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) 11 listopada 2024 r.
PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Xpert® Xpress CoV-2/Flu/RSV plus i Xpert® Xpress CoV-2 plus

Legalny Unikatowy Unikatowy kod Numer katalogowy Numer serii / numery partii /
producent numer identyfikacyjny data waznosci
rejestracyjny wyrobu (UDI)
(SRN)
Cepheid US-MF- 07332940007928 XP3SARS-COV2-10 Patrz lista produktow
000010979 na koncu pisma
07332940008000 | XP3COV2/FLU/RSV-10 Patrz lista produktow
na koncu pisma

Szanowni klienci firmy Cepheid,

Firma Cepheid rozpoczyna dziatanie naprawcze dotyczace wybranych serii Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus oraz
Xpert Xpress CoV-2 plus. Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktore wymagaja pilnie uwagi w zwiazku z
tym przejSciowym i ograniczonym do serii problemem.

PROBLEM:

Firma Cepheid otrzymata zgloszenia, ze niektorzy z naszych klientow doswiadczyli wigkszej
liczby bledow E5007 Probe Check Too Low (Kontrola sondy zbyt niska), niz zazwyczaj mozna
by si¢ spodziewac podczas uzywania testow wskazanych na liScie produktow i typow probek,
do ktorych sa przeznaczone. ES007 powoduje, ze uzyskany jest wynik nieokreslony (btad).

EFEKT:

Podobnie jak w przypadku wszystkich testow Xpert, wynik nieokre$lony (Error (Blad))
sprawia, ze zadne wyniki pacjentéw nie sg raportowane, a uzytkownik otrzymuje polecenie
powtodrzenia badania z uzyciem nowego kartridza. Klienci przeprowadzajacy ponowne badanie
uzyskaja ostateczne wyniki badania z opdznieniem.

DZIALANIE:

W przypadku wystapienia bledu ES007 podczas uzywania kartridza z listy produktow nalezy
powtorzy¢ badanie z uzyciem innego kartridza. W przypadku wystapienia kolejnego biedu
E5007 lub jesli doswiadczali Panstwo wystgpowania sporadycznych btedow E5007 w testach
z tych serii, firma Cepheid wymieni wszystkie pozostate testy z serii wskazanych na liscie
produktow, ktore obecnie znajduja si¢ w Panstwa posiadaniu. W przypadku wystapienia
problemow i checi zamowienia produktu zastepczego nalezy to udokumentowaé

(patrz Formularz odpowiedzi), zaprzesta¢ uzywania, a nastgpnie usunaé wszelkie pozostate
testy ze wskazanych partii, ktore znajdujg si¢ w Panstwa zapasach.

Wypehiony formularz odpowiedzi klienta mozna wysta¢ pocztg elektroniczng na adres
CFQ@cepheid.com lub faksem na numer +1 (408) 716-3143. Panstwa odpowiedz zostanie
przestana na podany powyzej adres e-mail, jednak firma Cepheid nie wysyta e-maili

z odpowiedzig ani potwierdzeniem w nawigzaniu do Panstwa odpowiedzi. Produkty zamienne
powinny zosta¢ wystane w ciggu 5 dni roboczych od otrzymania formularza odpowiedzi klienta.

ROZWIAZANIE:

Btad zostal zbadany, a pierwotna przyczyna zostala okreslona jako dotyczaca tylko danej serii
produkcyjnej. Firma Cepheid wprowadza zmiany w celu usunigcia problemu i niedopuszczenia
do jego wystepowania w przysztosci.

Prosimy przekazac¢ te informacje personelowi laboratorium i wigczy¢ niniejsze powiadomienie do dokumentacji

systemu zarzadzania jako$cig w Panstwa laboratorium. Jezeli przekazali Panstwo ktérykolwiek z produktow
wymienionych ponizej innemu laboratorium, prosimy o przekazanie tam kopii niniejszego pisma.
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Prosimy o wypelnienie i zwrot dotgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, aby$Smy mieli pewnos¢, ze

otrzymali Panstwo t¢ wazng informacjg.

W wypadku pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia prosimy skorzysta¢ z danych kontaktowych podanych w

tabeli na nastepne;j stronie.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie obecna sytuacja mogla przysporzy¢ Panstwa laboratorium i

doceniamy statg wspolprace z Panstwem.

