QIAGEN

26 lutego 2016 r.

PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Powiadomienie o wycofaniu z rynku proboéwek na pobrang krew z antygenami gruzliczymi
QuantiFERON®-TB Gold (QFT®) TB-Antigen — partia A150135A (jako cze$¢ wymienionych ponizej
numerow partii)

Szanowny Partnerze Handlowy,

Firma QIAGEN chciataby Pana/Panig poinformowac¢ o dobrowolnym wycofaniu z rynku proboéwek na
pobrang krew z antygenami gruzliczymi QuantiFERON-TB Gold TB-Antigen, ktore pakowano w
nastepujgcych konfiguracjach zestawéw probéwek:

Nr kat. (REF) Nazwa produktu Nr partii (LOT)

0590-0201 QFT Tubes (100xNil,100xTBAg) 059061291

Proboéwki QFT (100 x probka zerowa,
100 x antygen gruzliczy)

0597-0201 QFT Single Patient Pack (pack of 10) 059772271

Pakiet QFT do stosowania u jednego pacjenta
(10 szt.)

Podczas produkcji podanej partii probowek na pobrang krew z antygenami gruzliczymi jedna z jej czesci
nie spetnita wymagan specyfikacyjnych dotyczgcych endotoksyn i zostata odrzucona. Pozostata czes¢
zostata zwolniona po wykonaniu dodatkowych testéw i zapakowana w dwa konfiguracjach zestawoéw o
powyzszych numerach partii. Firma QIAGEN pézniej zmienita procedury dotyczace zwalniania probowek
na pobrang krew z antygenami gruzliczymi i zidentyfikowata rzeczong partie jako jedyng pozostatg partie,
ktérg czesciowo zwolniono, a ktorej termin waznosci jeszcze nie uptynat.

Do dnia dzisiejszego nie uzyskano dowoddéw na zmiane parametrow dziatania tej partii produktu.
Jednakze nie mozemy ze stuprocentowg pewnoscig odrzuci¢ mozliwosci wystepowania wyzszej
czestosci wynikéw dodatnich z powodu podwyzszonego stezenia endotoksyny. W zwigzku z tym, z
ostroznosci procesowej, podjeto decyzje o wycofaniu z rynku tej partii. Nie ma to wptywu na zadne inne
partie
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Czynnosci do wykonania przez partnera handlowego:

= Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie produktéw o numerach partii wymienionych w tabeli i
wyrzuci¢ pozostaty zapas produktéw do niej nalezgcych.

= Przekazac¢ te informacje wszystkim osobom i dziatom w obrebie organizacji, ktére otrzymaty lub
stosowaty ten produkt. Przekazac te informacje uzytkownikowi kohcowemu produktu.

= Prosze poinformowac o tym swoich klientéw

= Prosimy o zestawienie odpowiedzi od klientéw i stosowne poinformowanie menedzera ds.
partneréw handlowych firmy QIAGEN.

= Uprzejmie prosimy o potwierdzenie odbioru tego powiadomienia i podjetych dziatan

Potwierdzenie odbioru

Z powodow regulacyjnych wymagane jest uzupetnienie potwierdzenia odbioru. Prosimy wypetni¢
i podpisa¢ zatgczone Potwierdzenie odbioru i odestaé je do 31 marca 2016 r. za posrednictwem poczty
elektronicznej na adres techservice-eu@gqiagen.com lub przesta¢ faksem pod numer 00 49 21 03 29 22
210

Firma QIAGEN przeprasza za wszelkie niedogodnosci, jakie stwarza ta procedura wycofania produktu z
rynku i bedzie w dalszym ciggu doktadata wszelkich staran, aby zagwarantowaé naszym wysoce
cenionym klientom na catym Swiecie najwyzszg jakos¢ produktéw. Firma QIAGEN jest gotowa zapewnic
zastepczy zapas towaru w odniesieniu do wszystkich wymienionych partii wyrzuconych przez naszych
partneréw handlowych i ich klientow.

W razie jakichkolwiek pytan lub uwag prosimy o kontakt z lokalnym menedzerem ds. partneréw
handlowych lub przedstawicielem dziatu obstugi klienta firmy QuantiFERON.

Partnerzy handlowi firmy QIAGEN i importerzy

https://www.qiagen.com/about-us/contact/global-contacts/distributors-and-importers/

Z powazaniem,

Zespot firmy QIAGEN
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QIAGEN

PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Powiadomienie o wycofaniu z rynku probéwek na pobrang krew z antygenami gruzliczymi
QuantiFERON®-TB Gold (QFT®) TB-Antigen — partia A150135A (jako czes¢ nastepujacych
numerow partii: 059061291 i 059772271)

Potwierdzenie odbioru

(wypetni¢ drukowanymi literami)

Niniejszym potwierdza otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie zatgczonego pilnego zawiadomienia
dotyczgcego bezpieczenstwa wydanego 26 lutego 2016 r. PodjeliSmy wymagane czynnosci sugerowane
w tym zawiadomieniu:

(1) Natychmiast przerwalismy stosowanie tej partii i wyrzuciliSmy jej zapas pozostaty na stanie.

(2) Przekazalismy te informacje wszystkim osobom i dzialom w obrebie naszej organizacji, ktére
otrzymaty lub stosowaty ten produkt.

(3) Przekazatem/-am te informacje moim klientom.

Prosimy wypetni¢ i podpisa¢ zatgczone Potwierdzenie odbioru i odesta¢ je do 31 marca 2016 r. za
posrednictwem poczty elektronicznej na adres techservice-eu@giagen.com lub przesta¢ faksem pod
numer 00 49 21 03 29 22 210

Nazwa partnera handlowego:

Adres partnera handlowego:

Imie i nazwisko oraz tytut
osoby do kontaktow:

Telefon:

Adres e-mail:

Liczba wyrzuconych zestawéw: | Nr kat. (REF) Nr partii (LOT) llosé
Podpis Data
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