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Valdkonna ohutusteatis

FTD Vesicular rash (FTD-7) CE-IVD

Komplekti FTD Vesicular rash kasutusjuhendi varskendus

Lugupeetud kliendid!
Meie andmed naitavad, et teie asutus voib olla saanud Uhe jargmistest toodetest.

Tabel 1. Asjasse puutuvad tooted

Katalooginumber 1. turustamiskuupdev
Toote nimi [FTD kat number / Siemensi Partii number (KK/AAAA)
materjalinumber (SMN)]
K&ik partiid
: FTD-7-32 [10921714 .
FTD Vesicular rash 32[109 ] alates komplekti 06/2008

FTD-7-64 [10921715]

turule toomisest

Palume teil ile vaadata jargmine teatis.

Valdkonna ohutusteatise pohjus.

See teatis jargib valdkonna ohutuse parandusmeetme FA-2019-22 (valja antud detsember 2019) rakendamist,
mis kasitleb ,,FTD CE-IVD komplektide toetamata toimivusndudeid®, ja sisaldab tootespetsiifilist teavet tabelis 1
nimetatud komplektide kohta.

Selle teatise eesmark on teavitada teid toimivusprobleemidest, mis on seotud komplekti FTD Vesicular rashi
toimivusnduete ebapiisava kontrollimise ja kinnitamisega alates selle turule toomise kuupdevast, ning anda
juhiseid toimingute kohta, mida teie labor peab vétma.

FTD parandas ulalkirjeldatud probleemi, tehes tdieliku kontrolli ja kinnitamise, et koostada komplekti FTD
Vesicular rash toimivusnaitajate kohta uued néuded.

Kasutusjuhend on uute kontrollimis- ja kinnitamisandmete pdhjal Iabi vaadatud ja seda tolgitakse praegu kdigisse
noutavatesse keeltesse. Lugege varskendatud ndudeid ning kontrollimis- ja kinnitamisandmeid komplekti FTD
Vesicular rash IFU 11414195 red. B, 03.2020.

Pange tahele, et peale komplekti FTD Vesicular rash hiljutise kontrolli ja kinnitamise ning toote toimivusnduete
labivaatamise on muudetud ka FTD katalooginumbreid: need on niilid FTD-7.1-32 [10921714] ja FTD-7.1-64
[10921715].

Terviserisk.

See terviseriski avaldus kehtib koigi patsienditulemuste kohta, mis saadi selle toote kasutamisel muu
kasutusjuhendi versiooni jargi kui FTD Vesicular rash IFU 11414195 red. B, 03.2020.

Kuna kdigi toote turule toomise jarel toodetud partiide kontrollimis- ja kinnitamisandmed on ebapiisavad, on
vOimalik, et nende komplektide puhul voisid tekkida ekslikud tulemused (valepositiivsed ja -negatiivsed).
Olenevalt patogeenist vdisid need ekslikud tulemused m&jutada patsiendi diagnoosimist ja/vdi raviplaani.
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Teave FTD-7.1-32 (10921714) ja FTD-7.1-64 (10921715) kasutusjuhendi varskenduste kohta

Tutvuge uue kasutusjuhendiga (FTD Vesicular rash IFU 11414195 red. B, 03.2020) tervikuna, et hinnata koigi
muudatuste mdju teie enda tédvoole. Tabelis 2 on esitatud lihike tlevaade varskendustest, mis on seotud
hiljutiste kontrollimis- ja kinnitamisandmetega.

Visake dra kdik kasutusjuhendi varasemate versioonide koopiad ja laadige kasutusjuhend FTD Vesicular rash IFU
11414195 red. B, 03.2020 alla jargmiselt veebilehelt:

http://www.fast-trackdiagnostics.com/human-line/resources/instructions-for-use-(ifu) /fever,-rash,-childhood-

infections-ifu/ftd-vesicular-rash-ifu/

Tabel 2. Kasutusjuhendi FTD Vesicular rash IFU 11414195 red. B, 03.2020 varskendused

Kasutusjuhendi jaotis

Varskendatud ndue

Proovide kogumine ja kaitlemine

Kontrollitud proovitiitipide loendit on vahendatud ainult
inimparitolu vesiikulite tampooniproovidele

Anallitsi protseduur

Sisekontrolli (IC) nduetekohase kasutamise tagamiseks
on lisatud hoiatusteade

Kontrollitud anallsi kriteeriumid

Positiivse kontrolli (PC) ristsignaalide kohta on lisatud
ettevaatusjaotis

Tulemused

Lahtetaseme nduetekohaste satete tagamiseks on lisatud
oluline teave

Toimimisomadused — héirivad ained

Kasutusjuhendile on lisatud uus jaotis —
testitud ainetega haireid ei taheldatud

Toimimisomadused — kliiniline toimivus

Selle jaotise ldbivaatamine koos varskendatud teabega
diagnostilise tundlikkuse ja diagnostilise spetsiifilisuse
kohta

Edasimiiiija tehtavad toimingud
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Soovitage oma klientidel/kasutajatel kasutada komplekti patsientide testimiseks ainult kasutusjuhendi
FTD Vesicular rash IFU 11414195 red. B, 03.2020 kohaselt kdigi laos allesjaganud komplektide FTD
Vesicular rash (FTD-7) puhul.