Z wyrazami szacunku,

. .

oM

Somesh Lalithraj (Nov 12, 2024 17:59 PST)

Somesh Lalithraj
Wiceprezes ds. globalnej jako$ci

Region

Telefon

Adres e-mail Centrum wsparcia klienta

Stany Zjednoczone

+1 888 838 3222 Press 2

techsupport@cepheid.com

Australia i Nowa Zelandia

+1800 107 884 (AU)

+0800 001 028 (NZ)

techsupport ANZ@cepheid.com

Brazylia i Ameryka Lacifiska

+55 800-941-4610 Opcja 1.

latamsupport@cepheid.com

Chiny +86 400 821 0728 tsen@cepheid.com
Francja +33 563 825319 support@cepheideurope.com
Niemcy +49 21514474524 support@cepheideurope.com

Indie, Bangladesz, Bhutan, Nepal i Sri

+91 124 6689450

techsupportindia@cepheid.com

Lanka

Wrtochy +39 029 129 4615 support@cepheideurope.com
Polska +48 22 504 85 23 support@cepheideurope.com
Japonia 0120-228-899 techsupportapac@cepheid.com

Republika Potudniowej Afryki

+27 87 006 1550

support@cepheideurope.com

Wielka Brytania +44 3303 332 533 support@cepheideurope.com
Belgia +32 93967953 support@cepheideurope.com
Holandia +31 180799637 support@cepheideurope.com

Inne kraje Europy i Afryki

+33 563 825 326
+33 563 825319

support@cepheideurope.com

Zjednoczone Emiraty Arabskie, Inne
kraje Bliskiego Wschodu

+971 4 550 8617

support@cepheideurope.com
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Prosimy o zwrot wypetionych Formularzy
/ odpowiedzi klienta do firmy Cepheid poczta
/Cepheio; elektroniczng na adres CFQ@cepheid.com lub

FAKSEM na numer +1 (408) 716-3143

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus i Xpert® Xpress CoV-2 plus (patrz lista produktéw na koficu)

Nazwa
klienta/
instytutu:

Adres dostawy:

Numer telefonu:

E-mail:

Prosze wybrad ponizej:
D Potwierdzam otrzymanie niniejszego listu i nie wnioskuj¢ o wymiang produktu.
LUB

D Potwierdzam otrzymanie niniejszego pisma i o§wiadczam, ze posiadam produkt Xpert Xpress CoV-2 plus,
numer katalogowy XP3SARS-COV2-10 partia 1001422724 (numer serii 15403), partia 1001423033 (numer
serii 15405), partia 1001427489 (numer serii 15410), partia 1001436341 (numer serii 15413), partia
1001432116 (numer serii 15601), partia 1001427487 (numer serii 15701), partia 1001428322 (numer serii
15701), partia 1001428868 (numer serii 15801) lub partia 1001432122 (numer serii 15901). Proszg o

wymian¢ produktu.

Liczba posiadanych kartridzy: __ XP3SARS-COV2-10 partia 1001422724 (seria 15403)

Liczba posiadanych kartridzy: __ XP3SARS-COV2-10 partia 1001423033 (seria 15405)

Liczba posiadanych kartridzy: _ XP3SARS-COV2-10 partia 1001427489 (seria 15410)

Liczba posiadanych kartridzy: _ XP3SARS-COV2-10 partia 1001436341 (seria 15413)

Liczba posiadanych kartridzy: __ XP3SARS-COV2-10 partia 1001432116 (seria 15601)

Liczba posiadanych kartridzy: __ XP3SARS-COV2-10 partia 1001427487 (seria 15701)

Liczba posiadanych kartridzy: _ XP3SARS-COV2-10 partia 1001428322 (seria 15701)

Liczba posiadanych kartridzy: __ XP3SARS-COV2-10 partia 1001428868 (seria 15801)

Liczba posiadanych kartridzy: __ XP3SARS-COV2-10 partia 1001432122 (seria 15901) /
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D Potwierdzam otrzymanie niniejszego pisma i zaswiadczam, ze posiadam produkt Xpert Xpress
CoV-2/FIu/RSV plus, numer katalogowy XP3COV2/FLU/RSV-10 partia 1001421768 (seria 19202), partia
1001423029 (seria 19217), partia 1001429918 (seria 19227), partia 1001436704 (seria 19229), partia
1001424100 (seria 19301), partia 1001432902 (seria 19321), partia 1001428865 (seria 19401), partia
1001433942 (seria 19410) lub partia 1001435579 (seria 19423).Prosz¢ o wymiang produktu.

