>> Sicherheits- und Warnhinweis
Fast Track

DIAGNOSTICS Folgedokument zu FSN-FA-2019-22
A Siemens Healthineers Company Januar 2020

Alle Fast Track Diagnostics CE-IVD-Produkte [ausgenommen FTD-2.1]
Nicht unterstiitzte Leistungsmerkmale

Sehr geehrte Kunden,

diesist ein Folgedokument zum Sicherheits- und Warnhinweis in Bezug auf unsere sicherheitsrelevante
korrektive MaRBnahme im Feld FA-2019-22, die im Dezember 2019 fir CE-gekennzeichnete Produkte
von Fast Track Diagnostics (FTD) zur Verwendung in der In-Vitro-Diagnostik (CE-IVD) herausgegeben
wurde. In diesem Sicherheits- und Warnhinweis hatten wir darauf hingewiesen, dass im Anschluss an
eine interne Untersuchung zusatzliche Mitteilungen herausgegeben wiirden, um wichtige
Informationen (iber bestatigte Produktleistungsmerkmale oder Fragen der Patientensicherheit zu
Ubermitteln.

Einzelheiten zu den betroffenen Produkten (Produktname/Katalog-Nr./Siemens-Materialnummer)
finden Sie in Tabelle 1 und Tabelle 2 in Annex 1 dieser Mitteilung.

Tabellen-Nr. Inhalt

Tabelle 1 Liste der Produkte, die dauerhaft eingestellt werden

Tabelle 2 Liste der Produkte, bei denen neue Leistungsmerkmale ermittelt und deren
abelle

Gebrauchsanweisungen entsprechend aktualisiert werden

Wir teilen lhnen hiermit mit, dass die erste Untersuchung bestatigt hat, dass fir die identifizierten
Produkte (siehe Tabellel und Tabelle2 in Annex1 dieser Mitteilung) verschiedene
Leistungsmerkmale, die in der aktuellen Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, nicht erfillt werden
(d. h. Sensitivitat, Spezifitat, Nachweisgrenze usw.). Dadurch steigt die Wahrscheinlichkeit dafir, dass
vermehrt fehlerhafte Ergebnisse (falsch positive, falsch negative usw.) auftreten, und bestatigt ein
bisher nicht identifiziertes Risiko fiir die Gesundheit der Patienten, beginnend zu dem Datum, an dem
diese Produkte erstmals verfiigbar waren, gemaR den Angaben in Tabelle 1 und Tabelle 2 in Annex 1
dieser Mitteilung.

Angesichts dessen stellt FTD die in Tabelle 1 aufgefiihrten Produkte dauerhaft ein. Weitere
Anweisungen zu diesen Produkten entnehmen Sie bitte den untenstehenden Informationen.

Wir haben vor, die Leistungsmerkmale und Gebrauchsanweisungen fiir die in Tabelle 2 aufgefiihrten
Produkte zu aktualisieren. Sie erhalten einzelne Sicherheits- und Warnhinweise, in denen die friiheren
Leistungsabweichungen des Produkts zusammengefasst werden, sowie Anweisungen fiir den Zugriff
auf die aktualisierte Gebrauchsanweisung, die alle Uberarbeitungen der friiheren Leistungsmerkmale
des Produkts enthdlt. Der Sicherheits- und Warnhinweis FA-2019-19 vom Dezember 2019 wurde
herausgegeben, um die aktualisierte Gebrauchsanweisung und die Produktleistungsmerkmale fiir FTD
Respiratory Pathogens 21 zu Gbermitteln.

Wir entschuldigen uns nochmals fiir die Unannehmlichkeiten, die Ihnen dadurch eventuell entstehen,

und bitten Sie um Verstandnis und Geduld, wahrend wir an der Wiedereinfiihrung der verbleibenden
sieben (7) Produkte arbeiten.
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Gesundheitsrisiken:

Aufgrund unzureichender Validierungs- und Verifizierungsdaten fir alle in Tabelle 1 und Tabelle 2
genannten IVD-Produkte besteht die Moglichkeit, dass mit diesen Produkten falsche Ergebnisse (falsch
positiv und falsch negativ) erzeugt wurden, beginnend zu dem Datum, an dem sie erstmals verfligbar
waren. Je nach Erreger kbnnen sich diese fehlerhaften Ergebnisse auf die Diagnose und/oder den
Behandlungsplan des Patienten ausgewirkt haben.

