Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Fast Track >> FSN-FA-2019-04

DIAGNOSTICS 04 czerwca 2019 r.

A Siemens Healthineers Company

Dostosowanie okresu przechowywania liofilizowanych produktéw firmy FTD po pierwszym otwarciu

Szczegoty produktu, ktérego dotyczy zawiadomienie:
Zgodnie z informacjami znajdujgcymi sie w naszej bazie danych w Panstwa osrodku moze sie
znajdowac jeden z produktéw wymienionych w tabeli 1.

Tabela 1: Lista produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie FSN-FA-2019-04

Numer Nazwa produktu

katalogowy

FTlyo-2 FTlyo Respiratory pathogens 21
FTlyo-2+.1 FTlyo Respiratory pathogens 21 plus
FTlyo-2P.3 FTlyo Respiratory pathogens 33
FTlyo-13 FTlyo Viral meningitis
FTlyo-21.1 FTlyo FLU

FTlyo-23 FTlyo EPA

FTlyo-43 FTlyo Dengue/Chik

FTlyo-48.1 FTlyo FLU/HRSV

FTlyo-56.1 FTlyo HCoV

FTlyo-65.2 FTlyo HPIV

FTlyo-86 FTlyo Respiratory pathogens 16

Powdd przestania zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa:

Celem niniejszego zawiadomienia jest przedstawienie zaktualizowanych informacji dotyczgcych
dziatania tych zestawow po pierwszym otwarciu woreczkow z liofilizatami. Nalezy pamieta¢, ze nie
dotyczy to zamknietych woreczkow.

Po otrzymaniu wynikbw niedawno przeprowadzonych badan dotyczacych stabilnosci firma
FTD okreslita okres przechowywania po pierwszym otwarciu woreczkéw zawierajgcych liofilizowang
mieszanine reakcyjng. Aktualne instrukcje stosowania produktéw FTlyo zawierajg nieprawidiowe
informacje na temat okresu przechowywania po pierwszym otwarciu. W ponizszej tabeli 2
przedstawiono produkty, ktorych to dotyczy, oraz okres przechowywania poszczegoélnych produktow
po otwarciu.

Tabela 2: Okres przechowywania woreczkéw po otwarciu

Numer Nazwa produktu Okres przechowywania
katalogowy po pierwszym otwarciu
woreczkow
FTlyo-2 FTlyo Respiratory pathogens 21 9 miesiecy
FTlyo-2+.1 FTlyo Respiratory pathogens 21 plus 9 miesiecy
FTlyo-2P.3 FTlyo Respiratory pathogens 33 9 miesiecy
FTlyo-13 FTlyo Viral meningitis 9 miesiecy
FTlyo-21.1 FTlyo FLU 3 miesigce
FTlyo-23 FTlyo EPA 9 miesiecy
FTlyo-43 FTlyo Dengue/Chik 3 miesigce
FTlyo-48.1 FTlyo FLU/HRSV 3 miesigce
FTlyo-56.1 FTlyo HCoV 9 miesiecy
FTlyo-65.2 FTlyo HPIV 3 miesigce
FTlyo-86 FTlyo Respiratory pathogens 16 3 miesigce

Nie odnotowano koniecznosci zmian dla pozostatych produktéw liofilizowanych i mozna ich uzywac az
do terminu waznosci po pierwszym otwarciu woreczkow.

Stronalz3



Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
FSN-FA-2019-04
04 czerwca 2019r.

Fast Track>>
DIAGNOSTICS

A Siemens Healthineers Company

Dostosowanie okresu przechowywania liofilizowanych produktéw firmy FTD po pierwszym otwarciu

Zagrozenia dla zdrowia:

Uzywanie wymienionych produktéw FTlyo po optywie okreséw wskazanych powyzej moze mie¢ wplyw
na stabilnos¢ produktu i prowadzi¢ do zmniejszenia czutosci wykrywania czynnikéw chorobotwaérczych
z RNA (liste czynnikdw chorobotwérczych, ktorych to dotyczy, wymieniono w tabeli 3). W zwigzku

z tym produkt moze nie wykry¢ probek stabo dodatnich.