Liczba posiadanych kartridzy: XP3COV2/FLU/RSV-10 partia 1001421768 (seria 19202)

Liczba posiadanych kartridzy: __ XP3COV2/FLU/RSV-10 partia 1001423029 (seria 19217)
Liczba posiadanych kartridzy: __ XP3COV2/FLU/RSV-10 partia 1001429918 (seria 19227)
Liczba posiadanych kartridzy: _ XP3COV2/FLU/RSV-10 partia 1001436704 (seria 19229)
Liczba posiadanych kartridzy: _ XP3COV2/FLU/RSV-10 partia 1001424100 (seria 19301)
Liczba posiadanych kartridzy: __ XP3COV2/FLU/RSV-10 partia 1001432902 (seria 19321)
Liczba posiadanych kartridzy: __ XP3COV2/FLU/RSV-10 partia 1001428865 (seria 19401)
Liczba posiadanych kartridzy: _ XP3COV2/FLU/RSV-10 partia 1001433942 (seria 19410)
Liczba posiadanych kartridzy: _ XP3COV2/FLU/RSV-10 partia 1001435579 (seria 19423)

Protokét usuniecia produktu: Zaswiadczam, ze usung wszelkie pozostate testy Xpert Xpress CoV-2 plus, numer
katalogowy XP3SARS-COV2-10 partia 1001422724 (numer serii 15403), partia 1001423033 (numer serii 15405),
partia 1001427489 (numer serii 15410), partia 1001436341 (numer serii 15413), partia 1001432116 (numer serii
15601), partia 1001427487 (numer serii 15701), partia 1001428322 (numer serii 15701), partia 1001428868 (numer
serii 15801) lub partia 1001432122 (numer serii 15901).Usune wszystkie pozostate testy Xpert Xpress CoV-
2/FIu/RSV plus, numer katalogowy XP3COV2/FLU/RSV-10 partia 1001421768 (seria 19202), partia 1001423029
(seria 19217), partia 1001429918 (seria 19227), partia 1001436704 (seria 19229), partia 1001424100 (seria 19301),
partia 1001432902 (seria 19321), partia 1001428865 (seria 19401), partia 1001433942 (seria 19410) lub partia
1001435579 (seria 19423).

Imie i nazwisko drukowanymi literami: Stopien lub tytul zawodowy drukowanymi literami:

Podpis: Data:

o
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Lista produktow

Unikatowy kod

identyfikacyjny

wyrobu (UDI) Numer czesci Numer partii Numer serii Data waznoSci
07332940007928 XP3SARS-COV2-10 1001422724 15403 23 marca 2025 1.
07332940007928 XP3SARS-COV2-10 1001423033 15405 06 kwietnia 2025 r.
07332940007928 XP3SARS-COV2-10 1001427489 15410 27 kwietnia 2025 r.
07332940007928 XP3SARS-COV2-10 1001436341 15413 22 czerwca 2025 r.
07332940007928 XP3SARS-COV2-10 1001432116 15601 25 maja 2025 .
07332940007928 XP3SARS-COV2-10 1001427487 15701 27 kwietnia 2025 r.
07332940007928 XP3SARS-COV2-10 1001428322 15701 27 kwietnia 2025 r.
07332940007928 XP3SARS-COV2-10 1001428868 15801 04 maja 2025 1.
07332940007928 XP3SARS-COV2-10 1001432122 15901 25 maja 2025 .
07332940008000 XP3COV2/FLU/RSV-10 1001421768 19202 23 marca 2025 r.
07332940008000 XP3COV2/FLU/RSV-10 1001423029 19217 23 marca 2025 r.
07332940008000 XP3COV2/FLU/RSV-10 1001429918 19227 11 maja 2025 r.
07332940008000 XP3COV2/FLU/RSV-10 1001436704 19229 22 czerwca 2025 r.
07332940008000 XP3COV2/FLU/RSV-10 1001424100 19301 06 kwietnia 2025 r.
07332940008000 XP3COV2/FLU/RSV-10 1001432902 19321 01 czerwca 2025 r.
07332940008000 XP3COV2/FLU/RSV-10 1001428865 19401 04 maja 2025 .
07332940008000 XP3COV2/FLU/RSV-10 1001433942 19410 08 czerwca 2025 1.
07332940008000 XP3COV2/FLU/RSV-10 1001435579 19423 16 czerwca 2025 r.
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