Zu ergreifende MaBnahmen fiir Handler

1. In Tabelle1l finden Sie eine Ubersicht der Produkte, deren Leistungsmerkmale nicht
aktualisiert werden. Bitte vernichten Sie die Restbestdnde dieser Produkte.

2. In Tabelle 2 finden Sie eine Ubersicht der Produkte, deren Gebrauchsanweisung aktualisiert
wird. Bitte stellen Sie den Bestand dieser Produkte unter Quarantane.

3. Leiten Sie diesen Sicherheits- und Warnhinweis an alle Kunden weiter, die moglicherweise
betroffen sind.

4. Wenn Sie Beschwerden, Berichte Uber Erkrankungen oder unerwiinschte Ereignisse im
Zusammenhang mit FTD-Produkten erhalten haben, wenden Sie sich unverziiglich an FTD
unter: support-ftd.team@siemens-healthineers.com

5. Fillen Sie Annex2 ,EFFEKTIVITATSUBERPRUFUNG_HANDLER” aus und senden Sie das
Dokument bis zum 5. Februar 2020 an die unten auf dieser Seite angegebene Adresse zurlick.

Zu ergreifende MaBnahmen fiir Verbraucher
1. Fir die in Tabelle 1 und Tabelle 2 aufgefiihrten Produkte empfiehlt FTD eine Riicksprache mit

Ihrem medizinischen Berater, um die Notwendigkeit einer Neubewertung aller Ergebnisse, die
zuvor mit diesen Produkten ermittelt wurden, zu beurteilen, beginnend zu dem Datum, an
dem sie erstmals verfligbar waren.

2. Fir Patienten, die sich derzeit in arztlicher Behandlung befinden und von einer
Diagnosebestatigung profitieren konnen, empfiehlt FTD dringend eine Riicksprache mit lhrem
medizinischen Berater beziiglich einer Uberpriifung der Ergebnisse, die mit den in Tabelle 1
und Tabelle 2 aufgefiihrten Produkten ermittelt wurden. Die Ergebnisse kdnnen mit einem
alternativen validierten Test bestatigt werden.

3. Stellen Sie die Verwendung aller in Tabelle 1 und Tabelle 2 aufgefiihrten IVD-Produkte, die Sie
gegebenenfalls noch haben, wahrend der Dauer der internen Untersuchung ein.

4. In Tabelle1l finden Sie eine Ubersicht der Produkte, deren Leistungsmerkmale nicht
aktualisiert werden. Bitte vernichten Sie die Restbestdnde dieser Produkte.

5. In Tabelle 2 finden Sie eine Ubersicht der Produkte, deren Gebrauchsanweisung aktualisiert
wird. Bitte stellen Sie den Bestand dieser Produkte solange unter Quarantine, bis ihre
Leistungsmerkmale aktualisiert sind und eine neue Gebrauchsanweisung zur weiteren
Verwendung zur Verfligung steht.

6. Wenn Sie Beschwerden, Berichte Uber Erkrankungen oder unerwiinschte Ereignisse im
Zusammenhang mit FTD-Produkten erhalten haben, wenden Sie sich unverziiglich an FTD
unter: support-ftd.team@siemens-healthineers.com
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7. Bitte fillen Sie Annex 3 ,,EFFEKTIVITATSUBERPRUFUNG_VERBRAUCHER“ aus und senden Sie
das Dokument bis spatestens zum 14. Februar 2020 an lhren lokalen Handler oder FTD-
Vertreter.

Mit diesem Schreiben erhalten Sie letztmalig Anweisungen fiir alle (in Tabelle 1 aufgefiihrten)
Produkte, die nicht aus der aktuellen Versandsperre als IVD-konform wiedereingefiihrt werden.

