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09 de janeiro de 2026
AVISO DE SEGURANCA URGENTE
Xpert® Carba-R
Identificagao

Numero tnico de unica do Codigo de | Numero Prazo de

Fabricante legal |  registo (SRN) |dispositivo (UDI)| Codigo do produto lote de lote validade
Cepheid US-MF-000010979 | 07332940006518 | GXCARBARP-CE-10 | 1001496782 | 13804 07/02/2027
Cepheid US-MF-000010979 | 07332940006518 | GXCARBARP-CE-10 | 1001499584 | 13902 07/03/2027
Cepheid US-MF-000010979 | 07332940006518 | GXCARBARP-CE-10 | 1001508863 | 14007 25/04/2027
Cepheid US-MF-000010979 | 07322940001049 | GXCARBAR-CE-10 |1001497813| 13703 21/02/2027

Caro cliente da Cepheid, tenha em aten¢do o seguinte:

A Cepheid esta a iniciar uma agao corretiva para o produto acima indicado. A presente carta contém informagdes
importantes que requerem a sua aten¢do imediata.

PROBLEMA: A Cepheid identificou, através de reclamagoes de clientes, que alguns frascos de reagente

de amostra do lote 1001497130 contém um volume incorreto de 8 ml em vez do volume correto
de 5 ml. Este lote especifico de reagente de amostra foi utilizado para o fabrico dos lotes Xpert
Carba-R especificados na tabela acima.

IMPACTO: A utilizagdo de um volume maior de reagente de amostra resulta numa diluicdo adicional da
amostra de aproximadamente 1,6 vezes. Esta dilui¢do adicional pode reduzir a detegdo de bactérias
presentes em concentragcdes proximas do limite de detecdo (LoD) do teste, o que pode levar

a resultados falsos negativos.

As amostras de isolados bacterianos processadas com técnicas de cultura adequadas e preparadas
para 0,5 McFarland ndo devem ter concentragdes proximas do LoD e, por conseguinte,
ndo serdo afetadas.

ACAO: Para garantir a exatiddo dos resultados dos pacientes, recomendamos voltar a testar todos os
pacientes com resultados negativos que foram testados utilizando amostras de zaragatoas dos lotes
afetados. Para os clientes que possuam no inventario atual o produto afetado, a Cepheid substituira
qualquer produto da tabela acima.

Pedimos que confirme a rececdo deste aviso de seguranga urgente preenchendo o formulario

de resposta do cliente em anexo (por e-mail ou FAX). Se possuir algum Xpert Carba-R da tabela
acima com o lote de reagente de amostra 1001497130, interrompa a utiliza¢ao do produto, elimine
o restante produto afetado e solicite um produto de substitui¢do no formulario de resposta do
cliente fornecido.

O formulario de resposta do cliente pode ser enviado por e-mail para CFQ@cepheid.com ou por
fax para o numero +1 (408) 716-3143. A sua resposta sera recebida no enderego de e-mail acima
indicado e a Cepheid ndo enviard e-mails de resposta ou de confirmacgao relacionados com o seu
envio. O produto de substitui¢do devera ser-lhe enviado no prazo de 10 dias uteis apds a rece¢do
do formulario de resposta do cliente.

RESOLUCAOQO: |A Cepheid iniciou uma investigacao para descobrir a origem do problema e iniciou agdes corretiva,
e preventivas para evitar que este volte a ocorrer. A Cepheid continua empenhada em fornecer-1

produtos da mais alta qualidade possivel.
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Partilhe estas informagdes com os colaboradores do seu laboratério e guarde esta notificagdo como parte da

documentagao do sistema de qualidade do seu laboratério. Caso tenha distribuido algum dos produtos afetados acima

indicados a outro laboratorio, devera enviar uma copia da presente carta a esse laboratorio.

Preencha e devolva o Formulario de resposta em anexo no prazo de 10 dias, para termos a certeza de que recebeu

esta notificag@o importante.

Se tiver alguma duvida sobre este aviso, consulte a tabela para obter as informagdes de contacto aplicaveis.

Pedimos desculpa pelo incomodo causado ao seu laboratoério.

