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Test FTD™ Viral meningitis

Wzrost czestotliwosci nieswoistych sygnatéw ludzkiego parechowirusa w

materiale ujemnym

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujacy produkt:

Tabela 1. FTD Viral meningitis - test do diagnostyki wirusowego zapalenia opon mézgowo-
rdzeniowych, ktérego dotyczy ten problem

Numer SMN Numer serii Data uptywu | Data produkcji
Test (numer terminu
materiatowy waznosci
firmy Siemens)
VM21-32-15 2022-10-01 2021-12-22
VM21-64-08 2022-10-01 2021-12-22
VM22-32-01 2023-04-01 2022-03-14
VM22-32-02 2023-04-01 2022-04-21
VM22-32-03 2023-04-01 2022-04-21
FTD Viral meningitis - test VM22-64-01 2022-10-10 2022-01-06
do diagnostyki wirusowego 10921724 VM22-64-02 2022-10-10 2022-03-07
zapalenia opon mézgowo- 10921725 VM22-64-03 2022-10-10 2022-03-04
rdzeniowych VM22-64-04 2023-04-01 2022-03-14
(FTD-13.1-32; FTD-13.1-64) VM22-64-05 2023-04-01 2022-03-14
VM22-64-06 2023-04-01 2022-03-14
VM22-64-07 2023-04-01 2022-04-21
VM22-64-08 2023-04-01 2022-04-21
VM22-64-09 2023-04-01 2022-04-21
VM22-64-10 2023-04-01 2022-05-25

Przyczyna powiadomienia Klienta

Pragniemy poinformowaé, ze w przypadku produktéw wskazanych w Tabeli 1 powyzej mozna
zaobserwowac zwiekszong czestoS¢ wystepowania nieswoistych sygnatéw pochodzgcych od
ludzkiego parechowirusa (HPeV). Przyszie serie rowniez mogg by¢ dotkniete tym problemem do
czasu jego skorygowania.

Podczas wewnetrznych badan firma Siemens stwierdzita, ze okreslone kombinacje enzymow i
buforéw generujg nieswoiste sygnaty HPeV z czestoscig wystepowania 6,5% i 8,1%, czyli wyzszg
niz 1,3% podane w instrukcji uzytkowania testu FTD Viral meningitis do diagnostyki wirusowego
zapalenia opon mdézgowo-rdzeniowych, 11414197 pol wersja D z lipca 2021 roku. Czestosci
wystepowania podane w niniejszym piSmie opierajg sie¢ na najwyzszych wskaznikach
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zaobserwowanych podczas korzystania z wyekstrahowanego ujemnego materiatu kontrolnego.
Obecnie nie istniejg dowody na istnienie fatszywie dodatnich wynikow oznaczen prébek pacjentéw.

Firma Siemens prowadzi obecnhie dochodzenie w celu ustalenia Zzrodtowej przyczyny tego
problemu.

Dziatania, ktore powinien podja¢ Klient

Firma Siemens potwierdza, Zze nie ma potrzeby podejmowania jakichkolwiek dziatan przez
uzytkownikéw. Serie produktéw wymienione w Tabeli 1 mogg by¢ uzywane zgodnie z
przeznaczeniem opisanym w aktualnej instrukcji uzytkowania 11414197_pol wersja D z lipca 2021
roku, poniewaz problem ten nie wptywa na uzytecznosc¢ kliniczng. Nalezy postepowac zgodnie ze
wskazoéwkami podanymi w instrukcji uzytkowania na stronie 19 z 36: Jezeli obserwuje sie niski wynik
dodatni z wartoscig CT wiekszg niz 35, nalezy uznaé wynik za niejednoznaczny i powtérzy¢ badanie
probki alternatywng metoda.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymacé ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu

Wszystkie znaki towarowe sg wtasnoscig ich odnosnych wiascicieli.