Edastage see valdkonna ohutusteatis kdigile oma klientidele, kes vdivad olla saanud asjasse puutuvaid
tooteid.

Taitke lisatud 1. lisa VALDKONNA KORRIGEERIMISTOHUSUSE KONTROLL ja tagastage see e-posti
aadressile vigilance-ftd.team@siemens-healthineers.com enne 17. aprilli 2020 kinnitamaks, et olete
valdkonna ohutusteatise asjasse puutuvatele I6ppkasutajatele edastanud.

Kasutajate tehtavad toimingud

1.

Lugege see kiri koos meditsiinitéotajaga labi.

JGustub kohe, jargige patsienditulemuste saamiseks kasutusjuhendit FTD Vesicular rash IFU 11414195
red. B, 03.2020. See hélmab testimist, mis toimub mis tahes komplektiga FTD Vesicular rash (FTD-7),
mis vGib teil laos olla.

Siemens soovitab konsulteerida meditsiinindustajatega, et hinnata kdigi nende komplektidega varem
saadud tulemuste uuesti hindamise vajadust alates kuupaevast, kui need esimest korda kattesaadavaks
said.

Patsientidele, kes on praegu arstliku jarelevalve all ja kellele vGib diagnoosi kinnitamine kasuks tulla,
soovitab Siemens arutada meditsiinindustajaga saadud tulemuste lilevaatamist. Tulemusi vdib kinnitada
alternatiivse kontrollitud analiitsiga.

Visake dra koik kasutusjuhendi eelmise versiooni koopiad ja laadige kasutusjuhendi varskendatud
versioon FTD Vesicular rash IFU 11414195 red. B, 03.2020 kohalikes juhistes ndutavas keeles alla
jargmiselt veebilehelt:
http://www.fast-trackdiagnostics.com/human-line/resources/instructions-for-use-(ifu)/fever,-rash,-

childhood-infections-ifu/ftd-vesicular-rash-ifu/
Hinnake oma sisetoiminguid kasutusjuhendi FTD Vesicular rash IFU 11414195 red. B, 03.2020 kohaselt.

Kui olete saanud kaebusi voi teateid haiguste voi kdrvaltoimete kohta, mis on seotud mdne FTD tootega,
vOtke kohe Uhendust FTD-ga aadressil: support-ftd.team@siemens-healthineers.com

Taitke lisatud 1. lisa VALDKONNA KORRIGEERIMISTOHUSUSE KONTROLL ja tagastage see kohalikule
edasimiijale vGi FTD esindajale parast kasutusjuhendi FTD Vesicular rash IFU 11414195 red. B, 03.2020
veebilehelt ndutavas keeles allalaadimist.

Hoidke seda kirja oma laboridokumentides. See kiri tuleb edastada ka koigile teistele, kes voisid selle toote

saada.

Kisimuste korral votke Ghendust FTDga aadressil: vigilance-ftd.team@siemens-healthineers.com

Fast Track Diagnosticsi analliiiside tootja on ettevote Fast Track Diagnostics Luxembourg S.a r.l., A Siemens
Healthineers Company.

Ltk3/3


mailto:vigilance-ftd.team@siemens-healthineers.com
http://www.fast-trackdiagnostics.com/human-line/resources/instructions-for-use-(ifu)/fever,-rash,-childhood-infections-ifu/ftd-vesicular-rash-ifu/
http://www.fast-trackdiagnostics.com/human-line/resources/instructions-for-use-(ifu)/fever,-rash,-childhood-infections-ifu/ftd-vesicular-rash-ifu/
mailto:support-ftd.team@siemens-healthineers.com
mailto:vigilance-ftd.team@siemens-healthineers.com

Valdkonna ohutusteatis

Fast Track>>

DIAGNOSTICS FSN-FA-2020-02

A Siemens Healthineers Company apri 1 2020

FTD Vesicular rash (FTD-7) CE-IVD

Komplekti FTD Vesicular rash kasutusjuhendi varskendus

Lisa 1. FSN-FA-2020-02, VALDKONNA KORRIGEERIMISTOHUSUSE KONTROLL

See vastusevorm on mdeldud kaasasoleva Fast Track Diagnosticsi pakilise valdkonna ohutusteatise FSN-FA-2020-
02, aprill 2020, ,, Komplekti FTD Vesicular rash kasutusjuhendi varskendus” kattesaamise kinnitamiseks. Palun
lugege iga vaide labi ja markige sobiv vastus.

Kinnitan, et olen lugenud ja mdistan FSN-FA-2020-02 sisu. Jah [ Ei [

Kasimustiku taitnud isiku nimi:

Ametinimi:

Asutus:

Tanav:

Linn: Maakond:
Telefon: Riik:

Allkiri ja kuupdev

Saatke tdidetud vormi skannitud koopia e-posti teel meie Vigilance'i meeskonnale jargmisel aadressil:
vigilance-ftd.team@siemens-healthineers.com, vdi kohalikule ettevotte Siemens Healthineers FTD esindajale.

Kisimuste korral votke otse Uhendust ettevétte Fast Track Diagnostics klienditoega jargmisel aadressil:
support-ftd.team@siemens-healthineers.com.
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