Pilne zawiadomienie dotycz ace bezpiecze nstwa
FSN-20181109

FTlyo 2+.1 Respiratory pathogens 21 plus
FTlyo 2P.3 Respiratory pathogens 33
FTlyo 48.1 FLU/HRSV v.2

FTlyo 56.1 HCoV v.1

Nieprawidtowe przyrostki (ang. suffix) dla oprogram owania do automatycznej analizy
wynikéw FastFinder ™ podanych w instrukcjach u  zytkownika

Produkty, ktorych dotyczy komunikat:
FTlyo 2+.1 Respiratory pathogens 21 plus, instrukcja uzytkownika “FTlyo 2+.1-32_64-MANUAL-v2-

2018_02”

FTlyo 2P.3 Respiratory pathogens 33, instrukcja uzytkownika “FTlyo 2P.3-32_64-MANUAL-v3-
2018_10"

FTlyo 48.1 FLU/HRSV, instrukcja uzytkownika “FTlyo 48.1 - 32_64 - MANUAL - v2 - 2018_05 EN”

FTlyo 56.1 HCoV, instrukcja uzytkownika “FTlyo 56.1 - 32_64 - MANUAL - v1 - 2018 01 EN”

Opis problemu:

Firma Fast-Track Diagnostics informuje, ze wykryto nieprawidtowe informacje zawarte w wyzej
wymienionych instrukcjach uzytkownika dotyczace automatycznej analizy wynikow z wykorzystaniem
oprogramowania FastFinder™. Tabela “Setting sample, control and detector programming” zawiera
niepoprawnie sformutowane przyrostki (ang. suffix) dla danego zestawu, ktére sg niezbedne do
zaprogramowania automatycznej analizy prob badanych oraz kontrolnych w oprogramowaniu
FastFinder™.

Jesli uzytkownik wprowadzi niepoprawny przyrostek wskazany w wyzej wymienionych instrukcjach
uzytkownika, oprogramowanie przeprowadzi tylko czesciowa analize wynikéw dla wybranych
patogendéw lub jej catkowity brak. W przypadku czeSciowej analizy, wyniki dotyczace danego
patogenu beda zinterpretowane jako negatywne, natomiast w przypadku braku analizy program
zwroci komunikat o btedzie. Patogeny oraz zestawy do ich detekcji, dla ktérych odnotowano brak
automatycznej analizy podsumowano w Tabeli 1.

Tabela 1: Patogeny, dla ktorych odnotowano brak automatycznej analizy z wykorzystaniem
oprogramowania FastFinder™.

Nazwa produktu Nazwa patogenu
FTlyo 2+.1 Respiratory pathogens 21 plus Chlamydophila pneumoniae; Streptococcus pneumoniae;
Haemophilus influenzae B oraz Staphylococcus aureus
FTlyo 2P.3 Respiratory pathogens 33 Wirus grypy typu C (influenza C virus); Chlamydophila

pneumoniae; Streptococcus pneumoniae; Haemophilus
influenzae typu B; Staphylococcus aureus; Pneumocystis
jirovecii; Moraxella catarrhalis; Bordetella spp.; Klebsiella
pneumoniae; Legionella pneumophila/Legionella longbeachae;
Salmonella spp. oraz Haemophilus influenzae.

FTlyo 48.1 FLU/HRSV Wszystkie patogeny

FTlyo 56.1 HCoV Wszystkie patogeny

Nieprawidtowe przyrostki dla oprogramowania FastFinder™ byty podane w instrukcjach uzytkownika
dostepnych w przedziatach czasowych zebranych w Tabeli 2.




Tabela 2. Przedziaty czasowe dostepnosci instrukcji uzytkownika, w ktorych stwierdzono

nieprawidtowe przyrostki dla oprogramowania FastFinder™.

Nazwa instrukcji uzytkownika

Przedziat czasowy

FTlyo 2+.1-32_64-MANUAL-v2-2018_02

0Od 16.02.2018 do 08.11.2018

FTlyo 2P.3-32_64-MANUAL-v3-2018_10

0Od 16.02.2018 do 08.11.2018

FTlyo 48.1 - 32_64 - MANUAL - v2 - 2018_05 EN

Od 28.05.2018 do 08.11.2018

FTlyo 56.1 - 32_64 - MANUAL - v1 - 2018_01 EN

0d 02.01.2018 do 08.11.2018

Ryzyko dla zdrowia pacjentéw:

W przypadku automatycznej analizy wynikdw oprogramowaniem FastFinder™ otrzymanych z
wykorzystaniem zestawdw do detekcji patogenow wymienionych w Tabeli 1, moze wystgpi¢ ryzyko
czesciowej analizy lub catkowitego pominiecia automatycznej analizy.

Dziatania, jakie powinien podja¢ uzytkownik:

W przypadku uzytkowania produktéw wymienionych w niniejszym komunikacie z wykorzystaniem

oprogramowania FastFinder™ prosimy o podjecie nastepujacych krokéw:

Prosimy o ponowng analize wynikdow otrzymanych na podstawie instrukcji uzytkownika z
przedziatéw czasowych wskazanych w Tabeli 2. Prosimy rdwniez o upewnienie sie, ze analiza
zostata przeprowadzona na obecno$é¢ wszystkich patogendw wskazanych w instrukcji
uzytkownika, a w szczegdlnosci wymienionych w Tabeli 1.

