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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Xpert® BCR-ABL Ultra

11 listopad 2025

Podmiot Pojedynczy numer |Niepowtarzalny kod| Numer czgSci Numer Numer Data
z prawem do | rejestracyjny (SRN) | identyfikacyjny partii serii waznosci
wytwarzania wyrobu (UDI)

Cepheid US-MF-000010979 07332940001834 GXBCRABL-10 Wszystkie | Wszystkie Nd.

Cepheid US-MF-000010979 07332940007102 | GXBCRABL-US-10 | Wszystkie | Wszystkie Nd.

Szanowni Panstwo!

Firma Cepheid rozpoczyna dziatania w terenie dotyczace produktu wymienionego powyzej. Niniejszy list zawiera

wazne informacje,

ktoére wymagaja natychmiastowej uwagi.

PROBLEM:

Uzywanie zestawow testowych Xpert® BCR-ABL Ultra z probkami o znacznie podwyzszone;j
liczbie biatych krwinek (> 30 000 komoérek/pl) moze potencjalnie powodowa¢ niedoktadne wyniki.

WPLYW:

IProbki pacjentéw ze znacznie podwyzszong liczbg biatych krwinek (WBCC) moga przecigza¢
urzadzenie GeneXpert System. Na wyniki testow probek o znacznie podwyzszonej WBCC —
zwlaszcza jesli poczatkowy lizat wydaje si¢ lepki, niejednorodny lub trudny do pipetowania — moze
mie¢ wpltyw na niekompletny lizat lub nieodpowiednie mieszanie, co zwigksza ryzyko niedoktadnego
oznaczenia ilo§ciowego. W rzadkich przypadkach (< 0,003%) moze to spowodowac
INIEPRAWIDLOWE (INVALID) wyniki testu z powodu nadmiaru pozioméw BCR::ABL1 lub ABL1
w probce LUB wyniki mogg by¢ znacznie zanizone i dawac wartosci falszywie ujemne, co moze
prowadzi¢ do niedoktadnosci diagnostycznych i stanowi¢ zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjentow.

Ograniczenie to jest odnotowane w sekcji ,,Ograniczenia testu” w aktualnej instrukcji uzytkowania
produktu jako mogace prowadzi¢ do NIEPRAWIDLOWYCH (INVALID) wynikow testu:

W przypadku niektorych probek z podwyzszong liczbg biatych krwinek (powyzej 30 000 komorek/ul)
Xpert BCR-ABL Ultra moze zgtasza¢ NIEPRAWIDL.OWE (INVALID) wyniki z powodu
nadmiernych poziomow BCR::ABLI lub ABLI w probce, ale obecnie nie wymienia mozliwosci
uzyskania wynikow zanizonych ilo§ciowo lub falszywie ujemnych.

DZIALANIE:

Firma Cepheid zaleca, aby laboratoria i o§rodki kliniczne wykorzystujace test Xpert® BCR-ABL
Ultra do ilosciowego oznaczania poziomow transkryptu BCR::ABL1 i ABL1 mRNA w prébkach
lkrwi obwodowej od pacjentow z t(9;22)-dodatnig przewlekla biataczkg szpikowa (CML)
poddawanych terapii inhibitorem kinazy tyrozynowej (TKI) oceniaty liczbe biatych krwinek (WBCC)
przed badaniem w przypadkach, w ktorych podejrzewa si¢ podwyzszong liczbe biatych krwinek.

W szczegblnoscei, jesli WBCC przekracza 30 000 komorek/ul, probka powinna zostac¢ przetworzona
zgodnie z Procedurqg ponownego testu dla BLEDNEGO (ERROR) (kod 2008) lub
NIEPRAWIDEOWEGO (INVALID) (typ 2), jak wyszczegolniono w sekcji ,,Ponowne testy”
instrukcji uzycia dla nast¢pujacych scenariuszy:

- Przypadki, w ktérych zaobserwowano NIEPRAWIDLOWE (INVALID) wyniki testu i sg
one powigzane z podwyzszonym WBCC.
- Przypadki prawidtowych wynikow, w ktorych zaobserwowano podwyzszone WBCC.