Bitte bewahren Sie dieses Schreiben bei Ilhren Unterlagen auf und leiten Sie es an alle Personen
weiter, die dieses Produkt moglicherweise erhalten haben.

Wenden Sie sich bei Fragen an FTD unter: vigilance-ftd.team @siemens-healthineers.com
oder Uber die folgende Telefonnummer: +352 281 098-215.
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Annex 1: Tabelle der betroffenen Produkte

Tabelle 1: Liste der Produkte, die dauerhaft eingestellt werden

(64) 10921757

FTD liquid FTlyo
Produktname Kit.i.'g r Mgit:rr;?alr-]l:r. Ver;iéigtbar K?:t.i_'g' r. Material-Nr. Siemens Ver;l‘é?tbar
FTD ACE FTD-1.1 ((?éi)) Ty | 122011 - - -
TR | ia | oweramee | myer | G SESSEIES | o
R | roars | T | oo | et | (o Hork o ey | oo
Ry | rows | i | wan | rows | ke oA |
| wn | owerer | rws | GG |
FTlyo Vesicular rash k. A. Siehe Tabelle 2 FTlyo-7 Egi:; iggigig ggiB ﬁg;gg;; 04/2016
Cytomgg; ovirus FTD-8.1 ((?éi)) 11%%221177113 12/2011 ) ) )
FTD Dermatophytes | FTD-9.1 ((%i)) 11%%2;11771189; 02/2011 . - ;
FTD Fever and rash | FTD-10.3 ((fsi)) 10022 | 022011 - - .
FTD Vaginal swab FTD-12.1 ((:éi)) 1%222?72223 11/2011 - - -
| x| e | e | Emmmmm |
TR | a | ST | e | e i |
FTD Eye FTD-15.1 ((%i)) 1002125 | 122011 - - .
FTD Mumps FTD-16 ((%i)) 11%99221177332; 02/2011 . - ;
e | row | G | mew | | -
FTD Genital ulcer FTD-19 ((%i)) 002 S | 1012010 - - .
FTlyo Stool parasites k. A. Siehe Tabelle 2 FTlyo-20.1 gi:; ﬁg;ggg; 84218 ﬂg;ﬁggj 06/2018
FTD FLU FTD-21.1 ((%i)) 10521 73% | 0812000 | FTiyo-21.1 Egiﬂ% ﬁg;igg; gitg as7aned | ovzo18
o | rrom | G | wmon | rws | (e ot | cwa
FTD C. difficile FTD-24 ((Zi)) e | 1212012 - - .
e | rron | (B | s | - -
T row | s | e | s | B I | o
e romr | e | aon | | |
e | row | s | o | - |
FTD Bordetella FTD-31.1 ((3;)) 10025 | 0912012 - - .
FTD Neonatal sepsis FTD-32.1 (32) 10921756, 04/2013 - - -
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FTD liquid FTlyo
Produktname Kit.i.'gl r Mgit:rr;aélr;l:r. Ver;ié?tbar K?:t.i_'gl r. Material-Nr. Siemens Ver;ueiqtbar
FT'yobggféh”“s K. A. Siehe Tabelle 2 FTlyo-33.1 Egim ﬁg;gggi ggiB ﬁg;gggg 03/2018
N | oot | G | | | |
FTlyo Enteric fever . . . FTlyo-35 Egim Tiararos. ggig ST | osr2017
T | v | S | | | |
T | rrow | B | o | - -
T | rrow | SR | e | - -
FTD Malaria FTD-39 ((%i)) 10021708 | 102012 | FTiyo-39 Egiﬂg Fvebdbe %218 Tio7ers® | oerz018
o | row | 58 | o | | |
FTD Urethritis plus | FTD-42.1 ((%i)) 00N | 0312013 | FTiyo42.1 Egiﬂg by %218 iaTere | osi2018
