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18 czerwca 2024 r.

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa

Wyrdb do pobierania probek: Nr katalogowy Cepheid P/N 900-0370 (Transystem™)

Podmiot posiadajacy |  Unikalny identyfikator Numer czgéci | Numer serii COPAN Termin waznosci
prawo do wyrobu (ang. Unique Device Cepheid
wytwarzania wyrobu Identifier, UDI)
COPAN ITALIA 28053326001523 900-0370 230397900 3 lipca 2024 1.
Spa 230535300 14 lipca 2024 r.
230627500 4 sierpnia 2024 r.
231877400 10 kwietnia 2025 r.

Do klientéw firmy Cepheid!

Firma Cepheid uruchamia procedurg pilnego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa obejmujacego wyzej

wymieniony produkt.

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, na ktore nalezy bezzwlocznie zwroci¢ uwage.

PROBLEM:

Firma Cepheid otrzymata reklamacje klientoéw dotyczace wyrobu do pobierania probek: numer
katalogowy Cepheid P/N 900-0370 (wyrdb do pobierania), ktory przeciekat po umieszczeniu w
proboéwkach wymazowek pobranych od pacjenta. Dostawca potwierdzit, ze w wyrobach do
pobierania probek moze dochodzi¢ do niedopasowania.

WPLYW:

Wyréb do pobierania probek, z ktorego wycieka probka pacjenta moze narazi¢ osobe
obstugujaca, sSrodowisko i/lub inne wyroby na zagrozenie biologiczne, moze spowodowaé
zanieczyszczenie krzyzowe, uzyskanie fatszywie dodatnich wynikéw badania innych probek
i/lub opdznienie wynikoéw badan.

DZIALANIE:

Prosimy o zutylizowanie wyroboéw do pobierania probek z serii Copan 230397900, 230535300,
230627500 i/lub 231877400, ktorych aktualnie Panstwo uzywaja lub majg w swoich zapasach.
Prosimy zapozna¢ si¢ z ponizszymi zdjeciami, aby dowiedzie¢ si¢, w jaki sposob zidentyfikowac
numery serii dotknigte tym problemem.
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DZIALANIE (ciag
dalszy):

Firma Cepheid dostarczy produkt zastepczy. Produkt zastepczy powinien zosta¢ wystany w
ciggu 5 dni roboczych od otrzymania wypetionego internetowego formularza zgloszenia
klienta.

Ze wzgledu na to, ze omawiany problem zwigzany z jako$cig wyrobu do pobierania nie
wystepuje stale, firma Cepheid prosi, aby w przypadku uzyskania dodatniego lub ujemnego
wyniku testu, postegpowac zgodnie z instrukcjg uzycia (ang. Instructions for Use, IFU) danego
testu 1 protokotem obowiagzujacym w Panstwa placowce, dotyczacym postgpowania z wynikami
testow.

Prosimy nadal zgtasza¢ reklamacje zwiazane z wyrobem do pobierania do Dzialu wsparcia
technicznego Cepheid w celu zbadania.

Firma Cepheid prosi o potwierdzenie odbioru niniejszego pilnego komunikatu dotyczacego

bezpieczenstwa poprzez wypetnienie formularza zgloszenia klienta, dostgpnego online pod tutaj:

https://iqvia-response.my.site.com/mt/fca?cid=24far007.

Firma Cepheid dziata we wspolpracy z firmg IQVIA MedTech w zakresie pomocy w wycofaniu
tego wyrobu. Aby uzyskac pomoc w sprawie przetwarzania zgltoszenia online na temat tego
wycofania, nalezy skontaktowac sie z IQVIA, korzystajqc z informacji podanych w ponizszej
tabeli.

ROZWIAZANIE:

Cepheid bada zasadnicza przyczyne zgloszonego problemu z nieszczelnoscia i wspotpracuje z
dostawcg, aby unikna¢ jego powtdrzenia si¢ w przysztosci.

Prosimy przekaza¢ te informacje personelowi laboratorium i zachowac ten komunikat w dokumentacji Panstwa
laboratoryjnego systemu jakos$ci. Jesli przekazali Panstwo jaki(e)kolwiek produkt(y) wymieniony(-e¢) powyzej do
innego laboratorium, prosimy przekaza¢ kopi¢ niniejszego komunikatu do tego laboratorium.

Prosimy wypelni¢ internetowy formularz zgloszenia klienta w ciggu 10 dni, tak abysmy wiedzieli, ze otrzymali
Panstwo ten wazny komunikat.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tego komunikatu, prosimy skorzysta¢ z danych kontaktowych podanych w

tabeli na nastepne;j stronie. Przepraszamy za niedogodnosci, jakie ten problem spowodowat dla Panstwa laboratorium.

