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FTD Viral meningitis (FTD-13) CE-IVD

Aktualizacja instrukcji uzytkowania zestawu FTD Viral meningitis

Szanowni Klienci!

Zgodnie z informacjami znajdujgcymi sie w naszej bazie danych w Paristwa osrodku moze znajdowac sie jeden
z nastepujacych produktow:

Tabela 1. Produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie

Numer katalogowy [nr kat. FTD
numer materiatowy Siemens (SMN)]

Data 1. dystrybucji

Nazwa produktu (MM/RRRR)

Numer partii

Wszystkie partie od
wprowadzenia do obrotu 04/2009
zestawu

FTD-13-32 [10921724]

FTD Viral meningitis FTD-13-64 [10921725]

Jesli w Panstwa osrodku znajduje sie ktérys z wymienionych produktow, prosimy o zapoznanie sie z nastepujaca
informacja.

Powadd przestania zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa:

Niniejsze zawiadomienie jest nastepstwem wdrozenia zewnetrznego dziatania naprawczego FA-2019-22
(z grudnia 2019 r.) w sprawie ,Nieuzasadnionych o$wiadczen dotyczgcych dziatania zestawow FTD CE-IVD” oraz
zawiera informacje dotyczace produktu odnoszace sie do zestawdw wymienionych w tabeli 1.

Niniejsze informacje majg na celu powiadomienie Panstwa o kwestiach zwigzanych z nieadekwatng walidacja
i weryfikacjg o$wiadczen dotyczacych dziatania zestawu FTD Viral meningitis, ktére ztozono od momentu jego
prowadzenia do obrotu, a takze przekazanie instrukcji na temat dziatan, jakie powinno podjg¢ laboratorium.

Firma FTD skorygowata wyzej wymienione problemy, przeprowadzajagc kompletne testy walidacyjne
i weryfikacyjne w celu opracowania nowych oswiadczen dotyczacych charakterystyki dziatania zestawu FTD Viral
meningitis.

Na podstawie nowych danych walidacyjnych i weryfikacyjnych zmodyfikowano instrukcje uzytkowania (IFU), ktéra
obecnie jest ttumaczona na wszystkie wymagane jezyki. Zaktualizowane oswiadczenia oraz dane walidacyjne
i weryfikacyjne znajdujg sie w rozdziale ,Charakterystyka dziatania” instrukcji uzytkowania FTD Viral meningitis
IFU 11414197, wersja C.

Nalezy zauwazy¢, ze w zwigzku z ostatnimi dziataniami w zakresie walidacji, weryfikacji i modyfikacji oswiadczen
dotyczacych charakterystyki dziatania zestawu FTD Viral meningitis zmianie ulegty rowniez odnosne numery
katalogowe FTD na FTD-13.1-32 [10921724] i FTD-13.1-64 [10921725].

Zagrozenia dla zdrowia:

Oswiadczenie dotyczgce zagrozen dla zdrowia ma zastosowanie do wszystkich wynikéw pacjentéw uzyskanych
przy uzyciu niniejszego produktu zgodnie z instrukcjg uzytkowania starszg niz FTD Viral meningitis IFU 11414197,
wersja C.

Z uwagi na nieadekwatne dane walidacyjne i weryfikacyjne dla wszystkich partii produktu wyprodukowanych od
momentu wprowadzenia go do obrotu istnieje ryzyko, ze przy uzyciu tych zestawdw uzyskano btedne wyniki
(fatszywie dodatnie i fatszywie ujemne). W zaleznosci od patogenu, btedne wyniki moga mie¢ wptyw na diagnoze
i/lub plan leczenia pacjenta.
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Informacje dotyczace aktualizacji instrukcji uzycia produktéw o numerze katalogowym FTD-13.1-32 (10921724)
i FTD-13.1-64 (10921725)

Nalezy zapoznac sie w catosci z nowga instrukcjg uzytkowania FTD Viral meningitis IFU 11414197, wersja C w celu
oceny wptywu wszystkich zmian na procesy w laboratorium. Tabela 2 zawiera krétki przeglad zmian zwigzanych
z najnowszymi danymi walidacyjnymi i weryfikacyjnymi.