FTD Dengue / Chik | FTD-43 ((%i)) L0020 | 102012 | Friyo-as Egim Iiarareo, 84218 Tio7er> | oei2018
FoesE | row | e | e | | |
e | o | S | e | e | GRS B | v
FTD Measles FTD-46 ((%i)) 10021192 | 1012012 . : -
FTlyo FLU/HRSV k. A. Siehe Tabelle 2 FTlyo-48.1 Egi:g ig;gjgg; 2228 ﬂg;g;g 03/2017
FTD MERS-CoV FTD-50.1 ((%i)) 11%%%117788‘;; 05/2013 | FTlyo-50.1 Egi:; ig;gjgig; 2228 ﬂg;g;?g 04/2016
FTD STD9 FTD-52.1 ((%i)) 10021 78% | 042013 - - .
FTD Atypical CAP | FTD-53.1 ((%i)) 11%99221177%‘1; 03/2013 . - ;
FTD BKV FTD-55.1 ((%i)) oo TNe | 1012013 - - .
FTD HCoV FTD-56.1 ((%i)) 11%99221177%‘;; 032013 | FTlyo-56.1 Egi:; ﬁg;gggi 52‘218 ﬂg;gggg 01/2018
FTD Inteér;ﬁ} Control FTD-57 ((Séi)) ::LL%%ZZJ:.L??%E; 03/2013 ) ) )
FTD Neuro 9 FTD-60.4 ((Zi)) oo | osr2013 - - .
| row | e | s | - -
HAdV/H'T\;IrIEV/HBoV FTD-63.1 ((3(;31)) 11%%221188%‘;; 08/2013 i i )
FTD HPIV FTD-65.2 ((Zi)) 10521805 | 1212014 | FTiyo-65.2 Eging ﬁg;gggi gitg 1137985 | owz018
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FTD liquid FTlyo
Produktname Kit.i.'gr' Mgit:rrri]aelr-‘l:r. Ver;ié?tbar Ka'1:t_i_-glr. Material-Nr. Siemens Ver;ueiqtbar
SPn/StZ;E/MC/HI FTD-66 %i)) 11%%2211?3%% 10/2013
FTD Hepatitis E RNA | FTD-67.1 ((zi)) 11%773;‘25523%? 09/2015
FTD CCHFV FTD-69 ((%i)) ey | 0912015
FTD Ebola FTD-71 ((231)) 11%%2211881112; 12/2014
TOEGo | rors | G2 | s
ORI | o | 03U | ouaon
T | o | (U | e
FTD Zika virus FTD-77 ((Z)) LSOase | 0612017
FTD Legionella FTD-78 ((231)) 1111%%%%%(1; 09/2016
FTD West Nile virus | FTD-82 ((231)) 11112%66%%23; 09/2016
Zika/DanTgDue/Chik FTD-84 ((%i)) 11%773315555321; 09/2016
Ty Reepraay v | ZTTIE G | sosaon
FTD HPV High Risk | FTD-90 ((%i)) 11113;8822%5556; 03/2018
,— Nicht vorhanden
Tabelle 2: Liste der Produkte, bei denen neue Leistungsmerkmale ermittelt und deren
Gebrauchsanweisungen entsprechend aktualisiert werden
Produktname Kat.-Nr. FTD Material-Nr. Siemens Verfiigbar seit
F1D ReSpira;T*y pathogens FTD-2.1%* | (32) 10921702%; (64) 10921703* 12/2019
FTD Viral gastroenteritis FTD-3 (32) 10921708; (64) 10921709 02/2007
FTD Vesicular rash FTD-7 (32) 10921714; (64) 10921715 02/2007
FTD Viral meningitis FTD-13 (32) 10921724; (64) 10921725 04/2009
FTD Bacterial gastroenteritis FTD-14.1 (32) 10921726; (64) 10921727 02/2012
FTD Stool parasites FTD-20.1 (32) 10921736; (64) 10921737 02/2011
FTD Urethritis basic FTD-33.1 (32) 10921758; (64) 10921759 02/2012
FTD FLU/HRSV FTD-48.1 (32) 10921784; (64) 10921785 11/2012