Zalecenie to ma na celu ograniczenie mozliwosci, ze lepkie probki moga dawac fatszywie niskie
wyniki lub falszywie ujemne wyniki.

ROZWIAZANIE:

Firma Cepheid wprowadza zmiany do aktualnej instrukcji uzycia, aby uwzgledni¢ wskazowki dl
uzytkownikow dotyczace postepowania z probkami o podwyzszonym WBCC.
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Prosimy o przekazanie tej informacji personelowi laboratorium i zachowanie tego powiadomienia jako czgsci
dokumentacji systemu jakos$ci laboratorium. Jesli przekazali Panstwo ktorykolwiek z wyzej wymienionych
produktow do innego laboratorium, prosimy o dostarczenie mu kopii niniejszego pisma.

Prosimy o wypelnienie i odestanie zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, abySmy mieli pewnosé, ze
otrzymali Pafistwo t¢ wazna wiadomos¢.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia nalezy zapoznaé si¢ z tabelg zawierajaca

odpowiednie dane kontaktowe.

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie kwestia ta spowodowata w Panstwa laboratorium.

Z powazaniem

Somesh Lalithra/

Somesh Lalithraj (11/11/2025 21:52:52 PST)

Somesh Lalithraj
Wiceprezes ds. globalnej jakos$ci

Region Telefon E-mail wsparcia technicznego
Polska +48 22504 8523 support@cepheideurope.com
Austzrillglntjliiowa i %)z(())(()) %)’é? 2(3)3 213 EQLZJ; techsupportANZ@cepheid.com
Belgia +32 93967953 support@cepheideurope.com
Brazylia +55 800-941-4610, opcja 1. latamsupport@cepheid.com
(zéwr;;t}g;igﬁzl;%i) Nd. latamsupport@cepheid.com
Kanada +1 855-202-6160 infocanada@cepheid.com
Chiny +86 400 821 0728 tsen@cepheid.com
Francja +33 563 825319 support@cepheideurope.com
Niemcy +49 21514474524 support@cepheideurope.com
i techsupportindia@cepheid.com
Subkog;s;leentalne 91 124 6689430 techsupport.india@cepheid.com
Wilochy +39 800 902 567 support@cepheideurope.com
Japonia + 0120 228-899 techsupportapac@cepheid.com
Afryka +27 87 006 1550 support(@cepheideurope.com
Wielka Brytania +44 3303 332 533 support@cepheideurope.com
USA + 1 888 838 3222, naciénij 2 techsupport@cepheid.com
Holandia +31 180799637 support(@cepheideurope.com
EMEA I 3? 15232253;12 support@cepheideurope.com
Region Azji i Pacyfiku Nd. techsupportapac@cepheid.com
Zjednoczone Emiraty
Arabskie / Kraje +971 4 550 8617 support@cepheideurope.com
Bliskiego Wschodu
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

25FARO16

Prosimy o przestanie do firmy Cepheid
wylacznie wypetionego formularza
odpowiedzi klienta na adres e-mail

CFQ@cepheid.com lub FAKS

(408) 716-3143

Xpert® BCR-ABL
Podmiot Pojedynczy numer |Niepowtarzalny kod Numer czgséci Numer Numer Data
z prawem do | rejestracyjny (SRN) | identyfikacyjny partii serii waznosci
wytwarzania wyrobu (UDI)
Cepheid US-MF-000010979 7332940001834 GXBCRABL-10 Wszystkie | Wszystkie Nd.
Cepheid US-MF-000010979 07332940007102 GXBCRABL-US-10 | Wszystkie | Wszystkie Nd.

Nazwa Klienta:

Adres do
wysylki:

Numer
telefonu:

E-mail:

Wybieraé jedna opcje:

D Potwierdzam otrzymanie tego listu, zaswiadczam, ze posiadam Xpert® BCR-ABL i rozumiem opisany
problem oraz zalecane dzialania.

Imie i nazwisko:

Stanowisko drukowanymi literami:

Data:

Podpis:
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