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DIAGNOSTICS FSN-FA-2019-02
A Siemens Healthineers Company czerwiec 2019r.
FTD 1.1 ACE

Potencjalne fatlszywie dodatnie wyniki i nadmierne oznaczenie iloSciowe w trakcie
stosowania zestawu FTD-1.1 ACE

Szanowni Klienci,
uprzejmie prosimy o pilne zapoznanie sie z nastepujgcg informacja:
Szczegoty produktu, ktérego dotyczy zawiadomienie:

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

Tabela 1 Lista produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie

Numer Data
Nazwa Numer . . .. .
materialowy Numer partii produkcji/1. dystrybucji
zestawu katalogowy .
Siemens (SMN) (DD.MM.RRRR)
FTD-1.1-32, 10921700
FTD ACE Wszystkie partie 25.05.2016 .

FTD-1.1-64 10921701

Powdd przestania zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa:

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

Po przeprowadzeniu wewnetrznego postepowania wyjasniajgcego firma Fast Track Diagnostics (FTD)
zaobserwowata, ze w trakcie korzystania z zestawu FTD-1.1 ACE niespecyficzne stabo dodatnie
sygnaly mogg losowo by¢ generowane dla prébek ujemnych. Na podstawie wstepnej analizy
dostepnych danych ujemne prébki mogg by¢ nieprawidtowo zgtaszane jako dodatnie o niskiej
wartosci. Informacje na temat szacunkowego odsetka niespecyficznych sygnatéw, ktére mozina
zaobserwowaé, zamieszczono w tabeli 2. Nalezy zauwazy¢, ze ten odsetek fatszywie dodatnich
sygnatéw moze by¢ rézny dla poszczegdlnych laboratoriow.

Tabela 2 Potencjalny odsetek niespecyficznych sygnatéw wedtug patogenu

Patogen Potencjalny odsetek niespecyficznych
sygnatow

Wirus Epsteina-Barr 8,2%

Ludzki cytomegalowirus 2,3%

Ludzki adenowirus 6,4%
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Ponadto, zaobserwowano potencjalne dodatnie przesuniecie standardéw ilosciowych (QS) dla
wszystkich patogendw, co moze nie zosta¢ wykryte podczas walidacji partii, jesli przesuniecie ma
miejsce jednoczesnie dla wszystkich QS. Obecnie prowadzone jest wewnetrzne postepowanie
wyjasniajace w celu okreslenia skali oraz prawdopodobieristwa wystgpienia tego problemu.

Zaréwno niespecyficzne sygnaty, jak i przesuniecie QS mogg wptywac na wyniki badan pacjentéw
oraz partie kontroli jakosci laboratorium.

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 pofaczeniu z obrazem klinicznym, wynikami innych badaid oraz
protokotami obserwacji.

Czynnosci do podjecia przez uzytkownika:

1. Zaprzestac korzystania z FTD-1.1 na potrzeby oznaczenia ilosciowego na czas wewnetrznego
postepowania wyjasniajgcego. W ciggu 4 tygodni przekazemy Panu/Pani aktualizacje.

2. Firma Fast Track Diagnostics zaleca dokonanie przeglagdu wczesniej wygenerowanych
wynikéw dla pacjentéw obecnie leczonych w zwigzku z HAdV, HCMV oraz EBV w nastepujacy
sposob:

W kontekscie 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 wartos$ciach cyklu granicznego
(Ct) wskazanych w tabeli 3, dla uzytkownikow 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 >35
HCMV >36,5

EBV >34

* Wartosci Ct uzyskano ze zwalidowanego cyklera Applied Biosystems® 7500
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3. W przypadku zastosowania jakosciowego firma Fast Track Diagnostics zaleca okreslenie
wewnetrznego progu odciecia zgodnie z definicjg w punkcie 2. Tutaj powyzej. W przypadku
wynikéw powyzej tego progu wynik nalezy potwierdzi¢, stosujgc drugg metode
potwierdzajaca.

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

5. Prosze wypetni¢ oraz zwrdci¢ Formularz kontroli skutecznosci dziatan naprawczych,
dotaczony do niniejszego pisma, do dnia 10 lipca 2019 .

Klienci niekorzystajgcy z wyzej wskazanych zestawdw powinni dokona¢ przegladu wewnetrznej
dokumentacji walidacji i oceni¢ potrzebe w zakresie dalszego dziatania.

Firma FTD bada problem, a dodatkowe informacje lub aktualizacje zostang przekazane w momencie
ich dostepnosci.

Prosze zapoznac doradce ds. medycznych z niniejszym zawiadomieniem i zachowac¢ je w
dokumentacji laboratorium oraz przekazac je podmiotom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

W razie pytan nalezy sie skontaktowac 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 wtasnos¢ 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 ma potwierdzi¢ odebranie zatgczonego pilnego zawiadomienia firmy
Fast Track Diagnostics dotyczacego bezpieczehstwa nr FSN-FA-2019-02 datowanego na czerwiec
2019 r. i dotyczgcego potencjalnych fatszywie dodatnich wynikéw i nadmiernego oznaczenia
ilosciowego w trakcie stosowania zestawu FTD-1.1 ACE (,Potential false positive and over-
quantification while using FTD-1.1 ACE kit”). Prosze przeczyta¢ wszystkie osSwiadczenia i zaznaczy¢
odpowiednie odpowiedzi.

Wypetniony formularz prosze przesta¢ na adres e-mail podany w dolnej czesci tej strony do dnia 10
lipca 2019 r.

1. Przeczytatem/-am i zrozumiatem/-am instrukcje Tak [ Nie 0
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 [J Nie [
potwierdzi¢, ze stosowne informacje zostaty przekazane
klientom, ktérych dotyczy problem.

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Tytutk:

Instytucja:

Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:
Telefon: Kraj:

Podpis i data

Zeskanowang kopie wypetnionego formularza prosze odesta¢ pocztg elektroniczng na adres
vigilance @fast trackdiagnostics.com. W razie jakichkolwiek pytan nalezy sie skontaktowaé z
przedstawicielem dziatu pomocy technicznej firmy Fast Track Diagnostics.
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