Tabela 3: Lista potencjalnie niewykrywanych czynnikéw chorobotworczych na zestaw

Numer Nazwa produktu Wplyw na wykrywanie ponizszych czynnikow
katalogowy chorobotwérczych
FTlyo-2, FTlyo Respiratory Wirus grypy typu A, wirus grypy typu B, wirus grypy typu A
FTlyo-2+.1, pathogens 21, (HINZ1, swinska linia komérkowa), ludzki rinowirus, ludzkie
FTlyo-2P.3 FTlyo Respiratory syncytialne wirusy oddechowe (HRSVA i HRSVB), ludzkie
pathogens 21 plus, koronawirusy (HCoV 229E, HCoV HKU1, HCoV OC43 i HCoV
FTlyo Respiratory NL63), ludzkie wirusy paragrypy (HPIV1-4), ludzkie
pathogens 33 metapneumowirusy (HMPVA i B), enterowirusy i ludzkie
parechowirusy.
FTlyo-13 FTlyo Viral meningitis | Wirus swinki, enterowirusy i ludzkie parechowirusy.
FTlyo-21.1 FTlyo FLU Wszystkie czynniki chorobotwdrcze wykrywane przez produkt.
FTlyo-23 FTlyo EPA Enterowirusy i ludzkie parechowirusy.
FTlyo-43 FTlyo Dengue/Chik Wszystkie czynniki chorobotwdrcze wykrywane przez produkt.
FTlyo-48.1 FTlyo FLU/HRSV Wszystkie czynniki chorobotwdrcze wykrywane przez produkt.
FTlyo-56.1 FTlyo HCoV Wszystkie czynniki chorobotwdrcze wykrywane przez produkt.
FTlyo-65.2 FTlyo HPIV Wszystkie czynniki chorobotwdrcze wykrywane przez produkt.
FTlyo-86 FTlyo Respiratory Wirus grypy typu A, wirus grypy typu B, ludzki rinowirus,
pathogens 16 ludzkie syncytialne wirusy oddechowe (HRSVA i HRSVB),
ludzkie koronawirusy (HCoV 229E, HCoV HKU1, HCoV OC43
i HCoV NL63), ludzkie wirusy paragrypy (HPIV1-4), ludzkie
metapneumowirusy (HMPVA i B).

Czynnosci do podjecia przez dystrybutoréw:

Prosze przekazaé istotne informacje odpowiednim uzytkownikom koncowym oraz odesta¢ zatgcznik
nrl ,Kontrola skutecznodci dziatan naprawczych” do niniejszego zawiadomienia na adres
support@fast-trackdiagnostics.com (ha dzien 11 czerwca 2019). Nalezy pamietaé, ze niniejsze
zawiadomienie nie dotyczy zamknietych woreczkéw i nie trzeba zastepowac nieotwartych zestawéw
pozostatych w obiektach.

Czynnosci do podjecia przez uzytkownika:
Wszyscy klienci uzywajgcy tych produktow powinni wykonaé nastepujgce czynnosci:
e Prosze przeanalizowa¢ inwentarz produktdw pod katem otwartych woreczkéw, a nastepnie
zapoznac sie z powyzszg tabelg 2 i ustali¢, czy konieczne jest wyrzucenie danego zestawu.
Jezeli potrzebne beda zestawy zastepcze, prosze wypelnié ponizszy zatgcznik
nr 2 ,Formularz wymiany produktu” i odesta¢ go na adres: support@fast-trackdiagnostics.com
(na dzien 18 czerwca 2019).
e W razie podejrzenia przeprowadzenia testéw przy uzyciu woreczkdédw po okresie podanym
w tabeli 2 lub w razie zaobserwowania nieregularnosci w wewnetrznych testach kontroli
jakosci czynnikow chorobotworczych wymienionych w tabeli 3 nalezy poddac¢ analizie wyniki,
ktérych potencjalnie moze dotyczy¢ niniejsze zawiadomienie.
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Prosze zachowa¢ to zawiadomienie w dokumentacji laboratorium oraz przekazac je
podmiotom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

W razie pytanh nalezy sie skontaktowac¢ z dzialem pomocy technicznej firmy FTD pod adresem:
support@fast-trackdiagnostics.com.

Oznaczenia firmy Fast Track Diagnostics sg produkowane przez firme Fast Track Diagnostics S.a.r.l.,
a zwrot Fast Track Diagnostics to zarejestrowany znak towarowy firmy Fast Track Diagnostics Ltd.

