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Avviso di sicurezza urgente da attuare inAvviso di sicurezza urgente da attuare inAvviso di sicurezza urgente da attuare inAvviso di sicurezza urgente da attuare in    loco (FSN)loco (FSN)loco (FSN)loco (FSN)    
    
    
Nome commerciale:Nome commerciale:Nome commerciale:Nome commerciale:        therascreen KRAS PCR Kit, CE-IVD 
ID FSCA: ID FSCA: ID FSCA: ID FSCA:         VR-2011-001 
Tipo di azione: Tipo di azione: Tipo di azione: Tipo di azione:         AZIONE CORRETTIVA DI SICUREZZA DA ATTUARE IN LOCO  
  (FSCA): DISTRUZIONE E SOSTITUZIONE 
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------    
        
Data:Data:Data:Data:            26 OTT 201126 OTT 201126 OTT 201126 OTT 2011    
    

Attenzione:Attenzione:Attenzione:Attenzione:        Direttore del laboratorioDirettore del laboratorioDirettore del laboratorioDirettore del laboratorio    
            Laboratorio PCRLaboratorio PCRLaboratorio PCRLaboratorio PCR    
    

Dettagli sul dispositivo interessato:Dettagli sul dispositivo interessato:Dettagli sul dispositivo interessato:Dettagli sul dispositivo interessato:    
    

Nome del prodottoNome del prodottoNome del prodottoNome del prodotto    Codice prodotto Codice prodotto Codice prodotto Codice prodotto 
QIAGQIAGQIAGQIAGENENENEN    

Codice del Codice del Codice del Codice del 
lottolottolottolotto    

ScadenzaScadenzaScadenzaScadenza    

therascreen KRAS PCR Kit 
(20 reazioni) 

871011 339804 16 dic 2011 

    
Descrizione del problema:Descrizione del problema:Descrizione del problema:Descrizione del problema:    
 

Informazioni preliminari: 
 
Il controllo positivo Standard Miscelato contiene costrutti sintetici positivi alla mutazione per 
ogni saggio. Quando vengono analizzati con le singole miscele di reazione e Taq polimerasi, 
questi templati generano un valore Ct in base al quale è possibile calcolare un ∆Ct. Per 
garantire le prestazioni attese da parte di ogni miscela di reazione e Taq polimerasi, è 
indispensabile che il ∆Ct sia compreso entro un determinato intervallo di valori. 
 
Informazioni: 
 
QIAGEN ha appena riscontrato un problema con il lotto indicato del kit therascreen KRAS 
PCR, nel quale lo Standard Miscelato produce un risultato che non rispetta le specifiche per 
uno o più saggi di mutazione, compromettendo la validità della seduta analitica. 
 
Questo problema è stato riscontrato soltanto quando i numeri di lotto indicati vengono 
utilizzati per le sedute con il sistema LightCycler® 480 Instrument II e il software LightCycler® 
Adapt versione 1.1. 
 
Quando lo Standard Miscelato non soddisfa i criteri di accettabilità definiti nell'ambito del 
Manuale del kit therascreen KRAS PCR e del software Adapt, la seduta non è valida e i 
risultati generati sono inutilizzabili, dal momento che i risultati ottenuti da tale seduta non 
possono essere garantiti. 
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Questo problema non è stato riscontrato quando il prodotto viene utilizzato sul sistema 
Applied Biosystems 7500 Real-Time PCR. 
 
 

Si noti che il problema riscontrato non comporta pertanto alcun rischio per la sicurezza, Si noti che il problema riscontrato non comporta pertanto alcun rischio per la sicurezza, Si noti che il problema riscontrato non comporta pertanto alcun rischio per la sicurezza, Si noti che il problema riscontrato non comporta pertanto alcun rischio per la sicurezza, 
poiché non viene generato nessun risultato falso.poiché non viene generato nessun risultato falso.poiché non viene generato nessun risultato falso.poiché non viene generato nessun risultato falso.    
    
Se i reagenti appartenenti ai lotti indicaSe i reagenti appartenenti ai lotti indicaSe i reagenti appartenenti ai lotti indicaSe i reagenti appartenenti ai lotti indicati del kit in questione sono stati già utilizzati e le ti del kit in questione sono stati già utilizzati e le ti del kit in questione sono stati già utilizzati e le ti del kit in questione sono stati già utilizzati e le 
sedute corrispondenti hanno generato risultati validi, è possibile accettare i risultati e sedute corrispondenti hanno generato risultati validi, è possibile accettare i risultati e sedute corrispondenti hanno generato risultati validi, è possibile accettare i risultati e sedute corrispondenti hanno generato risultati validi, è possibile accettare i risultati e 
utilizzarli nei report.utilizzarli nei report.utilizzarli nei report.utilizzarli nei report.    
 
Azioni da compiere da parte dell'utente:Azioni da compiere da parte dell'utente:Azioni da compiere da parte dell'utente:Azioni da compiere da parte dell'utente:    

1. Controllare le scorte e, nel caso siano presenti prodotti appartenenti al lotto 
indicato, non utilizzarli sul sistema LightCycler 480 Instrument (II), cessarne 
l'utilizzo e smaltirli. 

2. Contattare un rappresentante locale dell'Assistenza Tecnica QIAGEN per richiedere il 
materiale sostitutivo. 

3. Inviare il "Modulo fax di conferma del cliente" allegato, dopo averlo debitamente 
compilato, al numero di fax QIAGEN fornito, ove pertinente. 

4. Conservare questo documento per riferimento futuro. 
 

Per richiedere un prodotto sostitutivo, rivolgersi ad un rappresentante locale del Servizio 
Clienti QIAGEN o al distributore di zona. 
 
Per contattare il Servizio Clienti QIAGEN o il distributore di zona, consultare l'elenco dei 
contatti all'indirizzo Web: 
http://www.qiagen.com/contact/qiagenworldwide.aspx 
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MODULO FAX DI CMODULO FAX DI CMODULO FAX DI CMODULO FAX DI CONFERMA DEL CLIENTEONFERMA DEL CLIENTEONFERMA DEL CLIENTEONFERMA DEL CLIENTE    
 
 
Dettagli sui dispositivi interessati:Dettagli sui dispositivi interessati:Dettagli sui dispositivi interessati:Dettagli sui dispositivi interessati:    
 
Nome commerciale:  therascreen KRAS PCR Kit 
Codice prodotto: 871011 
Lotto interessato:  339804 
 

Nome dell'organizzazione:  

Confermare che il proprio 
laboratorio ha ricevuto il presente 
"Avviso di sicurezza urgente da 
attuare in loco (FSN)" e che il lotto 
interessato è stato smaltito in 
conformità alle istruzioni fornite 
 
 

 

���� Sì 
 

���� No 
 

Confermare che il presente avviso 
è stato diffuso tra tutti i soggetti 
dell'organizzazione potenzial-
mente interessati e coinvolti 
nell'uso del lotto in questione 

����  Sì 

����  No 

���� N/P 
 

Titolo, cognome e nome:  
(in stampatello) 
 

 

Firma: 
 
 
 

Data:  

 
Inviare una copia firmata di questo modulo al numero di fax +44 (0) 161 204 1422 
 


