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2023. gada aprilis

Steidzams operativais droSuma pazinojums

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel REF 691411
PARTIJAS 220218 un 220224

Cien. QlAstat-Dx klient!

Sis steidzamais operativais droSuma pazinojums ir paredzéts, lai jus informétu, ka uznémums
QIAGEN ir atklajis bojatas kasetnes QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, REF 691411, PARTIJAS
220218 un 220224.

Saskana ar musu datiem jds esat sanémis vismaz vienu preces PARTIJU, kura §1 probléma ir
konstatéta.

Kasetném no PARTIJAM 220218 un 220224 ir defekts, kas nelauj atklat Siga toksinam I1dzigu
producgjosu E. coli (STEC), kur§ parnésa mazak izplatitu stx2 géna apakstipu (stx2f). STEC
saturoSi paraugi, kas parnésa stx2f variantu, tiks nosaukti par STEC negativiem. Paredzams, ka
lielaka dala paraugu, bet ne visi paraugi, ta vieta tiks nosaukti par EPEC pozitiviem. Sis defekts
nekada veida neietekmé visu citu pieteikto STEC apakstipu vai citu mérku noteikSanu paneli.

lespéjamie ar problemu saistitie riski:
Aplami negativi STEC stx2f apakstipa rezultati var izraisit nepareizu diagnozi. Tas varétu novest
pie nepareizas arstéSanas (antibiotiku lietodana smagos EPEC gadijumos, ja tas nav noradits

STEC apakstipiem).

Darbibas, kas ir javeic klientam/lietotajam:

e Jajums ir atlikusi PARTIJU 220218 un/vai 220224, REF 691411, krajumi, neizmantojiet tos.
Lai veiktu bezmaksas apmainu, l0dzu, sazinieties ar QIAGEN tehnisko dienestu.

o  Utilizgjiet izstradajumu PARTIJAS 220218 un 220224 saskana ar valsts un vietéjiem
drosibas un vides aizsardzibas noteikumiem.

e Ja esat jau izmantojis kasetnes no §im PARTIJAM, ltdzu, atkartoti izvértgjiet smagus
gadijumus, par kuriem zinots ka par EPEC, testéjot ar uzskaititajam partijam attieciba uz
iespéjamiem STEC stx2f apakstipa gadijumiem epidemiologijas parskata vajadzibam.

e Parskatiet ST pazinojuma saturu kopa ar savas laboratorijas/medicinas iestades direktoru.
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e SVARIGI! Nostiet $o informaciju visam personam un nodalam jdsu organizacija, kuras
izmanto iepriek$ uzskaititas PARTIJAS. Ja neesat galalietotajs, Iidzu, nositiet So
pazinojumu izstradajuma galalietotajam.

o Aizpildiet Sai véstulei pievienoto sanemsanas apstiprinajumu [idz 2023. gada 30. aprilim.
e  Sadarbibas partneri:

o Partrauciet 8aja pazinojuma noradito izstradajumu izplatiSanu.

o Parsutiet So pazinojumu saviem klientiem.

o Parbaudiet, vai jusu klienti ir atsatijusi sanem8anas apstiprinajuma veidlapu.

QIAGEN veiktas darbibas:
Apturéta visa skartd materidla piegdde no krdjuma. Sis defekts ir identificéts ka saistits ar
praimeru un zonzu piegadi un testéSanu, un tas jau ir atbilstigi izmekléts un ir veikti atbilstoSi

korigéjosi pasakumi, lai izvairttos no incidenta atkarto$anas.

Jautajumu vai neskaidribu gadijuma lidzam sazinaties ar vietéjo QIAGEN tehniska atbalsta
nodalu.

QIAGEN filiales
https://lwww.giagen.com/about-us/contact/global-contacts/subsidiaries/

QIAGEN sadarbibas partneri un importétaji
https://lwww.giagen.com/about-us/contact/global-contacts/distributors-and-importers/

Atvainojamies par sagadatajam neértibam un jau ieprieks pateicamies par sadarbibu!
Ciena

Jisu QIAGEN komanda

Precu zimes: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat Dx® (QIAGEN Group). Tiek uzskatits, ka $aja dokumenta minétie registrétie nosaukumi, precu
Zimes utt. ir aizsargati ar likumu ar tad, ja tas nav Tpasi noradits.
PROM-22064-001 © 2023 QIAGEN, visas tiesibas aizsargatas.
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Steidzams operativais droSuma pazinojums

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel REF 691411
PARTIJAS 220218 un 220224

SanemsSanas apstiprindjuma veidlapa

Lddzu, aizpildiet So veidlapu un nositiet pa e-pastu uz quality.communications@gqiagen.com [idz
2023. gada 30. aprilim, izmantojot talak sniegto apstiprinajuma tekstu (lidzvertigs josu parakstam):

Ar 3o apliecinu, ka esmu sanémis, izlasijis un izpratis ieklauto steidzamo operativo droSuma pazinojumu
par ‘QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, REF 691411, PARTIJAM 220218 un 220224, kas izdots 2023. gada
3. aprili. Esam veikusi $aja pazinojuma ieteiktas nepiecieSamas darbibas.

Meés piekritam, ka saskana ar obligatajiem normativajiem aktiem Sis dokuments var tikt uzradits
regulativajam vai administrativajam iestadém visa pasaulé.

Laboratorijas nosaukums:

Adrese:

Kontaktpersonas vards, uzvards:

Amats:

E-pasta adrese:

Talruna numurs:

Datums:

Paraksts:
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