Someh Lalithra)

Somesh Lalithraj (Jul 2,2024 07:52 PDT

Somesh Lalithraj

Wiceprezes, globalny dziat ds. jakosci
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Wsparcie dotyczace zgloszenia zwigzanego z wycofaniem wyrobu:

Region/Kraj

Telefon

Adres e-mail dzialu wsparcia technicznego

Stany Zjednoczone

+1 844 920 1427

cepheidrecall-24far007@iqvia.com

Ameryka Lacinska +44 808 178 5381 cepheidrecall-24far007@iqvia.com
Francja +44 808 178 5381 cepheidrecall-24far007@iqvia.com
Niemcy +44 808 178 5381 cepheidrecall-24far007@iqvia.com
Portugalia +44 808 178 5381 cepheidrecall-24far007@iqvia.com
Hiszpania +44 808 178 5381 cepheidrecall-24far007@jiqvia.com

Inne kraje europejskie

+44 808 178 5381

cepheidrecall-24far007@iqvia.com

Hongkong

+44 808 178 5381

cepheidrecall-24far007@iqvia.com

Kraje Bliskiego Wschodu i Afryki

+44 808 178 5381

cepheidrecall-24far007@iqvia.com

Inne kraje, ktérych nie wymieniono

+44 808 178 5381

cepheidrecall-24far007 @igvia.com

Dziat wsparcia technicznego Cepheid:

Region/Kraj Telefon Adres e-mail dzialu wsparcia
technicznego

Stany Zjednoczone +1 888 838 3222, techsupport@cepheid.com
opcja 2

Ameryka Lacinska nd. latamsupport@cepheid.com

Francja +33 563 825319 support@cepheideurope.com

Niemcy +49 21514 474 524 support@cepheideurope.com

Portugalia +351 800913 174 support@cepheideurope.com

Hiszpania +34 919 906 762 support@cepheideurope.com

Inne kraje europejskie +33 563 825319 support@cepheideurope.com

Hongkong nd. techsupportapac@cepheid.com

Kraje Bliskiego Wschodu i Afryki

+971 4 550 8617

support@cepheideurope.com

Inne kraje, ktorych nie wymieniono

+ 1408 400 8495

techsupport@cepheid.com
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FORMULARZ ZGLOSZENIA KLIENTA
Wyrob do pobierania probek: Nr katalogowy Cepheid P/N 900-0370 (Transystem™)

Podmiot posiadajacy | Unikalny identyfikator Numer cz¢sci | Numer serii COPAN Termin waznos$ci
prawo do wytwarzania| wyrobu (ang. Unique Cepheid
wyrobu Device Identifier, UDI)
COPAN ITALIA Spa 28053326001523 900-0370 230397900 3 lipca 2024 .
230535300 14 lipca 2024 1.
230627500 4 sierpnia 2024 r.
1231877400 10 kwietnia 2025 .

Nazwa klienta:

Adres dostawy:

Numer telefonu:

E-mail:

Prosimy wybrac jedng opcje:

D Potwierdzam otrzymanie niniejszego pisma i nie zgdam zadnego produktu zastepczego.

Lub:

D Potwierdzam otrzymanie niniejszego pisma; poswiadczam, ze posiadam wyrob do pobierania probek: Numer
katalogowy Cepheid P/N 900-0370 z serii 230397900, 230535300, 230627500 i/lub 231877400. Zwracam si¢

o przestanie produktu zastepczego.

Liczba posiadanych wyrobéw do pobierania:

Poswiadczenie utylizacji produktu: Poswiadczam, Ze zutylizuje wszystkie pozostate wyroby do pobierania

probek:

Numer katalogowy Cepheid P/N 900-0370 z serii 230397900, 230535300, 230627500 i/lub 231877400.

Imie i nazwisko drukowanymi literami:

Podpis:

Stanowisko drukowanymi literami:

Data:
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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
Wyréb do pobierania probek: Nr katalogowy Cepheid P/N 900-0370 (Transystem™)

Instrukcje wypetniania internetowego formularza potwierdzenia informacji

Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia dziatan naprawczych w ciggu dziesieciu (10) dni roboczych od
otrzymania niniejszego powiadomienia.

KROK 1.: Nalezy zeskanowac¢ kod QR lub otworzy¢ ponizsze tgcze, aby uzyskacé
dostep do formularza zgtoszenia.

https://iquia-response.my.site.com/mt/fca?cid=24far007

KROK 2.: Nalezy poda¢ swdj unikalny identyfikator.

Nr identyfikacyjny odbiorcy — [MIEJSCE NA WSTAWIENIE ZMIENNEJ]
[Kod QR]

KROK 3.: Potwierdzi¢ odbidr niniejszego komunikatu i wypetni¢ formularz online.

W razie jakichkolwiek pytan/watpliwosci zwigzanych z formularzem zgtoszenia
nalezy skontaktowac sie telefonicznie z IQVIA MedTech.

Tel.: Tylko w Stanach Zjednoczonych: +1 844 920 1427
Tel.: Poza Stanami Zjednoczonymi: +44 808 178 5381
E-mail: cepheidrecall-24far007@igvia.com

Firma Cepheid dziata we wspotpracy z firmg IQVIA MedTech w zakresie tego dziatania. Firma IQVIA MedTech
specjalizuje sie w dziedzinie zapewniania zewnetrznych zespotow ds. ustug komercyjnych oraz technologii dla branzy
wyrobow medycznych.

Aby uzyskac¢ pomoc w sprawie przetwarzania zgtoszenia online, nalezy skontaktowac sie z firmg IQVIA MedTech,
korzystajgc z informacji podanych powyzej.
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