Cepheid

WAZNA INFORMACJA O PRODUKCIE

Xperte HCV Viral Load

Numer czscCi

(nr katalogowy Numer partii Numer serii | Data wyganiecia
GXHCV-VL-CE-1C 100015132 3290! 202(-03-15
GXHCV-VL-IN-10 100015145 3290: 202(-03-15
GXHCV-VL-CE-1C 100015145 3290: 202(-03-15

Do wiadomdci klientéw Cepheid,

Celem niniejszego pisma jest przekazanienyah informacji na temat analizy Xpert® HCV Virabad.

PROBLEM

Skargi klientéw zgtaszane do Cepheid wykazaty wzfwgsoki) bkdéw kontroli sondy'5007" dla wyzej
wymienionych partii Xpeft HCV Viral Load.

W drodze dalszych badlaistalonoze okrélone parametry partii, osadzone w kodzie kreskovpgtii
wktadu zostaty nieprawidtowo ustawione, co mogtatkkwat zwiekszeniem dow w kontroli sondy.

WPLYW:

Kod bfdu kontroli sondy "5007" (wysoki) jest zgtaszanypwatku sekwencji testowej przygdu, a zaten
wynik pacjenta nie zostanie wygenerowany lutswigtlony.

Komunikat o b¢dzie mae spowodowd, ze wytkownik ponownie podda skestowi przy ayciu pozostatej
czeSci przygotowanej probki. Procedura ponownego badaostata okridona w ppkt 16,2 ("procedura
ponownego badania") w ulotce informacyjnej (PN 3019).

Jezeli wymagane jest dalsze pobieranie probek,zygd@nownie pobraprible tak jak okrélono to w ppkt
11.0 ("pobieranie prébek, sktadowanie i transpost')lotce informacyjnej.

DZIALANI
E:

Cepleid dostarczy produkt zagiczy dla kadegoproduktu z tych partii, dogbny na miejsc z zapasoév
Nalezy udokumentowa (patrz formularz odpowiedzi), zaprzesteywania, a nagpnie usun¢ pozostaty
produkt z tej partii znajdagy sk na sktadzie.

Aby otrzyma produkt zasfpczy, prosimy o podanie informacji na formularzyodiedzi potwierdzag
otrzymanie niniejszego pisma i przestanie tego tdamza do dziatu obstugi klienta/zlecenia, u kt@reg
zazwyczaj skladajPaistwo zaméwienia na testy Xp&rnalezy zapozné sic z tabed odpowiednich
informacji kontaktowych. Alternatywnie, formulareepowiedzi mana przesta poczt elektroniczig pod
adresCFQ@cepheid.corub faksem pod numer + 33 563 825 301.

Produkt zagfpczy powinien dotrzedo Pastwa w cigu 3-5 dni roboczych po otrzymaniu niniejszego
formularza odpowiedzi.




Cepheid.,

Prosimy o przekazanie tych informacji pracownika@idratorium i zachowanie tego powiadomienia w rdmac
dokumentaciji systemu jakei laboratoryjnej. W przypadku przekazania ktéregjakek z wymienionych powsej
produktéw do innego laboratorium, nafgrzedstawd im kopie tego pisma.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zgdzonego formularza odpowiedzi wagil 10 dni, ab§my mieli pewnd¢, ze ta wana

informacja dotarta do Ratwa

W razie jakichkolwiek pyta dotyczcych niniejszego zawiadomienia nalezapozné sic z odpowiednimi informacjami

kontaktowymi.

Przepraszamy za niedogodob

Z powaaniem,

Cee-.

Sophie Pernice

Starszy dyrektor, dziat systeméw j&koi zgodndci z przepisami w

Cepheid AB
Rontgenvagen 5, 171 54 Solna
Szwecja
Region Telefon E-mail do pomocy technicznej Ema[l d_o d_zialu zarzmdzania
US + 1 888 838 3222 techsupport @ cepheid.com ordermanagement @ cepheid.com

/Australia i Nowa Zelandia

+ 1800 107 884 (AU)
+ 0800 001 028 (N2)

techsupportANZ @ cepheid.com

cepheid. ANZ @ cepheid. com

Brazylia i Ameryka tacdiska

+ 55 11 3524 8373

latamsupport @ cepheid.com

americas_ex-us @Cepheid.com

Chiny + 86 021 5406 5387 techsupportchina @ cepheid.com |katherine.foo @ cepheid.com
Francja + 33563 825 319 support @ cepheideurope.com ordersdirect @ cepheid.com
Niemcy + 49 69 710 480 480 support @ cepheideurope.com kundenservice @ cepheid. com
Isnr?i&,?g]gladesz' Bhutan, Nepal i +91 11 48353010 techsupportindia @ cepheid.com  |ordermanagement @ cepheid.com
\Wiochy + 39 800 902 567 support @ cepheideurope.com ordersitaly @ cepheid.com
\Japonia + 0120 95 4886 support@japan.cepheid.com toru.chiku@cepheid.com

Republika Potudniowej Afryki

+ 27 861 22 76 35

support @ cepheideurope.com

order. sa@ cepheid. com

\Wielka Brytania

+ 44 3303 332 533

support @ cepheideurope.com

sales @ cepheideurope.co.uk

Belgia, Holandia i Luksemburg

+33 563 825 319

support@cepheideurope.com

orders@cepheidbenelux.com

Inne kraje Europy, Bliskiego Wschodu i

Afryki

+ 33 563 825 319
+ 971 4 253 3218

support@cepheideurope.com

orderspartners@cepheideurope.com

ordershbdc@cepheidhbdc.com |
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Xperte Miano wirusa HCV

Numer czsci Numer serii Numer Data wygdaniecia
GXHCV-VL-CE-10 100015132 3290: 202(-03-15
GXHCV-VL-IN-10 100015145 3290: 202(-03-15
GXHCV-VL-CE-10 100015145 3290: 202(-03-15

Nazwaklienta:

Wysyitka po
adres

Nr telefonu

E-mail:

Prosimy wybraé jedna z opciji:
Potwierdzam otrzymanie niniejszego pisma i nie gzzgan zaméwienie na produkt zgsizy.

lub:

Potwierdzam otrzymanie niniejszego pisma, potwiagnize mam Xpeft HCV Viral Load, nr katalogowy GXHVC-VL-

CE-10 lub GXHCV-VL-IN-10:

Partia 1000151328 (seria 32901).
Partia 1000151455 (seria 32902
Partia 1000151573 (seria 32903

i zgtaszam zamdeviemprodukt zagpczy.

llo$¢ kartrid zy na miejscu: GXHCV-VL-CE-10 Partia 1000151328 (seria 32901)
llo§¢ kartrid zy na miejscu: GXHCV-VL-IN-10 Partia 1000151455 (seria 32902
llo&¢ kartrid zy na miejscu: GXHCV-VL-CE-10 Partia 1000151573 (seria 32903)

Zaswiadczenie o utylizacji produktu: Potwierdzamze b;dg utylizowat wszelkie pozostate szé’rHC\_/ Viral
Load z naﬁpt?qcych partil: Partia 1000151328 (seria 32 013/; Rar€i00151455 Fserla 32902); Partia
S

1000151573 (seria 32903).

Nazwisko wielkimi literami: Tytutvelkimi literami:

Podpis: Data:
Prosimy o zwrot wypetnionego formularza odpowiedizi
Cepheid pod adresem e-m&EQ@cepheid.corub
FAX + 33 563 825 301.
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