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Steidzams operativais droSuma pazinojums: EZ1 Advanced XL, REF 9001492

Cien. instrumenta EZ1 Advanced XL lietotaj!

Meés rakstam, lai jis informétu, ka esam konstatéjusi iespéjamu problému saistiba ar nelielu skaitu
muisu uzstadito instrumentu EZ1 Advanced XL (REF 9001492). Saskana ar musu datiem jus esat
sanémis vismaz vienu instrumentu, kura $i probléma ir konstatéta.

Instrumenti, kuros iepriek§ minéta iesp&jama probléma ir konstatéta, ir apziméti ar sérijas numuru, kura
pédéjie cetri cipari ir no 1801 lidz 2137. Sérijas numura piemérs ir L095A1801, kur “L” apzimé instrumentu
EZ1 Advanced XL, “09” ir gads, “5” ir ménesis (nemiet véra, ka oktobris, novembris un decembris ir attiecigi
X, Y un Z), “A” ir razo$anas versija un “1081” ir iekartas identitates numurs.

Detalizets apraksts

Ir konstatéts, ka instrumentam EZ1 Advanced XL ir probléma, kas ir saistita ar iespiedshémas plates stravas
padevi. Reizém tas var izraisit instrumenta silditdja nepareizu darbibu. Nukleinskabes paraugi, kas ir
apstradati instrumenta darbibas traucgéjumu laika, varétu sniegt kltidainus rezultatus, un So paraugu apstrade
ir jaatkarto.

Darbibas, kas javeic klientam/lietotajam/sadarbibas partnerim

Lai parliecinatos, ka jlsu instruments darbojas pareizi, l0dzu, veiciet talak noradito temperatiras funkcijas
parbaudi, kas aiznem ne vairak ka 5 minates — I1dz bridim, kad instrumenta silditajs ir sasniedzis apkartnes
temperataru.

1. levietojiet jebkadu EZ1 XL Karti instrumenta.

2. Lai atlasitu parbaudes funkcijas, galvenaja izvélné atlasiet “3”.

3. Parbaudes ekrana nospiediet “2”, lai izvélétos darbibu “Temp”.

4. lestatiet temperatiru uz 40.0 gradiem.

5. Nospiediet “START”.
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Veérojiet faktisko (“actual”’) temperatlru, kas tiek paradita ekrana. Tai divu mindsSu laika vajadzétu pacelties
lidz 40.0 °C (+/- 2 gradi), un blakus temperatiras vértibai batu jaatrodas simbolam “O” (1. attéls). Sada

gadijuma minéta probléma NESKAR jdsu instrumentu.

1. attéls. EZ1 Advanced XL displejs péc sekmigas temperatiiras parbaudes. Ipasi pievérsiet
uzmanibu simbolam “O”, kas atrodas aiz faktiskas (“actual”) temperatiiras.

Ja faktiska temperatira nepacelas lidz 40.0 °C, blakus temperatiras vértibai joprojam ir redzams simbols
“X” kas liecina, ka minéta probléma skar jiasu instrumentu. $ada gadijuma nukleinskabes eluats no
iepriek$éja cikla bdtu jaizbraké, un paraugs bdtu jaapstrada atkartoti. Sazinieties ar tehnisko

pakalpojumu nodalu, lai vienotos par bojata komponenta nomainu.

Péc komponenta atteices instruments var turpinat cikla izpildi I1dz t& pabeig8anai, neparadot redzamus
bridindjumus, un 83 cikla rezultata iegdtais nukleinskabes eluats var bat kladains. Nakamais cikls netiks
pabeigts. Lai parliecinatos par nukleinskabes eluatu kvalitati, més iesakam péc katra cikla atkartot Tso
temperatiras parbaudi un izpildit iepriek$ noradrtos ieteikumus.

