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Szanowni Klienci,

zgodnie z informacjami w naszej bazie danych w Panstwa osrodku moze znajdowac sie jeden z nastepujgcych
produktow:

Tabela 1. Produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie

Numer katalogowy Data 1.
Nazwa produktu [Nr kat. FTD / Numer Numer partii dystrybucji
materiatu Siemens (SMN)] (MM/RRRR)
FTD-48.1-32 / 10921784 Wszystkie serie od wprowadzenia
FLU/HRSY FTD-48.1-64 / 10921785 zestawu na rynek 11/2012

Jesli w Panistwa osrodku znajduje sie ktorys z wymienionych produktdw, prosimy o zapoznanie sie z nastepujgca
informacja.

Powad przestania zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa:

Niniejsze zawiadomienie dotyczy podjecia dziatan naprawczych dotyczacych bezpieczenstwa FA-2019-22
(wydanych w grudniu 2019 r.), w sprawie ,Nieuzasadnionych oswiadczen dotyczacych dziatania zestawéw FTD
CE-IVD” i zawiera informacje o produkcie odnoszace sie do wymienionych zestawodw.

Celem tego zawiadomienia jest poinformowanie Panstwa o problemach z dziataniem zwigzanych z
nieodpowiednig walidacjg i weryfikacjg oswiadczen dotyczacych dziatania, zgtoszonych od czasu wprowadzenia
na rynek naszego produktu FLU/HRSV, a takze przekazanie instrukcji o czynnosciach, jakie musi podjg¢ Panstwa
laboratorium.

Firma FTD skorygowata wyzej opisany problem poprzez przeprowadzenie kompletnych testéw walidacyjnych i
weryfikacyjnych, z myslg o sformutowaniu nowych oswiadczen dotyczacych charakterystyki dziatania zestawu
FLU/HRSV.

W oparciu o nowe dane walidacyjne i weryfikacyjne, instrukcje uzytkowania (IFU) zostaty odpowiednio
skorygowane i sg obecnie ttumaczone na wszystkie wymagane jezyki. Prosimy zapoznac sie ze zaktualizowanymi
os$wiadczeniami oraz danymi walidacyjnymi i weryfikacyjnymi w rozdziale , Charakterystyka dziatania”, w
dokumencie FLU/HRSV IFU 11414155 wersja B, 2020-02.

Skorygowane instrukcje uzytkowania FLU/HRSV IFU 11414155 wersja B, 2020-02 bedg odtad okreslane jako
»NOWE IFU”.

Informujemy ponadto, iz w dodatku do niedawnych czynnosci walidacyjnych i weryfikacyjnych oraz korekty
os$wiadczen dotyczacych dziatania zestawu FTD FLU/HRSV numery katalogowe FTD zostaty zmienione na
nastepujace: FTD-48.2-32 / 10921784 i FTD-48.2-64 / 10921785.

Zagrozenia dla zdrowia:

Niniejsze oswiadczenie na temat zagrozenia dla zdrowia dotyczy wszystkich wynikow pacjenta uzyskanych przy
uzyciu tego produktu, zgodnie z wersjg instrukcji uzytkowania IFU inng niz NOWE IFU.

Ze wzgledu na nieodpowiednio$¢ danych walidacyjnych i weryfikacyjnych dotyczgcych wszystkich serii
wyprodukowanych od czasu wprowadzenia produktu na rynek mozliwe jest, ze zestawy te spowodowaty
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wygenerowanie btednych wynikéw (fatszywie dodatnich i fatszywie ujemnych). W zaleznosci od patogenu,
btedne wyniki mogg mie¢ wptyw na diagnoze i/lub plan leczenia pacje

Informacje o aktualizacjach instrukcji uzytkowania produktéw FTD-48.2-32 (10921784) i FTD-48.2-64

(10921785)

Zalecamy zapoznanie sie w catosci z instrukcja uzytkowania ,,NOWE IFU — FLU/HRSV IFU 11414155 wersja B,
2020-02” w celu oceny wptywu wszystkich wprowadzonych zmian na Panistwa przebieg pracy. Tabela 2 zawiera

krotki przeglad zmian wprowadzonych w NOWYCH IFU, zwigzanych z najnowszymi danymi walidacyjnymi i

weryfikacyjnymi.

Nalezy usung¢ wszelkie kopie poprzednich wersji instrukcji uzytkowania IFU, a nastepnie pobra¢ NOWE IFU z

witryny FTD pod adresem:

http://www.fast-trackdiagnostics.com/human-line/resources/instructions-for-use-(ifu)/respiratory-infections-

ifu/ftd-fluhrsv-ifu/

Tabela 2. Aktualizacje instrukcji uzytkowania FLU/HRSV IFU 11414155 wersja B, 2020-02 (NOWE IFU)

Sekcja NOWE IFU

Zaktualizowane oswiadczenie

Pobieranie prébek i postepowanie z nimi

Wykaz poddanych walidacji probek ograniczonych do
pobranych z nosa i nosogardta probek pochodzenia
ludzkiego na patyczku wymazowym

Sposdb wykonania testu

Dodano komunikat ostrzegawczy w celu zapewnienia
prawidtowego korzystania z kontroli Internal Control (IC)

Wyniki

Dodano ostrzezenie dotyczgce przestuchdw i sygnatéw
nieswoistych, ktére mogg powodowac wyniki fatszywie
dodatnie

Charakterystyka dziatania — swoistos¢ analityczna

Podano szczegdty dotyczace rodzaju sygnatow
nieswoistych (tta lub przestuchdow)

Charakterystyka dziatania — substancje zaktécajace

Nowa sekcja dodana do dokumentu IFU —
Nie zaobserwowano zaktdocen w testowanych
substancjach.

