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FTD-8.1, Cytomegalovirus, FTD-74.1 Epstein-Barr virus

Potencjalnie niedokladne oznaczenie ilosciowe w trakcie korzystania z zestawéw do
oceny ilosciowej FTD-8.1, Cytomegalovirus, FTD-74.1 Epstein-Barr virus

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 mogg sie
znajdowac nastepujace produkty:

Tabela 1 Lista produktow, ktdrych dotyczy zawiadomienie:

Numer Data 1. dystrybucji
Nazwa zestawu Numer materiatlowy Numer
katalogow artii (DD/MM/RRRR)
BOWY | Siemens (SMN) -
' FTD-8.1-32, (32) 10921716 Wszystkie
FTD Cytomegalovirus . 01.12.2016'r.
FTD-8.1-64 (64) 10921717 partie
FTD Epstein-Barr FTD-74.1-32, (32) 11373875 Wszystkie
. . 29.03.2017 .
virus FTD-74.1-64 (64) 11373876 partie

Powdd przestania zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa:

Celem niniejszego zawiadomienia jest przekazanie informacji na temat problemu majgcego wptyw na
produkty wskazane powyzej oraz dostarczenie instrukcji w zakresie dziatan niezbednych do podjecia
przez Panstwa laboratorium.

Po przeprowadzeniu wewnetrznego postepowania wyjasniajgcego firma Fast Track Diagnostics (FTD)
zidentyfikowata ryzyko wygenerowania potencjalnie btednych wynikéw ilosciowych wiremii w trakcie
korzystania z wyzej wskazanych zestawow.

Obecnie prowadzone jest wewnetrzne postepowanie wyjasniajgce w celu okreslenia skali oraz
prawdopodobieristwa wystgpienia tego problemu.

Zaobserwowany problem moze wptywac na wyniki badania zaréwno prébek pacjenta, jak i prébek
kontroli jakosci, i w zwigzku z tym moze nie zawsze zosta¢ wykryty przez uzytkownikéw produktu.

Zagrozenia dla zdrowia:

Btedne oznaczenie ilosciowe CMV lub EBV moze prowadzi¢ do nieprawidtowej oceny wiremii, co z kolei
moze wptywac na decyzje dot. leczenia w przypadku pacjentéw monitorowanych pod katem wiremii,
rowniez tych majgcych obnizong odpornosé. Ryzyko ulega ztagodzeniu w drodze seryjnego
monitorowania wiremii z uzyciem alternatywnego, klinicznie zwalidowanego testu wiremii oraz
w korelacji z obrazem klinicznym.
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Czynnosci do podjecia przez uzytkownika:

1. Natychmiast zaprzestaé korzystania z wymienionych powyzej zestawdw w celu oznaczania
ilosciowego do czasu otrzymania dalszych informacji.

Firma Fast Track Diagnostics zaleca korzystanie z alternatywnego, zwalidowanego testu wiremii
w przypadku wszystkich pacjentdw obecnie objetych monitorowaniem wiremii z uzyciem zestawéw
FTD CMV lub EBV. Wyniki nowego badania wiremii nalezy traktowac¢ jako nowy punkt wyjsciowy
w leczeniu pacjentéw.

2. W przypadku otrzymania jakiejkolwiek skargi lub informacji o zachorowaniu lub zdarzeniach
niepozgdanych w zwigzku z jednym z zestawdw wskazanych w tabeli 1 nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z firma FTD pod adresem:
support-ftd.team@siemens-healthineers.com

3. Prosze wypetni¢ oraz zwrdci¢ Formularz kontroli skutecznosci dziatan naprawczych, dotgczony
do niniejszego pisma, do 25 pazdziernika 2019 r.

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

Prosze zapoznac doradce ds. medycznych z niniejszym pismem i zachowaé je w dokumentacji
laboratorium oraz przekazaé je podmiotom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

W razie pytan nalezy sie skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy FTD pod adresem:
support-ftd.team@siemens-healthineers.com

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

Potencjalnie niedokladne oznaczenie ilosciowe w trakcie korzystania z zestawéw do
oceny ilosciowej FTD-8.1 Cytomegalovirus oraz FTD 74.1 Epstein-Barr virus

Niniejszy formularz odpowiedzi stanowi potwierdzenie odebrania zatgczonego pilnego zawiadomienia
firmy Fast Track Diagnostics dotyczacego bezpieczeristwa nr FSN-FA-2019-09 datowanego na wrzesien
2019 r. i dotyczacego potencjalnie niedoktadnego oznaczenia ilosciowego w trakcie korzystania

z zestawdw do oceny ilosciowej FTD-8.1 Cytomegalovirus oraz FTD 74.1 Epstein-Barr virus (,,Potential
inaccurate quantification while using FTD-8.1, Cytomegalovirus and FTD-74.1 Epstein-Barr virus
guantitative kits”). Prosze przeczytac¢ wszystkie o$wiadczenia i zaznaczy¢ odpowiednie odpowiedzi.

Wypetniony formularz prosze przestaé¢ na adres e-mail podany w dolnej czesci tej strony do dnia
25 pazdziernika 2019 r.

1. Przeczytalem/-am i zrozumiatem/-am instrukcje zawarte Tak [} Nie [
W niniejszym zawiadomieniu dotyczgcym
bezpieczenstwa.

2. Jestem dystrybutorem wymienionych produktéw ORAZ
moi klienci otrzymali:

FTD-8.1 Cytomegalovirus Tak [J Nie [
FTD-74.1 Epstein-Barr virus Tak [J Nie [
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 wypetniajagcej formularz:

Stanowisko:

Instytucja:

Ulica:

Miejscowos¢: Wojewddztwo:
Telefon: Kraj:

Podpis
i data

Prosze przesta¢ zeskanowang kopie wypetnionego formularza na adres e-mail:
vigilance-ftd.team@siemens-healthineers.com.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosze skontaktowac sie z przedstawicielem ds. obstugi klienta firmy
Fast Track Diagnostics.
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