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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus
Legalny Niepowtarzalny Niepowtarzalny kod | Numer czgsci Numer Numer Data
producent | numer rejestracyjny |identyfikacyjny wyrobu partii serii waznosci
(SRN) (UDI)
Cepheid US-MF-000010979 07332940008000 XP3COV2/ | Wszystkie | Wszystkie Nd.
FLU/RSV-10

Szanowni klienci firmy Cepheid,

Firma Cepheid rozpoczyna dziatanie naprawcze dotyczace wymienionego powyzej produktu. Niniejsze pismo zawiera
wazne informacje, ktére wymagaja natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: Niektore laboratoria korzystajace z testu Xpert® Xpress CoV-2/FIU/RSV plus i rodzajow
probek wskazanych w jego przeznaczeniu, zglaszaty wicksza od oczekiwanej liczbe wynikow
JNIEWAZNY” (INVALID) z kodem bledu 5015. Wynik ,NIEWAZNY” (INVALID)
(z powodu kodu bledu 5015) moze wystapi¢ podczas wczesnych, pod innymi wzgledami
prawidlowych cykli amplifikacji PCR probek zawierajacych szczegdlnie wysokie stezenia
wirusa SARS-CoV-2.

Test Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus zostal opracowany i zwalidowany klinicznie w celu
zapewnienia optymalnej wartosci z punktu widzenia opieki nad pacjentami, co obejmuje
rowniez opracowanie kontroli w celu ograniczenia czestosci wystepowania btednych wynikow.
Ten konkretny kod btedu, ktéory moze wystapi¢ w przypadku niektorych probek o wysokim
stezeniu (mianie), jest wynikiem celowego zaprojektowania testu w taki sposdb, aby ograniczy¢
ryzyko uzyskiwania wynikow fatszywie dodatnich spowodowanych wykrywaniem nieswoistej
(nieregularnej) fluorescencji na wczesnym etapie reakcji PCR. Chociaz widoczna moze by¢
warto$¢ cyklu progowego (Ct) i krzywa wzrostu, nie spetniaja one naszych kryterioéw akceptacji
i zwracany jest wynik NIEWAZNY (INVALID) (kod btedu 5015). Jednakze test w dalszym
ciggu spelnia zatozenia projektowe i dziata zgodnie ze swoja specyfikacja.

Dodatkowe przyczyny uzyskania wynikéw testu ,,NIEWAZNY” (INVALID) obejmuja:
nieprawidlowe przetworzenie probki, inhibicje reakcji PCR lub niewtasciwe pobranie probki.

REZULTATY: Moga wystapi¢ opOznienia w rozpoczgciu swoistego leczenia przeciwwirusowego lub we
wdrozeniu odpowiednich czynno$ci w zakresie izolacji oddechowe;.
DZIALANIE: Firma Cepheid zglasza ten problem klientom. Laboratoria moga rozwazy¢ wdrozenie

dodatkowych protokotéw wewnetrznych i/lub czynnos$ci zwiazanych z zapewnieniem jakosci,
aby ograniczy¢ ryzyko opdznienia wynikow i wdrozenia czynno$ci w ramach postgpowania
z pacjentami.

ROZWIAZANIE: | Firma Cepheid wprowadzi dodatkowe aktualizacje instrukcji uzycia, aby uwzgledni¢ wigcej
informacji dotyczacych wynikéw ,,NIEWAZNY” (INVALID) spowodowanych btedem 5015
i w dalszym ciagu zobowiazuje si¢ dostarcza¢ produkty najwyzszej jakosci.
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Prosimy przekazac te informacje personelowi laboratorium i wlgczy¢ niniejsze powiadomienie do dokumentacji
systemu zarzadzania jako$cig w Panstwa laboratorium. Jezeli przekazali Panstwo wymieniony produkt innemu
laboratorium, prosimy o przekazanie tam kopii niniejszego pisma.

Prosimy o wypetnienie i zwrot dotaczonego formularza odpowiedzi w ciagu 10 dni, aby$my mieli pewnos$¢,
ze otrzymali Panstwo t¢ wazng informacjg.

W razie pytan dotyczacych niniejszego zawiadomienia prosimy skorzysta¢ z odpowiednich danych kontaktowych

podanych w tabeli.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie obecna sytuacja przysporzyta Panstwa laboratorium.

Z wyrazami szacunku,

g atan

Somesh Lalithraj

Oct 17,2023

Data

Region

Telefon

Adres e-mail Centrum wsparcia klienta

Stany Zjednoczone

+ 1 888 838 3222 Nacisna¢ 2

techsupport@cepheid.com

Australia i Nowa Zelandia

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

techsupportANZ@cepheid.com

Brazylia i Ameryka Laciniska

+ 55 11 3524 8373

latamsupport@cepheid.com

Chiny + 86 021 5406 5387 techsupportchina@cepheid.com
Francja + 33563 825 319 support@cepheideurope.com
Niemcy +49 69 710 480 480 support@cepheideurope.com

Indie, Bangladesz, Bhutan,
Nepal i Sri Lanka

+91 11 48353010

techsupportindia@cepheid.com

Wiochy + 39 800 902 567 support@cepheideurope.com
Japonia + 0120 95 4886 support@japan.cepheid.com
Polska +48 22 504 85 23 support@cepheideurope.com

Republika Potudniowej Afryki

+ 278612276 35

support@cepheideurope.com

Wielka Brytania

+ 44 3303 332 533

support@cepheideurope.com

Belgia i Holandia

+33 563 825 3319

support@cepheideurope.com

Inne kraje Europy, Bliskiego
Wschodu i Afryki

+ 33563 825 319
+971 4 253 3218

support@cepheideurope.com
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Please provide information on the Customer Response Form acknowledging receipt of this letter by email to

Please return completed Customer Response
Form to Cepheid by email
CFQ@cepheid.com or FAX (408) 716-3143

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

CFQ@cepheid.com or by fax to (408) 716-3143. Please complete and return the Response Form within 10 days so we
are assured you have received this important communication.

Xpert® Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

Legalny
producent

Niepowtarzalny
numer rejestracyjny
(SRN)

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu
(UDI)

Numer czesci

Numer
partii

Numer serii

Data
waznosci

Cepheid

US-MF-000010979

07332940008000

XP3COV2/
FLU/RSV-10

Wszystkie

Wszystkie

Nd.

Imige i
nazwisko
klienta:

Adres
dostawy:

Numer
telefonu:

E-mail:

Przed odestaniem prosimy zaznaczy¢ pole wyboru, poda¢ imie¢ i nazwisko drukowanymi literami, podpisa¢ i

opatrzy¢ data:

O Potwierdzam otrzymanie niniejszego pisma, zaswiadczam, ze posiadam test Xpert® Xpress CoV-2/FIU/RSV

plus i zrozumiatem(-am) opisany problem oraz zalecane dziatanie.

Imie i nazwisko drukowanymi literami:

Podpis:

Tytul zawodowy drukowanymi literami:

Data:
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