Charakterystyka dziatania — wyniki kliniczne

Przeglad sekcji wraz z aktualizacjg informacji na temat
czutosci i swoistosci diagnostycznej
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Czynnosci do podjecia przez dystrybutorow

1. Prosimy poinformowac Panstwa klientéw/uzytkownikéw o tym, ze z wszelkich pozostajgcych w zapasie
zestawdw do testdéw pacjenta FTD FLU/HRSV FTD-48.1 nalezy korzysta¢ wytacznie w oparciu o NOWE
IFU (FLU/HRSV 11414155 wersja B).

2. Prosimy przekazaé niniejsze Zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wszystkim Panstwa klientom,
ktorzy mogli otrzymac produkty objete zmianami.

3. Prosimy wypetni¢ dotgczony Zatgcznik 1,,KONTROLA SKUTECZNOSCI DZIALAN NAPRAWCZYCH” i odestaé
go na adres e-mail vigilance-ftd.team@siemens-healthineers.com nie pdzniej niz 2 marca 2020 r. na
potwierdzenie, ze przekazali Paristwo informacje dotyczace FSN wtasciwym uzytkownikom koricowym.

Czynnosci do podjecia przez uzytkownikow

1. Prosimy o zapoznanie sie z niniejszym pismem wraz z doradcg z zakresu opieki zdrowotne;j.

Prosimy ze skutkiem natychmiastowym zaczg¢ stosowac sie do NOWYCH IFU (FLU/HRSV 11414155 _pl
wersja B) na potrzeby generowania wynikow pacjenta. Obejmuje to testy wykonywane za pomocg
wszelkich pozostajgcych w zapasach zestawéw FTD FLU/HRSV FTD-48.1.

3. Firma Siemens zaleca skonsultowanie sie z Panstwa doradcg medycznym w celu okreslenia potrzeby
ponownej oceny wynikéw poprzednio wygenerowanych z uzyciem tych zestawdéw, poczagwszy od dnia,
w ktérym po raz pierwszy je udostepniono.

4. W przypadku pacjentéw, ktdrzy pozostajg obecnie pod opieka medyczng i dla ktérych korzystne moze
by¢ potwierdzenie rozpoznania, Siemens zaleca odbycie rozmowy z Paistwa doradcg medycznym w
sprawie przegladu poprzednio wygenerowanych wynikéw. Wyniki mozna potwierdzi¢ za pomocg innego
zatwierdzonego testu.

5. Wszelkie kopie poprzedniej wersji instrukcji uzytkowania IFU nalezy wyrzuci¢ i pobra¢ NOWE IFU w
jezyku wymaganym przez Panistwa lokalne przepisy z witryny firmy FTD, korzystajgc z ponizszego tacza:
http://www.fast-trackdiagnostics.com/human-line/resources/instructions-for-use-(ifu)/respiratory-
infections-ifu/ftd-fluhrsv-ifu/

6. Nalezy oceni¢ posiadane procedury wewnetrzne zgodnie z dokumentem NOWE IFU (FLU/HRSV
11414155_pl wersja B).

7. W przypadku jakichkolwiek skarg lub informacji o zachorowaniu badz zdarzeniach niepozgdanych, ktére
wystgpity w zwigzku ze stosowaniem produktu firmy FTD, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z firmg
FTD pod adresem: support-ftd.team@siemens-healthineers.com

8. Prosimy wypetni¢ dotgczony Zatgcznik 1,,KONTROLA SKUTECZNOSCI DZIALAN NAPRAWCZYCH” i odestaé
go do Panstwa lokalnego dystrybutora lub przedstawiciela firmy FTD nie pdzniej niz 5 dni od pobrania
dokumentu IFU z witryny w swoim wymaganym jezyku.

Niniejszy dokument nalezy przechowywac razem z dokumentacjg laboratorium. Niniejszy dokument nalezy
rowniez przekazac wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

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

Oznaczenia Fast Track Diagnostics sg produkowane przez firme Fast Track Diagnostics Luxembourg S.a r.l.
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Zatgcznik 1 FSN-FA-2020-01, KONTROLA SKUTECZNOSCI DZIAtAN NAPRAWCZYCH,

Aktualizacja instrukcji uzytkowania zestawu FTD FLU/HRSV

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy do potwierdzenia otrzymania zatgczonego pilnego Zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa firmy Fast Track Diagnostics FSN-FA-2020-01, z lutego 2020 r., dotyczgcego
»Aktualizacji instrukcji uzytkowania zestawu FTD FLU/HRSV”. Prosimy przeczyta¢ wszystkie o$wiadczenia i
zaznaczy¢ witasciwe odpowiedzi.

Wypetniony formularz nalezy przestaé do firmy Fast Track Diagnostics na adres e-mail podany u dotu tej strony.

1. Potwierdzam, ze doktadnie zapoznatem(-am) sie z trescig Tak [] Nie []
zatgcznika FSN-FA-2020-01 i ze jest ona dla mnie
zrozumiata

2. Potwierdzam, ze podjgtem(-am) odpowiednie dziatania Tak U Nie []

dotyczace FSN-FA-2020-01

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja:

Ulica:

Miejscowos¢: Wojewddztwo:
Telefon: Kraj:

Podpis i data

Prosimy przesta¢ zeskanowang kopie wypetnionego formularza pocztg elektroniczng do lokalnego dystrybutora
lub przedstawiciela firmy FTD.

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