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Aktualizacja Instrukcji Uzytkowania zestawu FTD Respiratory pathogens 21

Drodzy Klienci,
Nasze dane wskazujg, ze Paistwa osrodek mdgt otrzymac jeden z nastepujacych produktdéw:

Tabela 1. Wykaz produktéw.

N dukt N katal N Lot 1 data dystrybucji
azwa produktu umer katalogowy umer Lo T
Respirat h )1 FTD-2-32 (10921702) Odniesienie do 11/2015
CoPIratoTy pathogens FTD-2-64 (10921703) tabeli 3, strona 4

Jesli tak, uprzejmie prosimy o zapoznanie sie z ponizszg informacja.
Powdd wystosowania Noty Bezpieczenstwa:

To powiadomienie jest zgodne z Notg Bezpieczenstwa FA-2019-22, , Nieobstugiwane deklaracje
wydajnosci dla zestawow FTD CE-IVD” i zawiera specyficzne informacje produktowe dotyczgce
wskazanych testow.

Celem tego komunikatu jest poinformowanie o braku danych walidacyjnych i weryfikacyjnych,
w odniesieniu do oswiadczen o dziataniu produktu Respiratory pathogens 21, po zmianie projektu
w listopadzie 2015 r a wptywajgcych na produkty wskazane powyzej w Tabeli 1 oraz dostarczenie
instrukcji dziatania, ktérg musi podja¢ panstwa laboratorium.

FTD rozwigzato wyzej opisany problem, przeprowadzajgc walidacje i weryfikacje wiasciwosci zestawu
Respiratory pathogens 21.

W oparciu o nowe dane dotyczace walidacji i weryfikacji zaktualizowano Instrukcje Uzytkowania (IFU).
Prosze zapozna¢ sie z zaktualizowanymi o$wiadczeniami oraz danymi weryfikacyjnymi
i walidacyjnymi w rozdziale ,,Charakterystyka dziatania”, strony 26 do 39, w Respiratory pathogens 21
IFU 11414180 _pl Rev. B.

W dalszej czesci Respiratory pathogens 21 IFU 11414180 pl Rev. B bedzie w tym piSmie okreslane jako
»NOWE IFU”.

Nalezy pamietaé, ze wraz z ostatnimi dziataniami zwigzanymi z walidacjg i weryfikacjg zestawu FTD
Respiratory pathogens 21, numery katalogowe FTD tego produktu zostaty zmienione na FTD-2.1-32
(10921702) i FTD-2.1-64 (10921703).
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Informacje dotyczace aktualizacji w Instrukcji Uzytkowania FTD-2.1-32 (10921702) i FTD-2.1-64
(10921703)

Prosze o zapoznanie sie z NOWA IFU Instrukcji Uzytkowania zestawu Respiratory pathogens 21
11414180_pl Rev., aby oceni¢ wptyw wszystkich zmian prace z wymienionym produktem. Tabela 2
zawiera kroétki przeglad aktualizacji NOWYCH IFU zwigzanych z ostatnimi danymi dotyczacymi walidacji
i weryfikacji.

Usun wszystkie kopie poprzednich wersji IFU i pobierz nowg wersje IFU ze strony internetowej FTD pod

tym adresem:

http://www.fast-trackdiagnostics.com/human-line/resources/instructions-for-use-

(ifu)/respiratoryinfections-ifu/ftd-respiratory-pathogens-21-ifu/.

dla FTD-2.1-32 (10921702) i FTD-2.1-64 (10921703)

Tabela 2. Aktualizacje Instrukcji Uzytkowania dotyczace danych walidacyjnych i weryfikacyjnych 2019

Sekcja IFU (Strona # of Rev. B)

Zaktualizowane twierdzenie

Pobieranie i postepowanie z prébkami (Strona 9)

Zredukowano zwalidowany typ prébki tylko do
probek wymazow nosowo-gardtowych pochodzenia
ludzkiego.

Procedury testu (Strona 14)

Dodano komunikat ostrzegawczy w celu zapewnienia
prawidtowego korzystania z Kontroli Wewnetrznej
(KW).

Wyniki (Strony 18 do 24)

Dodano ostrzezenie dotyczace przestuchu i
niespecyficznych sygnatédw, ktére moga powodowac

fatszywie dodatnie wyniki.

Charakterystyka wystepowania - czutos¢
analityczna (Strony 26 do 28)

Zaktualizowano limit detekcji (LoD) dla wszystkich
patogendw.

