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Véc: Oznameni o stazeni zkumavek pro odbér krve QuantiFERON®-TB Gold TB-Antigen - Sarze cislo
A111103N a Sarze €Cislo A111103M (vysoka nadmoiska vyska) z trhu

Vazeny zakazniku,

Cellestis, spole¢nost QIAGEN, si dowluje upozornit Vas na dobrowlné stazeni zkumavek pro odbér krve
QuantiFERON-TB Gold TB-Antigen — Sarze Cislo A111103N a Sarze Cislo A111103M (wsoka nadmorska
wska) z trhu. Tyto zkumawky byly v Ewopé distribuovany od 3. unora 2012 do 16. Cervence 2012 a jsou
soucasti nasledujicich wyrobki spolec¢nosti Cellestis s €isly Sarzi uvedenymi nize:

Cislo vyrobku Popis vyrobku Cislo sarze
0590-0201 QFT Gold Tubes 059060641
0590-0501 QFT Gold Tubes 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

Je zapotfebi pouzivani téchto wrobkd ukongit a jakykoliv takowy wyrobek zlikvidovat, aby nebylo mozné jej
pouzivat nebo distribuovat.

Po upozornéni na wrobek, kdy byla hlaSena w$Si nez o€ekavana mira pozitivnich wysledktd QFT ze Sarze Cislo
A111103N, zahgjila spole€nost Cellestis zkoumani situace, které potwdilo nalezy identifikaci 4 pozitivni
wsledkd od 17 osob, které byly testovany jako negativni, pomoci nékolika jinych Sarzi zkumavek. Spole¢nost
Cellestis provedla revizi swch wrobnich procesu a odhalila potencialni kontaminaci Sarze Cislo A111103M
(wwsoka nadmoiska wska) a u ¢asti zkumawvek ze Sarze Cislo 111103N.

Stejné testovani potwdilo, Ze ostatni Sarze zkumavek TB antigenl se chovaji dle oCekavani a neobjevily se
disledky abnormalnich wsledku. Ddlezité je, Ze negatimni wsledky QFT ziskané pomoci dotéenych zkumavek
jsou platné.

Spole€nost Cellestis nasledné realizovala naprawma opatfeni, ktera zabrani opakovanému wskytu této situace.

Zakaznikum doporu€ujeme, aby zvazili neocekavané pozitimi wsledky dosazené pomoci téchto zkumavek ve
svétle vSech klinickych informaci. Je zapotfebi uvazovat o opakovaném testovani pacienta pomoci odlis§né
Sarze zkumavek QFT s TB antigenem. V pfipadé, Ze bude opakované testovani nezbytné, spole€nost Cellestis
poskytne nahradni materialy.

Pfipominame nasim zakaznikim, Ze diagnostikovani ¢&i wlouceni onemocnéni tuberkulézou a whodnoceni
pravdépodobnosti LTBI wzaduje kombinaci epidemiologickych, historickych, zdravotnickych a diagnostickych
nalezu, které je nutno wzit v Gvahu pfi interpretaci wsledk( QFT.

Spole¢nost Cellestis se omlouva za jakékoliv obtize, které toto stazeni z trhu zpUsobi. Pokud budete mit
jakékoliv dotazy nebo obawy, neprodlené se s nimi obracejte na lokalniho prodejniho zastupce QuantiFERON
nebo zastupce sluzby pro zakazazniky.

S uctou,
Mark Boyle Kevin Liddle, PhD
Vice President, Head of Clinical Sales Director of Quality & Regulatory
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