® Tas nekada veida neapdraud instrumenta operatoru vai apkartni.

e Nosdutiet So informaciju visam personam un nodalam jdsu organizacija, kuras izmanto $o instrumentu.
® Ja j0s neesat galalietotdjs, ludzu, nositiet So pazinojumu produkta galalietotajam.

e Sadarbibas partneriem $is pazinojums ir janosata saviem klientiem.

e Jarodas instrumenta bojajums, NEMEGINIET veikt diagnostikas/labo$anas darbus, bet sazinieties ar
QIAGEN vietéjo tehnisko pakalpojumu nodalu.

® [zskatiet So pazinojumu kopa ar savu laboratorijas/mediciniskas nodalas vaditaju.
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® [zpildiet apstiprindjumu par sanem8anu, — veidlapa ir pievienota Sai véstulei.

® Péc apstiprinajuma veidlapas sanemS8anas més ar jums sazinasimies, lai vienotos par QIAGEN vietéjas
filidles parstavja apmekl€jumu, kura mérkis ir nomaintt bojato komponentu.

QIAGEN apnems$anas novérst problemu
QIAGEN proaktivi nomainis bojato komponentu visos instrumentos, uz kuriem 7 probléma varétu attiekties.
Lai arT més vélgjamies jus par So problému informét péc iesp&jas drizdk, komponentu ierobezotas

pieejamibas dé| to nomaina varétu aiznemt lidz 6 ménesiem.

Apstiprinajums par sanemsanu: veidlapas aizpildiSana

Lai nodros$inatu, ka visi skartie lietotdji ir informéti, un ievérotu piemérojamos valsts tiesibu aktus, mdsu
pienakums ir iestadém sniegt pieradijumus par tirgus dalibnieku informéSanu. Tadél, ladzu, aizpildiet un
parakstiet Sai véstulei pievienoto veidlapu, apstiprinot véstules sanem$anu, un nositiet to QIAGEN
tehniskajam dienestam pa e-pastu techservice-eu@qiagen.com vai pa faksu +49 (0)2103-29-22400.

QIAGEN uzsaktas darbibas

Krajuma atlikuSo instrumentu un rezerves dalu izplatiSana ir apturéta. Problémas pamatcélonis ir
noskaidrots. ST probléma neskar visus pargjos instrumentus, kuru sérijas numurs neatbilst noraditajam
diapazonam.

Més atvainojamies par jebkadam raditajam neértibam un jau iepriek$ pateicamies jums par palidzibu. Ja
jums ir kadi jautajumi, ladzam sazinaties ar QIAGEN vietéjo tehnisko pakalpojumu nodalu.

Kontaktinformacija ir pieejama talak noradttajas timekla vietnés.
® QIAGEN filiales: https://www.giagen.com/about-us/contact/global-contacts/subsidiaries/

® QIAGEN sadarbibas partneri un importétaji: https://www.qgiagen.com/about-us/contact/global-

contacts/distributors-and-importers/

Ar cienu

Jisu QIAGEN komanda
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EZ1 Advanced XL, REF 9001492
Veidlapa: apstiprinajums par sanemsanu

(Ladzu, aizpildiet veidlapu ar drukatiem burtiem.)

Ar So es apstiprinu, ka esmu sanémis, izlasijis un izpratis pievienoto 2018. gada 23. jdlija steidzamo
operativo droSuma pazinojumu. Més esam veikuSi nepiecieSamas darbibas, kas ir noraditas Saja
pazinojuma.

® Informacija tika nosatita visam personam un nodalam musu organizacija, kuras izmanto $o produktu.
Pazinojums tika nosatits galalietotajiem.

e Tikai sadarbibas partneriem: Sis pazinojums tika nosutits masu klientiem.
® Mes izskatijam So pazinojumu kopa ar masu laboratorijas/mediciniskas nodalas vaditaju.

e Tikai sadarbibas partneriem: més partraucam attiecigo produktu izplatiS8anu. Més veicam turpmakus
pasakumus saistiba ar apstiprinajumiem par sanemsanu, nosutot tos masu klientiem.

Laboratorijas nosaukums:

Instrumenta sérijas numurs:

Adrese:

Kontaktpersonas vards un uzvards: Amats:

E-pasta adrese: Talruna numurs:
Paraksts: Datums:
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