W zwigzku z naturg tego pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa niniejsze
zawiadomienie zostato natychmiast przekazane w jezyku angielskim. Prace lokalizacyjne zostaty
przeprowadzone bez zbednych opdznien.
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Zatgcznik 1 FSN-FA-2019-04, KONTROLA SKUTECZNOSCI DZIALAN NAPRAWCZYCH
DO WYPELNIENIA PRZEZ DYSTRYBUTORA

Dostosowanie okresu przechowywania liofilizowanych produktéw firmy FTD po pierwszym otwarciu

Niniejszy formularz odpowiedzi ma potwierdzi¢ odebranie zatgczonego pilnego zawiadomienia firmy
Fast Track Diagnostics dotyczacego bezpieczehstwa nr FSN-FA-2019-04 datowanego na 4 czerwca
2019 r. i dotyczgcego dostosowania okresu przechowywania liofilizowanych produktéw firmy FTD po
pierwszym otwarciu (,Adaptation of FTD Lyophilized products shelf life after first opening”). Prosze
przeczytaé¢ wszystkie oswiadczenia i zaznaczy¢ odpowiednie odpowiedzi.

Wypetniony formularz prosze przestac¢ do firmy Fast Track Diagnostics na adres e-mail podany w
dolnej czesci tej strony (na dzien 11 czerwca 2019r.).

1. Przeczytatem/-am i zrozumiatem/-am instrukcje Tak O Nie [J
zawarte w niniejszym zawiadomieniu dotyczacym
bezpieczenstwa.

2. Jestem dystrybutorem wymienionych produktow Tak [ Nie [J
ORAZ moi klienci otrzymali jeden z zestawéw,
ktorych dotyczy zawiadomienie

Jezeli odpowiedZ na powyzsze pytanie 2 to , Tak”, prosze wypetni¢ ponizsza tabele.

Przekazanie informacji z zawiadomienia FSN-FA-2019-04 uzytkownikom koricowym

Daty

Nazwy produktéw Powiadomieni klienci . .
powiadomien

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej
kwestionariusz:

Tytut:

Instytucja:

Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:
Telefon: Kraj:

Podpis i data

Zeskanowang kopie wypetnionego formularza prosze odestaé pocztg elektroniczng na adres
support@fast-trackdiagnostics.com. W razie jakichkolwiek pytan nalezy sie skontaktowac
Z przedstawicielem dziatu pomocy technicznej firmy Fast Track Diagnostics.



mailto:support@fast-trackdiagnostics.com

Zatgcznik 2 FSN-FA-2019-04, FORMULARZ WYMIANY PRODUKTU
DO WYPELNIENIA PRZEZ UZYTKOWNIKA KONCOWEGO

Dostosowanie okresu przechowywania liofilizowanych produktéw firmy FTD po pierwszym otwarciu

Niniejszy formularz jest przeznaczony do zaméwienia bezptatnego produktu zastepczego objetego
zawiadomieniem firmy Fast Track Diagnostics nr FSN-FA-2019-04 datowanym na 4 czerwca 2019r. i
dotyczgcym dostosowania okresu przechowywania liofilizowanych produktow firmy FTD po pierwszym
otwarciu (,Adaptation of FTD Lyophilized products shelf life after first opening”). Prosze przeczytaé
wszystkie odwiadczenia i zaznaczy¢ odpowiednie odpowiedzi.

Wypetniony formularz prosze przestac¢ do firmy Fast Track Diagnostics na adres e-mail podany w
dolnej czesci tej strony (na dzien 18 czerwca 2019r.).

1. Czy aktualnie posiada Pan/Pani na stanie jakikolwiek  Tak [ Nie [J
z wymienionych produktéw? Przed udzieleniem
odpowiedzi prosze sprawdzi¢ inwentarz

2. Czy potrzebuje Pan/Pani wymieni¢ przeterminowane  Tak [ Nie [
produkty lub uzyska¢ dodatkowy produkt w celu
ponownego wykonania testéw?

Jezeli odpowiedZ na powyzsze pytania 1i 2 to ,Tak”, prosze wypetni¢ ponizszg tabele w celu wskazania
ilosci posiadanego na stanie produktu oraz wymaganego produktu zastepczego.

Informacje dotyczgace wymiany

Opis produktu, numer partii Wymagana ilo$¢ produktu zastepczego

Imie i nazwisko osoby wypetniajgce;j
kwestionariusz:

Tytut:

Instytucja:

Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:
Telefon: Kraj:

Podpis i data

Zeskanowang kopie wypetnionego formularza prosze odesta¢ pocztg elektroniczng na adres
support@fast-trackdiagnostics.com. W razie jakichkolwiek pytan nalezy sie skontaktowac
Z przedstawicielem dziatu pomocy technicznej firmy Fast Track Diagnostics.
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