Charakterystyka wystepowania — Substancje
Interferujace (Strona 37)

Dodano nowa sekcje do IFU - umiarkowane
zaktécenia dla probek zawierajgcych 10% v / v petnej
krwi.

Charakterystyka  wystepowania Kliniczne

wystepowanie (Strony 38 do 39)

rozdziatu z
temat

Rewizja tego
informacjami
diagnostycznej.

zaktualizowanymi

na swoistosci i czutosci
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Zagrozenie dla zdrowia:

Oswiadczenie o ryzyku dla zdrowia dotyczy wszystkich wynikdw pacjentéw wygenerowanych przy
uzyciu serii zestawow wymienionych w Tabeli 3, zgodnie z wersjg IFU inng niz NOWA IFU.

Z powodu braku danych walidacyjnych i weryfikacyjnych dla partii zestawéw wymienionych w Tabeli
3, istnieje mozliwos¢, ze stosujac te zestawy mogly zosta¢ wygenerowane btedne wyniki (fatszywie
dodatnie i fatszywie ujemne). W zaleznosci od patogenu, btedne wyniki mogty wptynac na diagnoze
pacjenta i plan postepowania.

Dziatania podejmowane przez Dystrybutorow:

1. W przypadku zestawdw FTD Respiratory pathogens 21 FTD-2 pozostajagcych w magazynie,
prosimy doradzi¢ klientom / uzytkownikom, aby korzystali z zestawu do testowania pacjentéw
zgodnie z NOWYM IFU (Respiratory pathogens 21 11414180_en Rev. B).

2. Przekaz niniejsze powiadomienie o Nocie Bezpieczeristwa wszystkim swoim klientom, ktérzy
mogli otrzymaé wymienione produkty.

3. Wypetnij zatacznik 1 ,KONTROLA ZAKRESU EFEKTYWNOSCI KOREKCJI, DO
WYPELNIENIA PRZEZ DYSTRYBUTORA” i odeslij go na adres e-mail na dole strony
w celu potwierdzenia tego dziatania, nie pdzniej niz 6 stycznia 2020 .

Dziatania podejmowane przez Uzytkownikéw:
1. Prosze przejrzec ten list ze swoim doradcg medycznym.

2. W przypadku zestawu Respiratory pathogens 21 FTD-2 pozostajgcego w panistwa magazynie,
nalezy postepowac zgodnie z NOWYM IFU (Respiratory pathogens 21 11414180_pl Rev. B), aby
wygenerowac wyniki dla pacjentéw.

3. W przypadku pacjentdow, ktdrzy sy obecnie pod opiekg medyczng i mogg skorzystac
z potwierdzenia diagnozy, Siemens zaleca przeglagd wczesniej wykonanych wynikéw
[wygenerowanych przez zestawy testowe FTD (wydane w okresie od listopada 2015 r. do 2019
r. Zgodhnie z tabelg 3) zgodnie z poprzednig lub starg wersjg IFU]. Wyniki mozna potwierdzi¢ za
pomoca alternatywnego, zwalidowanego testu.

4. Prosze odrzuci¢ wszystkie kopie poprzedniej wersji IFU i pobrac¢ ze strony FTD Nowa IFU,
uzywajac tego linku:

http://www.fast-trackdiagnostics.com/human-line/resources/instructions-for-use-

(ifu)/respiratory-infections-ifu/ftd-respiratory-pathogens-21-ifu/

5. Prosze ocenic¢ swoje procedury wewnetrzne zgodnie z Nowg IFU Instrukcji Uzytkowania Rev.
B.

6. lJesliotrzymates jakiekolwiek skargi, zgtoszenia choroby lub zdarzen niepozgdanych zwigzanych
z produktem FTD, natychmiast skontaktuj sie z FTD pod adresem:
support-ftd.team@siemens-healthineers.com
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7. Wypetnij zatacznik 2 ,KONTROLA ZAKRESU EFEKTYWNOSCI KOREKCJI, DO
WYPELNIENIA PRZEZ UZYTKOWNIKA”, w zataczeniu, i zwrdé¢ go lokalnemu
dystrybutorowi lub przedstawicielowi FTD nie pdzniej niz do 20 stycznia 2020 r.