Nalezy wyrzuci¢ wszelkie wczedniejsze wersje instrukcji uzytkowania i pobra¢ z witryny internetowej firmy FTD
nowg instrukcje uzytkowania FTD Viral meningitis IFU 11414197, wersja C, dostepna pod nastepujacym adresem:

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

Tabela 2. Aktualizacje instrukcji uzytkowania FTD Viral meningitis IFU 11414197, wersja C

Sekcja instrukcji uzytkowania Zaktualizowane oswiadczenie

Pobieranie probek i postepowanie z nimi Ograniczono liste zwalidowanych typéw préobek do ptynu
mozgowo-rdzeniowego (CSF) pobranego od ludzi.

Odczynniki Zaktualizowano informacje dotyczgce ostrzezen i srodkow
ostroznosci.

Procedura wykonywania oznaczenia Dodano komunikat ostrzegawczy w celu zapewnienia

prawidtowego korzystania z kontroli wewnetrznej (IC).

Wyniki Dodano ostrzezenie dotyczgce przestuchdw i sygnatéw
nieswoistych, ktédre moga powodowac wyniki fatszywie
dodatnie. Dodano wazne informacje w celu zapewnienia
prawidtowych ustawien wyjsciowych.

Charakterystyka dziatania — specyficznos¢ Zaktualizowano specyficznos$¢ dla wszystkich patogendw
analityczna

Charakterystyka dziatania — czuto$é analityczna | Zaktualizowano granice wykrywalnosci (ang. Limit of
detection, LoD) dla wszystkich patogenow

Charakterystyka dziatania — substancje Dodano nowy rozdziat do instrukcji obstugi — informacje
zaktdcajace o zaobserwowanych interferencjach z
testowanymi substancjami.

Charakterystyka dziatania — dziatanie kliniczne Przeprowadzono przeglad sekcji wraz z aktualizacja
informacji na temat czutosci i swoistosci diagnostycznej.
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Czynnosci do podjecia przez dystrybutorow

1.

Nalezy przekazaé klientom/uzytkownikom informacje o koniecznos$ci uzywania posiadanych zestawéw
FTD Viral meningitis (FTD-13) do badania prébek od pacjentéw wytacznie zgodnie z instrukcja
uzytkowania FTD Viral meningitis IFU 11414197, wersja C.

Niniejsze zawiadomienie o bezpieczenstwie nalezy przekazaé¢ wszystkim klientom, ktérzy otrzymali
produkty dotkniete problemem.

Nalezy wypetni¢ dotaczony zatacznik nr 1 ,KONTROLA SKUTECZNOSCI ZAWIADOMIENIA DOTYCZACEGO
BEZPIECZENSTWA” i przesta¢ go na adres vigilance-ftd.team@siemens-healthineers.com przed dniem
28lutego 2020 r. w celu potwierdzenia, ze przestali Paiistwo niniejsze zawiadomienie do wszystkich
uzytkownikéw koncowych, ktérych moze dotyczyc¢ ten problem.

Czynnosci do podjecia przez uzytkownikéw

1.

Nalezy zapoznac sie z niniejszym pismem wraz z doradcg z zakresu opieki zdrowotnej.

Nalezy niezwtocznie zaczgé stosowac sie do instrukcji uzytkowania FTD Viral meningitis IFU 11414197,
wersja C podczas testowania prébek od pacjentow. Dotyczy to rowniez testow wykonywanych przy
uzyciu obecnie posiadanych zestawdw FTD Viral meningitis (FTD-13).

Firma Siemens zaleca skonsultowanie sie ze swoim doradcg medycznym w celu okreslenia potrzeby
ponownej oceny wynikow poprzednio wygenerowanych z uzyciem tych zestawdw, poczawszy od dnia,
w ktérym po raz pierwszy je udostepniono.

