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Re: Powiadomienie o wycofaniu z rynku probéwek do pobierania krwi QuantiFERON®-TB Gold TB-
Antigen — partia nr A111103N oraz partia nr A111103M (High Altitude)

Szanowny Kliencie,

Cellestis, firma grupy QIAGEN pragnie poinformowac o dobrowolnym wycofaniu z rynku probowek do
pobierania QuantiFERON®-TB Gold TB-Antigen — partii nr A111103N oraz partii nr A111103M (High Altitude).
Probéwki te rozprowadzano w Europie od 3 lutego 2012 r. do 16 lipca 2012 r., sg one zawarte w ponizszych
produktach firmy Cellestis, o numerach partii wyszczegodlnionych ponize;:

Numer produktu Opis produktu Numer partii
0590-0201 Proboéwki QFT Gold 059060641
0590-0501 Probowki QFT Gold High Altitude (HA) 059060661
0597-0101 QFT Gold Single Patient Pack HA 059570991, 059771101
0597-0201 QFT Gold Single Patient Pack 059770911, 059770951,

059770961, 059771061

Nalezy zaprzesta¢ stosowania tych produktéw, a wszelkie produkty tego typu oddzieli¢ od pozostatych, tak zeby
uniemozliwi¢ ich stosowanie lub dystrybucije.

W nastepstwie ztozenia zapytania dotyczacego produktu, w ktérym zgtoszono wyzszy od oczekiwanych poziom
wystepowania wynikow dodatnich QFT dla partii # A111103N, firma Cellestis zainicjowata postepowanie
wyjasniajace w tej sprawie i potwierdzita doniesienia o identyfikacji 4 dodatnich wynikéw od 17 osob, ktore
uzyskiwaty wynik ujemny w testach prowadzonych z zastosowaniem proboéwek kilku innych partii. Firma
Cellestis przeprowadzita przeglad procesu produkcyjnego i zidentyfikowata potencjalne zanieczyszczenie partii
nr A111103M (High Altitude) oraz czesci proboéwek z partii nr A111103N.

Te same testy potwierdzity, ze inne partie probowek TB-antigen dziatajg zgodnie z oczekiwaniami, bez
dowoddéw wskazujacych na wystepowanie nieprawidtowych wynikéw. Co istotne, ujemne wyniki QFT
wygenerowane przy uzyciu probéwek dotknietych usterka sg wazne.

Firma Cellestis wdrozyta nastepnie dziatania naprawcze, w celu zapobiezenia powtérnemu wystgpieniu tej
sytuacji.

Klientom zaleca sie, aby w przypadku nieoczekiwanego uzyskania wynikéw dodatnich przy uzyciu tych
probéwek przeanalizowali wyniki, majac na wzgledzie wszystkie informacje kliniczne. Nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie ponownych badan pacjentéw, z zastosowaniem probowek QFT TB-Antigen z innej partii.
W sytuaciji, o ile (i kiedy) takie ponowne badanie bedzie wymagane, Cellestis dostarczy materiaty zastepcze.

Przypominamy naszym klientom, ze diagnozowanie lub wykluczenie gruzlicy, oraz oszacowanie
prawdopodobienstwa wystgpienia utajonego zakazenia gruzlicg, wymaga kombinacji odkry¢
epidemiologicznych, historycznych, medycznych i diagnostycznych, ktére nalezy wzigé pod uwage przy
interpretacji wynikow QFT.

Cellestis przeprasza za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszym wycofaniem z rynku. W przypadku
jakichkolwiek pytan lub watpliwosci, nalezy bez wahania skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
handlowym QuantiFERON lub przedstawicielem dziatu obstugi klientow.

Z powazaniem,

%w e l’)%: ofj]\({

Mark Boyle Kevin Liddle, PhD

Wiceprezes, Dyrektor ds. sprzedazy klinicznej Dyrektor ds. jakosci, rejestraciji
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