*Gebrauchsanweisung bereits aktualisiert. Siehe FSN-FA-2019-19.
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Annex 2 Folgedokument zu FSN-FA-2019-22, EFFEKTIVITATSUBERPRUFUNG_VERBRAUCHER

Nicht unterstiitzte Leistungsmerkmale

Dieses Antwortformular dient zur Eingangsbestéatigung des beigefligten Folgedokuments zum
dringenden Sicherheits- und Warnhinweis von Fast Track Diagnostics FSN-FA-2019-22, vom Januar
2020, zu dem Thema ,Nicht unterstitzte Leistungsmerkmale®. Bitte lesen Sie jede Aussage und
geben Sie die entsprechende Antwort an.

Senden Sie dieses Formular bis zum 5. Februar 2020 ausgeflllt per E-Mail an Fast Track Diagnostics
an die unten angegebene E-Mail-Adresse.

1.Ich habe die in diesem Schreiben enthaltenen Jal Nein [J
Sicherheits- und Warnhinweisinformationen gelesen
und verstanden.

2.lch vertreibe das betroffene Produkt UND meine Ja ] Nein [
Kunden haben eines der betroffenen Produkte
erhalten.

3. Die 2 Fragen oben sind mit Ja beantwortet und ich Ja Nein [

bestatige, dass ich die erforderlichen Mal3hahmen
getroffen und diesen Sicherheits- und Warnhinweis an
all meine betroffenen Kunden weitergeleitet habe.

Vernichtungsbestatigung

Produktbeschreibung, Chargennummer Anzahl der vernichteten Produkte

Name der Person, die den Fragebogen
ausfallt:

Titel:

Einrichtung:

StraRe/Nummer:

Ort: Bundesland:

Telefon: Land:

Datum und Unterschrift

Bitte senden Sie eine gescannte Kopie des ausgefiliten Formulars per E-Mail an:
vigilance-ftd.team@siemens-healthineers.com
Wenden Sie sich bei Fragen an einen Vertreter des technischen Supports von Fast Track Diagnostics.

FSN-FA-2019-22 Annex 2 Folgedokument zu FSN-FA-2019-22, Effektivitatstiberprifung_Handler
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Annex 3 Folgedokument zu FSN-FA-2019-22, EFFEKTIVITATSUBERPRUFUNG_VERBRAUCHER

Nicht unterstiitzte Leistungsmerkmale

Dieses Antwortformular dient zur Eingangsbestéatigung des beigefligten Folgedokuments zum
dringenden Sicherheits- und Warnhinweis von Fast Track Diagnostics FSN-FA-2019-22, vom
Januar 2020, zu dem Thema ,Nicht unterstitzte Leistungsmerkmale®. Bitte lesen Sie jede Aussage
und geben Sie die entsprechende Antwort an.

Senden Sie dieses Formular bis zum 14. Februar 2020 ausgefillt per E-Mail an Fast Track
Diagnostics bzw. an den lokalen Handler oder FTD-Vertreter.

1. Ich habe den Inhalt des Folgedokuments zu Jal Nein [J
FSN-FA-2019-22 gelesen und verstanden.

2. Ich bestatige, dass ich beziglich aller CE-IVD- Jal Nein [J
Produkte in meinem Bestand angemessene
MalRnahmen ergriffen habe.

Vernichtungsbestatigung

Produktbeschreibung, Chargennummer Anzahl der vernichteten Produkte

Name der Person, die den Fragebogen ausfullt:

Titel:

Einrichtung:

StraRe/Nummer:

Ort: Bundesland:
Telefon: Land:

Datum und Unterschrift

Bitte senden Sie eine gescannte Kopie des ausgefilllten Formulars per E-Mail an Ihren lokalen
Handler oder FTD-Vertreter.

Wenden Sie sich bei Fragen an einen Vertreter des technischen Supports von Fast Track Diagnostics.

FSN-FA-2019-22Annex 3 Folgedokument zu FSN-FA-2019-22, Effektivitatsiberprifung_Verbraucher
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