W odniesieniu do pacjentow, ktérzy sg obecnie objeci opiekg medyczng i mogliby odnies¢ korzysci
z potwierdzenia diagnozy, firma Siemens zaleca omdwienie z doradca z zakresu opieki zdrowotnej
celowosci zweryfikowania uprzednio uzyskanych wynikéw. Wyniki mozna potwierdzi¢ za pomocg innego
zatwierdzonego testu.

Nalezy wyrzuci¢ wszelkie wczesniejsze wersje instrukcji uzytkowania i pobrac z witryny internetowej
firmy FTD zaktualizowang wersje instrukcji FTD Viral meningitis IFU 11414197, wersja C w jezyku
wymaganym przez lokalne przepisy prawa przy uzyciu nastepujgcego tacza:
http://www.fast-trackdiagnostics.com/human-line/resources/instructions-for-use-
(ifu)/meningitis-ifu/

Nalezy przeprowadzi¢ ocene procedur wewnetrznych zgodnie z instrukcjg uzytkowania FTD Viral
meningitis IFU 11414197, wersja C.

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

Nalezy wypetni¢ dotgczony zatacznik nr 1 ,KONTROLA SKUTECZNOSCI ZAWIADOMIENIA DOTYCZACEGO
BEZPIECZENSTWA” i przekaza¢ go lokalnemu dystrybutorowi lub przedstawicielowi firmy FTD po
pobraniu z witryny internetowej zaktualizowanej instrukcji uzytkowania FTD Viral meningitis
IFU 11414197, wersja C w wymaganym jezyku.

Niniejszy dokument nalezy przechowywaé razem z dokumentacja laboratorium. Niniejszy dokument nalezy
rowniez przekazac wszystkim osobom, ktére mogty otrzymaé wymienione produkty.

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.,
A Siemens Healthineers Company.

Strona3z3

Unrestricted


mailto:vigilance-ftd.team@siemens-healthineers.com
http://www.fast-trackdiagnostics.com/human-line/resources/instructions-for-use-(ifu)/meningitis-ifu/
http://www.fast-trackdiagnostics.com/human-line/resources/instructions-for-use-(ifu)/meningitis-ifu/
http://www.fast-trackdiagnostics.com/human-line/resources/instructions-for-use-(ifu)/meningitis-ifu/
mailto:support-ftd.team@siemens-healthineers.com
mailto:vigilance-ftd.team@siemens-healthineers.com

Zawiadomienie dotyczace

Fast Track >> bezpieczenstwa

DIAGNOSTICS
A Siemens Healthineers Company FSN-FA-2020-07
Lipiec 2020 r.

FTD Viral meningitis (FTD-13) CE-IVD

Aktualizacja instrukcji uzytkowania zestawu FTD Viral meningitis

Zatacznik 1 FSN-FA-2020-07, KONTROLA SKUTECZNOSCI ZAWIADOMIENIA DOTYCZACEGO
BEZPIECZENSTWA

Niniejszy formularz odpowiedzi stanowi potwierdzenie odbioru zatgczonego pilnego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa produktu Fast Track Diagnostics FSN- FA-2020-07 z lipca 2020 r. dotyczacego ,Aktualizacji
instrukcji uzytkowania zestawu FTD Viral meningitis”. Prosimy przeczyta¢ wszystkie oSwiadczenia i zaznaczy¢
odpowiednie odpowiedzi.

Potwierdzam, ze doktadnie zapoznatem(-am) sie z trescig zatgcznika Tak O Nie O
FSN-FA-2020-07

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej formularz:

Stanowisko:

Instytucja:

Ulica:

Miejscowosc: Wojewddztwo:
Telefon: Kraj:

Podpis i data

Zeskanowang kopie wypetnionego formularza nalezy przesta¢ pocztg elektroniczng do naszego zespotu ds.
monitorowania na nastepujacy adres e-mail: vigilance-ftd.team@siemens-healthineers.com lub do lokalnego
przedstawiciela firmy Siemens Healthineers FTD.
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