Atenciosamente,

Somesh Lalithra

Somesh Lalithraj (01/12/2026 10:29:52 PST)
Somesh Lalithraj

Senior Vice President Quality, Regulatory and Clinical Affairs

Regiao Telefone E-mail de assisténcia técnica
Austria +43 72 03 80 091 support@cepheideurope.com
Hong Kong N/A techsupport.apac@cepheid.com
Finlandia +358 9 8171 2760 support@cepheideurope.com
Franga +33 563 825319 support@cepheideurope.com
Alemanha +49 21 513 280 100 support@cepheideurope.com
Grécia N/A support@cepheideurope.com
Italia +39 800 902 567 support@cepheideurope.com
América Latina (exceto Brasil) N/A latamsupport@cepheid.com

Paises Baixos

+31 180 799 637

support@cepheideurope.com

Polénia +48 22 504 85 23 support@cepheideurope.com
Portugal +351 800913 174 support@cepheideurope.com
Espanha +34 919906762 support@cepheideurope.com
Suécia +46 105559050 support@cepheideurope.com
Suica +41 44 722 5015 support@cepheideurope.com

EAU/Paises do Médio Oriente

+971 4 550 8617

support@cepheideurope.com

Reino Unido

+44 3303 332 533

support@cepheideurope.com

Dinamarca

+45 80400262 (chamada gratuita)

support@cepheideurope.com

Luxemburgo

+352 800 81 207

support@cepheideurope.com

Outros paises do Sudeste Asiatico
e Coreia do Sul

N/A

techsupport.apac@cepheid.com

Singapura

+65 60115728

techsupport.apac@cepheid.com

Emirados Arabes Unidos, Médio Oriente

+971 4 550 8617

support@cepheideurope.com

EMEA (exceto os listados)

N/A

support@cepheideurope.com
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Devolva a Cepheid apenas formularios de resposta do cliente
preenchidos, enviando um e-mail para CFQ@cepheid.com
ou um fax para o niimero (408) 716-3143

FORMULARIO DE RESPOSTA DO CLIENTE

Xpert® Carba-R

Identificagao
Numero tnico de unica do Codigo | Numero Prazo de
Fabricante legal | registo (SRN) |dispositivo (UDI)| Codigo do produto de lote de lote validade
Cepheid US-MF-000010979 | 07332940006518 | GXCARBARP-CE-10 | 1001496782 | 13804 07/02/2027
Cepheid US-MF-000010979 | 07332940006518 | GXCARBARP-CE-10 | 1001499584 | 13902 07/03/2027
Cepheid US-MF-000010979 | 07332940006518 | GXCARBARP-CE-10 | 1001508863 | 14007 25/04/2027
Cepheid US-MF-000010979 | 07322940001049 | GXCARBAR-CE-10 |1001497813| 13703 21/02/2027
Nome do
cliente:

Endereco de
envio:

Numero de
telefone:

E-mail:

Selecione uma opc¢ao:

D Confirmo a rece¢@o desta carta e ndo estou a solicitar a substituicdo de qualquer produto.

Ou:

D Confirmo a recegdo desta carta e certifico que possuo o Xpert® Carba-R, catdlogo GXCARBARP-CE-10
lote 1001496782 (lote 13804), lote 1001499584 (lote 13902) ¢ lote 1001508863 (lote 14007) ou
GXCARBAR-CE-10 lote 1001497813 (lote 13703). Estou a solicitar a substitui¢do do produto.

Lembrete

1 kit = 10 cartuchos

Quantidade de cartuchos disponiveis: ~ GXCARBARP-CE-10 lote 1001496782 (lote 13804)
Quantidade de cartuchos disponiveis: =~ GXCARBARP-CE-10 lote 1001499584 (lote 13902)
Quantidade de cartuchos disponiveis: ~ GXCARBARP-CE-10 lote 1001508863 (lote 14007)
Quantidade de cartuchos disponiveis: ~ GXCARBAR-CE-10 lote 1001497813 (lote 13703)

Declaragao de eliminag@o do produto: Certifico que irei eliminar todos os restantes Xpert® Carba-R,
catdlogo GXCARBARP-CE-10 lote 1001496782 (lote 13804), lote 1001499584 (lote 13902),

lote 1001508863 (lote 14007) ou GXCARBAR-CE-10 lote 1001497813 (lote 13703)

Nome em maiusculas:

Assinatura:
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Cargo em maiusculas:

Data:
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