicurezza sul campo: QIAsymphony® DSP DNA 
Midi Kit: presenza di cartucce reagenti difettose 
Stimato cliente, 

 
Con il presente avviso desideriamo informarla che abbiamo riscontrato un problema riguardante un LOTTO 

specifico di QIAsymphony DSP DNA Midi Kit, indicato nella tabella sottostante. Le cartucce reagenti di questo 

LOTTO di kit non devono essere utilizzate. 
 

Numero di 
catalogo/riferimento 

937255 

Kit QIAsymphony DSP DNA Midi Kit 

LOTTO 178037679 

Materiale interessato Cartuccia reagenti REAG CART 

Cartuccia reagenti 178036874 

 
Dai dati in nostro possesso ci risulta che Lei ha ricevuto almeno un kit del LOTTO interessato. 

 
Descrizione del problema 

 
Una percentuale di cartucce reagenti del LOTTO di kit interessati presenta codici a barre 2D errati o mancanti sui 

recipienti delle particelle magnetiche/dei reagenti. Questo può comportare le conseguenze seguenti quando le cartucce 

reagenti interessate vengono utilizzate con lo strumento QIAsymphony: 

(A) Lo strumento QIAsymphony visualizza un messaggio di errore causato da un errore di scansione 

dell'inventario delle cartucce reagenti interessate. 

(B) Blocco dello strumento durante il processo. 

(C) Anche se il processo QIAsymphony potrebbe essere completato, gli eluiti delle cartucce reagenti 

interessate potrebbero non contenere DNA, una quantità ridotta di DNA o un DNA purificato di bassa 

qualità. 

Le analisi di questo LOTTO di kit hanno rivelato che il problema interessa complessivamente il 6,5% delle cartucce 

reagenti. Tuttavia, non è stato riscontrato alcuno schema tra i numeri di serie delle cartucce reagenti interessate e 

quelle non interessate, pertanto la percentuale di cartucce interessate all'interno dei kit che ha ricevuto potrebbe 

essere significativamente più alta o significativamente più bassa. 

Rischi potenziali associati a questo problema: 
 

(A) Non è possibile utilizzare cartucce reagenti la cui scansione dell'inventario non è andata a buon fine. 

(B) Arresto dello strumento durante il processo: la corrispondente aliquota di campioni interessati non 

produrrà alcun eluito. 

(C) Assenza di DNA, diminuzione della quantità di DNA e/o diminuzione della qualità del DNA purificato negli 

eluiti ottenuti dai processi effettuati con una cartuccia reagenti interessata. Questo potrebbe causare un 

ritardo dei risultati in un successivo flusso diagnostico dovuto a: 
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• un ritardo nella disponibilità del DNA purificato per la successiva procedura di analisi, oppure 

• un esito negativo del DNA in un successivo flusso diagnostico. 
 

Qualora non vengano effettuati controlli adeguati nell'ambito di una successiva procedura di test, il risultato 

dell'applicazione a valle potrebbe rivelarsi errato.  

Azioni che il cliente/utente deve intraprendere: 
 
● Trasmetta queste informazioni a tutti gli utenti dei prodotti sopra citati della Sua organizzazione. Se non è 

Lei l'utente finale, La preghiamo di inoltrare questa informazione all'utente finale a nostro nome. 

● Non utilizzi le scorte rimanenti del LOTTO di QIAsymphony DSP DNA Midi Kit interessati. Smaltisca 

immediatamente i kit in conformità con le regolamentazioni nazionali e locali in materia di sicurezza e tutela 

ambientale. 

● Esamini il presente avviso assieme al direttore medico/di laboratorio. 
 
● Per richiedere la sostituzione gratuita, contatti il servizio di assistenza tecnica QIAGEN® locale. 

 
● Se ha già utilizzato cartucce reagenti del LOTTO interessato, verifichi se il DNA purificato è adatto a un 

uso successivo. In caso di dubbi, ripeta il test del campione con una cartuccia reagenti di un altro 

LOTTO di kit. 

Azioni per i partner commerciali: 
 
● Si prega di inoltrare questo Avviso di sicurezza sul campo ai clienti. 

 
Azioni intraprese da QIAGEN: 

 
QIAGEN sta adottando ulteriori misure per garantire che i kit distribuiti dopo il LOTTO interessato non presentino 

questo problema. 

Per eventuali dubbi o domande, La preghiamo di contattare il servizio di assistenza tecnica QIAGEN di zona. 

 
Filiali QIAGEN 

 
www.qiagen.com/contact-us/global-contacts/subsidiaries 

 
Partner commerciali e importatori QIAGEN 

www.qiagen.com/contact/global-contacts/distributors-and-importers 
 

Ci scusiamo per qualsiasi inconveniente causato e La ringraziamo anticipatamente per la Sua cortese collaborazione. 

 
Distinti saluti, 

Il team QIAGEN 
www.qiagen.com 

 
 

 
Marchi commerciali: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group). I marchi, nomi registrati, ecc., utilizzati nel presente documento, anche se non contrassegnati specificamente come tali, vanno considerati 
protetti dalla legge. 
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