Zachowaj ten list wraz z dokumentacja laboratoryjng. List ten nalezy przekaza¢ kazdemu, kto mégt
otrzymac ten produkt.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z FTD pod adresem: support-ftd.team@siemens-
healthineers.com

Testy szybkiej diagnostyki sg produkowane przez Fast Track Diagnostics Luxembourg S.ar.l.

Tabela 3: Lista numeréw Lot na ktére wptywa FA-2019-19

FTD-2-32 (10921702) FTD-2-64 (10921703)

RE15-32-80 RE17-32-34 RE18-32-66 RE15-64-103 RE17-64-30 RE18-64-118 | RE18-64-87

RE16-32-04 RE17-32-36 RE19-32-02 RE15-64-104 RE17-64-32 RE18-64-119 | RE18-64-89

RE16-32-11 RE17-32-40 RE19-32-06 RE15-64-108 RE17-64-36 RE18-64-12 RE18-64-92

RE16-32-12 RE17-32-42 RE19-32-09 RE16-64-01 RE17-64-38 RE18-64-16 RE18-64-96

RE16-32-16 RE17-32-44 RE19-32-12 RE16-64-03 RE17-64-40 RE18-64-17 RE18-64-98

RE16-32-18 RE17-32-48 RE19-32-13 RE16-64-06 RE17-64-43 RE18-64-18 RE18-64-99

RE16-32-24 RE17-32-51 RE19-32-16 RE16-64-22 RE17-64-45 RE18-64-24 RE19-64-01

RE16-32-28 RE17-32-52 RE19-32-20 RE16-64-31 RE17-64-46 RE18-64-25 RE19-64-05

RE16-32-31 RE18-32-03 RE19-32-23 RE16-64-34 RE17-64-47 RE18-64-28 RE19-64-06

RE16-32-34 RE18-32-06 RE19-32-24 RE16-64-37 RE17-64-49 RE18-64-29 RE19-64-07

RE16-32-37 RE18-32-07 RE19-32-25 RE16-64-41 RE17-64-52 RE18-64-31 RE19-64-11

RE16-32-40 RE18-32-09 RE19-32-31 RE16-64-42 RE17-64-56 RE18-64-34 RE19-64-12

RE16-32-43 RE18-32-10 RE19-32-33 RE16-64-43 RE17-64-57 RE18-64-35 RE19-64-13

RE16-32-46 RE18-32-12 RE19-32-36 RE16-64-48 RE17-64-59 RE18-64-36 RE19-64-15

RE16-32-54 RE18-32-13 RE19-32-37 RE16-64-53 RE17-64-61 RE18-64-40 RE19-64-20

RE16-32-55 RE18-32-17 RE19-32-42 RE16-64-55 RE17-64-62 RE18-64-45 RE19-64-23

RE16-32-56 RE18-32-19 RE19-32-43 RE16-64-56 RE17-64-63 RE18-64-46 RE19-64-25

RE16-32-62 RE18-32-20 RE19-32-44 RE16-64-57 RE17-64-65 RE18-64-47 RE19-64-27

RE16-32-65 RE18-32-25 RE19-32-45 RE16-64-58 RE17-64-68 RE18-64-50 RE19-64-28

RE16-32-67 RE18-32-26 RE16-64-59 RE18-64-01 RE18-64-52 RE19-64-29
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RE16-32-69 RE18-32-28
RE16-32-71 RE18-32-29
RE17-32-02 RE18-32-31
RE17-32-04 RE18-32-33
RE17-32-06 RE18-32-38
RE17-32-07 RE18-32-39
RE17-32-08 RE18-32-42
RE17-32-09 RE18-32-46
RE17-32-12 RE18-32-48
RE17-32-14 RE18-32-52
RE17-32-16 RE18-32-54
RE17-32-17 RE18-32-56
RE17-32-25 RE18-32-58
RE17-32-27 RE18-32-60
RE17-32-30 RE18-32-63
RE17-32-32 RE18-32-64

