>> Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Fast Track

DIAGNOSTICS Aktualizacja FSN-FA-2019-02
A Siemens Healthineers Company LlpleC 2019rr.
FTD-1.1 ACE
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Szanowni Klienci,
uprzejmie prosimy o zapoznanie sie z nastepujacg informac;ja:
Szczegoty produktu, ktorego dotyczy zawiadomienie:

Zgodnie z informacjami znajdujgcymi sie w naszej bazie danych w Panstwa osrodku moze sie znajdowac
nastepujgcy produkt:

Tabela 1 Lista produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie

N N Numer Data produkcji/
ze:tza::;: katal;:)m:)r materialowy Numer partii 1. dystrybucji
EOWY | Siemens (SMN) (DD.MM.RRRR)
FTD-1.1-32, 10921700 Wszystkie
FTD ACE ) 25.05.2016r.
FTD-1.1-64 10921701 partie

Powdd przestania zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa:

Po przeprowadzeniu dodatkowych badan firma Fast Track Diagnostics dokonata aktualizacji
informacji dla uzytkownikdéw tego produktu. Zmiany opisano ponizej w punkcie ,,Czynnosci do
podjecia przez uzytkownika”.

Prosze zwrdéci¢ uwage, ze w celu zapewnienia optymalnego pokrycia wskazane wartosci graniczne Ct
zmieniono zaréwno dla ludzkiego cytomegalowirusa (HCMV), jak i dla ludzkiego adenowirusa (HAdV).

Zagrozenia dla zdrowia:

Niespecyficzne, stabo dodatnie sygnaty lub degradacja QS mogg prowadzi¢ do fatszywie dodatniego
wykrycia lub nadmiernego oznaczenia iloSciowego obcigzenia wirusem odpowiednio dla ludzkiego
cytomegalowirusa (HCMV), wirusa Epsteina-Barr (EBV) oraz ludzkiego adenowirusa (HAdV), co moze
wptywaé na decyzje dot. leczenia. W zaleznosci od patogenu, kontekstu klinicznego oraz leczenia,
wyniki sg interpretowane w pofgczeniu z obrazem klinicznym, wynikami innych badan oraz
protokofami obserwacji.

Czynnosci do podjecia przez uzytkownika:

1. Firma Fast Track Diagnostics zaleca, aby klienci zaprzestali uzywania zestawu FTD-1.1
w badaniach ilosciowych. Prowadzone sg badania majgce na celu zebranie dalszych
informacji na temat mozliwosci btednego oznaczenia ilosciowego. Aktualizacje na ten temat
zostang przekazane w momencie ich dostepnosci.
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Firma Fast Track Diagnostics zaleca dokonanie weryfikacji wcze$niej wygenerowanych
wynikéw dla pacjentéw obecnie leczonych w zwigzku z HAdV, HCMV oraz EBV w nastepujacy
sposdb:

UWAGA: zalecane wartosci progowe Ct zostaly zmienione od czasu pierwszego
powiadomienia z czerwca:

W sytuacji wystgpienia podejrzanego przypadku dajgcego stabo dodatni wynik firma Fast
Track Diagnostics zaleca wykonanie badan potwierdzajgcych z wykorzystaniem innej techniki
wykrywania.

Stabo dodatnie sygnaty zdefiniowano jako dodatnie wzmocnienie przy wartosciach cyklu
granicznego (Ct) wskazanych w tabeli 3, dla uzytkownikéw korzystajgcych z tych produktéw
w skojarzeniu z instrumentami easyMag® oraz Applied Biosystems® 7500 (Thermo Fisher
Scientific).

Tabela 3: Wartosci Ct dla niespecyficznych, stabo dodatnich sygnatéw

Patogen Wartos¢ Ct*
HAdV >34
HCMV >34

EBV >34

* Wartosci Ct uzyskano ze zwalidowanego cyklera Applied Biosystems® 7500

W przypadku uzycia testu do przysztych badan jakosciowych firma Fast Track Diagnostics
zaleca ustanowienie wewnetrznego progu odciecia zdefiniowanego w punkcie 2 powyzej.
W sytuacji uzyskania wynikow, w ktérych wartosci progowe cyklu przekraczajg wartos$¢ progu
odciecia, nalezy sprawdzié ich poprawno$¢ niezalezng metoda potwierdzajaca.

W przypadku otrzymania jakiejkolwiek skargi lub informacji o zachorowaniu lub zdarzeniach
niepozadanych w zwigzku z FTD-1.1 nalezy niezwtocznie skontaktowa¢ sie z firmg FTD pod
adresem: support@fast-trackdiagnostics.com.

Prosze wypetnié oraz zwrdci¢ Formularz kontroli skutecznosci dziatarn naprawczych, dotgczony
do niniejszego pisma, do 14 sierpnia 2019 .

Klienci niekorzystajacy z wyzej wskazanych zestawdéw powinni dokonaé weryfikacji wewnetrznej

dokumentacji walidacji i oceni¢ potrzebe w zakresie dalszego dziatania.

Firma FTD bada problem, a dodatkowe informacje lub aktualizacje zostang przekazane, gdy beda

dostepne.
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Prosze zapoznac doradce ds. medycznych z niniejszym pismem i zachowac je w dokumentacji
laboratorium oraz przekaza¢ je podmiotom, ktére mogty otrzyma¢ ten produkt.

W razie pytan nalezy sie skontaktowad sie z dziatem 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.

Wszystkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnosc¢ ich odpowiednich wtascicieli.
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KONTROLA SKUTECZNOSCI DZIALAN NAPRAWCZYCH

Potencjalne fatszywie dodatnie wyniki i nadmierne oznaczenie ilosciowe w trakcie
stosowania zestawu FTD-1.1 ACE

Niniejszy formularz odpowiedzi stanowi potwierdzenie odebrania zatgczonego pilnego zawiadomienia
firmy Fast Track Diagnostics dotyczgcego bezpieczenstwa nr FSN-FA-2019-02 datowanego na lipiec
2019 r. i dotyczgcego potencjalnych fatszywie dodatnich wynikow w trakcie korzystania z zestawu
FTD-1.1 ACE (,Potential false positive and over-quantification while using FTD-1.1 ACE kit”). Prosze
przeczyta¢ wszystkie oswiadczenia i zaznaczy¢ odpowiednie odpowiedzi.

Wypetniony formularz prosze przesta¢ na adres e-mail podany w dolnej czesci tej strony do
14 sierpnia 2019 r.

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

2. Jestem dystrybutorem wymienionych produktéw ORAZ  Tak [ Nie [
moi klienci otrzymali FTD-1.1.

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie 2 to ,Tak”, prosze Tak O Nie [
potwierdzi¢, ze stosowne informacje zostaty przekazane
klientom, ktérych dotyczy problem.

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej formularz:

Stanowisko:

Instytucja:

Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:
Telefon: Kraj:

Podpis
i data

Prosze przesta¢ zeskanowang kopie wypetnionego formularza na adres e-mail
vigilance @fast-trackdiagnostics.com. W przypadku jakichkolwiek pytan prosze skontaktowac¢ sie
z przedstawicielem ds. obstugi klienta firmy Fast Track Diagnostics.

FSN-FA-2019-02, aktualizacja z lipca Zatacznik 1
,Kontrola skutecznosci dziata naprawczych” Stronalz1l
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