W przypadku prébek pacjentéw badanych na obecno$¢ danego patogenu, w ktérych
automatyczna analiza wynikdw zostata pominieta, wyniki powinny zostaé zanalizowane
recznie lub z wykorzystaniem prawidtowych przyrostkdw oprogramowania FastFinder™.
Reczna interpretacja moze by¢é wykonana w przy pomocy zaktualizowanych instrukcji
uzytkownika dostepnych na stronie internetowej Fast-Track Diagnostics: http://www.fast-
trackdiagnostics.com/human-line/resources/product-manuals/. W przypadku ponowne;j
automatycznej analizy programem FastFinder™, prosimy otworzy¢ zaktadke “Assays” w
oknie FastFinder™ poprzez wybranie przycisku “Assays” w gérnym lewym rogu ekranu i
wybranie sekcji “Mix Definition” z dostepnymi prawidtowymi przyrostkami.

Prosimy o doktadne zweryfikowanie wewnetrznych procedur dotyczgcych programowania
automatycznej analizy w programie FastFinder™ oraz zapewnienia ze sg one zgodne z
instrukcjami uzytkowania dla oprogramowania FastFinder™. Jesli wystepuje taka potrzeba,
prosimy o zaktualizowanie procedur i ponowne przeszkolenie personelu laboratoryjnego.
Prosimy o dokfadne zapoznanie sie z prawidtowymi przyrostkami dla oprogramowanie
FastFinder™ przedstawionymi w Tabeli 3. Przyszte analizy nalezy zawsze przeprowadzaé
zgodnie z przyrostkami dostepnymi w programie FastFinder™.

Tabela 3: Poprawione przyrostki dla oprogramowania FastFinder™

Nazwa produktu Nazwa mieszaniny do Poprawiony przyrostek
detekdji FastFinder™
RE1 -RE+1
RE2 -RE+2
. RE3 -RE+3
FTlyo 2+.1 Respiratory pathogens 21 plus T RE+2
RES -RE+5
RE6 -RE+6
FTlyo 2P.3 Respiratory pathogens 33 RE1 -RE33.1
RE2 -RE33.2
RE3 -RE33.3

RE4 -RE33.4




RES5 -RE33.5
RE6 -RE33.6
RE7 -RE33.7
RE8 -RE33.8
FTlyo 48.1 FLU/HRSV RS1 -FR
FTlyo 56.1 HCoV COR -COR

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium i przestanie go wszystkim osobom, ktére
mogly otrzymac produkty wymienione w niniejszej notatce bezpieczenstwa.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wynikngé z powyiszej sytuacji. W celu
uzyskania dalszych informacji lub pomocy z opisanym problemem prosimy o kontakt z zespotem
pomocy technicznej firmy Fast-Track Diagnostics pod adresem e-mail: support@fast-
trackdiagnostics.com

FastFinder™ jest znakiem towarowym firmy UgenTec NV.

Testy diagnostyczne Fast Track Diagnostics sg produkowane przez firme Fast Track Diagnostics Ltd. Fast Track
Diagnostics jest znakiem towarowym firmy Fast Track Diagnostics Ltd.



Formularz sprawdzgjacy efektywnosc podjetej akcji naprawczej

Nieprawidtowe przyrostki (ang. suffix) dla oprogramowania do automatycznej analizy wynikéw FastFinder™

podanych w instrukcjach uzytkownika

Niniejszy formularz odpowiedzi sluzy potwierdzeniu, ze otrzymali Pafistwo zatgczong wazng informacje
dotyczaca bezpieczeristwa stosowania FSN-20181109 z listopada 2018 roku, przestang przez firme Fast-Track
Diagnostics, dotyczgcg przyrostkow dla oprogramowania FastFinder™. Prosimy o zwrdcenie wypetnionego
formularza zgodnie z instrukcjami i przestanie do Fast-Track Diagnostics na adres e-mail wskazany na dole tej
strony.

1. Czy przeczytalii zrozumieli Paristwo instrukcje zawarte w Tak [ Nie
notatce bezpieczenistwa przekazane w tym pismie?

2. Jestem dystrybutorem produktéw wymienionych w Tak [ Nie
niniejszej notatce bezpieczenstwa a moi klienci sg
uzytkownikami produktéw przeznaczonych do uzytkowania
Z oprogramowaniem FastFinder™

Jesli odpowiedz na pytanie nr 2 jest twierdzaca, prosimy o
wypetnienie ponizszej tabeli.

Data

Opis produktu Powiadomieni uzytkownicy/klienci . .
powiadomeniaa

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja:

Ulica:

Miasto: Wojewddztwo
Telefon: Kraj:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza na adres e-mail: support@fast-
trackdiagnostics.com. W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt z zespotem pomocy technicznej
pod adresem e-mail: support@fast-trackdiagnostics.com