Nota Bezpieczenstwa

FSN-FA-2019-19
Grudzien 2019

RE16-64-64 RE18-64-02 RE18-64-53 RE19-64-32
RE16-64-68 RE18-64-03 RE18-64-56 RE19-64-33
RE16-64-75 RE18-64-04 RE18-64-57 RE19-64-35
RE16-64-80 RE18-64-07 RE18-64-61 RE19-64-40
RE16-64-84 RE18-64-09 RE18-64-63 RE19-64-43
RE16-64-88 RE18-64-10 RE18-64-64 RE19-64-44
RE16-64-90 RE18-64-102 | RE18-64-65 RE19-64-45
RE16-64-92 RE18-64-104 | RE18-64-69 RE19-64-46
RE17-64-03 RE18-64-107 | RE18-64-72 RE19-64-47
RE17-64-06 RE18-64-108 | RE18-64-74 RE19-64-48
RE17-64-15 RE18-64-11 RE18-64-76 RE19-64-49
RE17-64-20 RE18-64-110 | RE18-64-77 RE19-64-50
RE17-64-21 RE18-64-111 | RE18-64-81 RE19-64-51
RE17-64-24 RE18-64-112 | RE18-64-82 RE19-64-52
RE17-64-25 RE18-64-115 | RE18-64-83

RE17-64-27 RE18-64-116 | RE18-64-84
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Zatgcznik 1 FSN-FA-2019-19, KONTROLA ZAKRESU EFEKTYWNOSCI KOREKCJI
WYPELNIA DYSTRYBUTOR

Aktualizacja Instrukcji Uzytkowania zestawu FTD Respiratory pathogens 21

Niniejszy formularz odpowiedzi ma na celu potwierdzenie otrzymania dotgczonego pilnego
powiadomienia o Nocie Bezpieczenstwa Fast Track Diagnostics FSN-FA-2019-19 datowanego na
grudzien 2019 r., dotyczgcego ,Aktualizacji Instrukcji Uzytkowania zestawu Respiratory pathogens FTD
21”. Prosze przeczyta¢ kazde oswiadczenie i wskaza¢ odpowiednig odpowiedz.

Przeslij wypetiony formularz e-mailem do Fast Track Diagnostics na adres e-mail podany na dole tej
strony, do 06.01.2020.

1. Przeczytatem i zrozumiatem Instrukcje dotyczgce Noty Tak O Nie O
Bezpieczenstwa zawarte w tym liscie.

2. Jestem dystrybutorem produktéw wymienionych w Nocie Tak O Nie O
Bezpieczenstwa ORAZ moi klienci otrzymali jeden z
produktéw, ktérych dotyczy problem

3. Dwie powyzsze odpowiedzi sg twierdzgce i potwierdzam, ze Tak 0O Nie 0O
przekazatem ten FSN wszystkim moim uzytkownikom
ktérych dotyczy problem

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Tytutk:

Instytucja:

Ulica:

Miasto: Wojewodztwo:
Telefon: Panstwo:

Podpis i data

Wyslij zeskanowang kopie wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres:
vigilance-ftd.team@siemens-healthineers.com

Jesli masz pytania, skontaktuj sie z przedstawicielem pomocy technicznej Fast Track Diagnostics.

FSN-FA-2019-19 Zatacznik 1 stronalzl



Zatgcznik 2 FSN-FA-2019-19, KONTROLA ZAKRESU EFEKTYWNOSCI KOREKCJI
WYPELNIA UZYTKOWNIK

Aktualizacja Instrukcji Uzytkowania zestawu FTD Respiratory pathogens 21

Niniejszy formularz odpowiedzi ma na celu potwierdzenie otrzymania dotgczonego pilnego
powiadomienia o Nocie Bezpieczenstwa Fast Track Diagnostics FSN-FA-2019-19 datowanego na
grudzien 2019 r., dotyczacego ,Aktualizacji Instrukcji Uzytkowania zestawu Respiratory pathogens FTD
21”. Prosze przeczyta¢ kazde oswiadczenie i wskaza¢ odpowiednig odpowiedz.

Przeslij wypetiony formularz e-mailem do Fast Track Diagnostics na adres e-mail podany na dole tej
strony, do 20.01.2020.

1. Potwierdzam, ze przeczytatem i zrozumiatem tres¢ Tak O Nie O
FSN-FA-2019-19
2. Potwierdzam, ze podjgtem odpowiednie dziatania Tak O Nie O

dotyczace FSN-FA-2019-19

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Tytut:

Instytucja:

Ulica:

Miasto: Wojewodztwo:
Telefon: Panstwo:

Podpis i data

Wyslij zeskanowang kopie wypetnionego formularza pocztg elektroniczng do swojego lokalnego
dystrybutora lub przedstawiciela FTD.

Jesli masz pytania, skontaktuj sie z przedstawicielem pomocy technicznej Fast Track Diagnostics.
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