Avis de sécurité
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DIAGNOSTICS Suivi FSN-FA-2019-22
A Siemens Healthineers Company Janvier 2020

Tous les kits CE-IVD de Fast Track Diagnostics [a I’exclusion de FTD-2.1]
Déclaration de performance inexacte

Chers clients,

Ce document constitue un suivi de I'avis de sécurité relatif a notre action corrective de sécurité FA-
2019-22, émise en décembre 2019 et concernant les kits CE de Fast Track Diagnostics (FTD) destinés
au diagnostic in vitro (CE-IVD). Dans ce document d’action, nous avions annoncé que suite a une
enquéte interne, des avis complémentaires seraient émis pour communiquer des informations
importantes relatives aux performances avérées des produits ou aux problemes de sécurité pour le
patient.

Pour plus de détails sur les dispositifs affectés (Nom du produit/Réf. catalogue/Référence Siemens
[SMN]), veuillez consulter le Tableau 1 et le Tableau 2 dans I’annexe 1 de cet avis.

Numéro de T —
Tableau
Tableau 1 Liste des kits dont la fabrication est définitivement arrétée
Liste des kits dont le mode d’emploi sera mis a jour avec de nouvelles
Tableau 2
déclarations

Par la présente, nous vous informons que I'enquéte initiale a confirmé que pour les produits identifiés
(voir Tableau 1 et Tableau 2 de I'annexe 1 de cet avis), diverses déclarations de performances listées
dans les modes d’emploi actuels ne seront pas atteintes (c’est-a-dire sensibilité, spécificité, limite de
détection (LoD), etc.). Ceci risque d’augmenter le nombre de résultats erronés (faux positifs, faux
négatifs, etc.) et confirme un risque pour la santé du patient, non identifié précédemment, a partir de
la date a laquelle ces kits ont été disponibles sur le marché pour la premiére fois, comme décrit dans
le Tableau 1 et le Tableau 2 de I'annexe 1 de cet avis.

Compte-tenu de ce qui précéde, FTD arréte définitivement la fabrication des produits listés dans le
Tableau 1. Veuillez vous référer aux informations ci-dessous pour plus d’instructions concernant ces
kits.

Nous prévoyons de mettre a jour les déclarations de performances et les modes d’emploi des kits listés
dans le Tableau 2. Vous recevrez un document d’action individuel décrivant les différences de
performances des produits précédents et les instructions pour obtenir les modes d’emploi mis a jour ;
ceux-ci contiendront toutes les modifications apportées aux déclarations antérieures des produits. Le
document d’action FA-2019-19 de décembre 2019 a été publié pour communiquer les modes d’emploi
mis a jour et les déclarations de performance des produits FTD Respiratory Pathogens 21.

Nous vous présentons a nouveau toutes nos excuses pour le dérangement causé par cette situation et

comptons sur votre patience et votre compréhension pendant que nous travaillons a remettre sur le
marché les sept (7) kits restants.
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Risque pour la santé

Du fait d’'une validation et d’une vérification insuffisantes des données de tous les kits IVD mentionnés
dans le Tableau 1 et dans le Tableau 2, il est possible que des résultats erronés (faux positif et faux
négatif) aient été générés avec ces kits, a partir de la date a laquelle ces kits ont été disponibles sur le
marché pour la premiere fois. En fonction du pathogéne, ces résultats erronés peuvent avoir eu un
impact sur les diagnostics et/ou les plans de prise en charge de patients.

Mesures a prendre par les distributeurs

1. Veuillez vous référer au Tableau 1 pour avoir un apergu des kits pour lesquels les déclarations
de performance ne seront pas mises a jour. Pour ces kits, veuillez détruire le stock restant.

2. Veuillez vous référer au Tableau 2 pour avoir un apercgu des kits pour lesquels les modes
d’emploi seront mis a jour. Veuillez mettre en quarantaine le stock de kits que vous avez en
votre possession.

3. Veuillez transmettre cet avis de sécurité a tous vos clients qui pourraient étre concernés.

4. Sivous avez regu une plainte ou un signalement de maladies ou d’événements indésirables
associés a ces kits FTD, contactez immédiatement FTD a I’adresse suivante :
support-ftd.team@siemens-healthineers.com

5. Veuillez remplir I'annexe 2 « Vérification de [Iefficacité de la correction mise en
ceuvre_distributeur » et la renvoyer a I'adresse mentionnée en bas de page avant le
5 février 2020.

Mesures a prendre par les utilisateurs :
1. Pour les kits listés dans le Tableau 1 et dans le Tableau 2, FTD recommande une consultation

avec votre conseiller médical pour évaluer la pertinence d’une réévaluation de tous les
résultats précédemment obtenus avec ces kits, a partir de la date a laquelle ces kits ont été
disponibles sur le marché pour la premiere fois.

2. Pour les patients qui recoivent actuellement des soins médicaux et qui sont en attente de
confirmation d’un diagnostic, FTD recommande fortement d’aborder avec votre conseiller
médical la vérification des résultats générés par ces kits listés dans le Tableau 1 et le Tableau 2.
Les résultats peuvent étre confirmés avec un autre test validé.

3. Cessez d'utiliser tous les kits IVD mentionnés dans le Tableau 1 et le Tableau 2 qui seraient
encore en votre possession, et ce tant que I’enquéte interne n’est pas achevée.

4. Veuillez vous référer au Tableau 1 pour avoir un apercu des kits pour lesquels les déclarations
de performance ne seront pas mises a jour. Pour ces kits, veuillez détruire le stock restant.

5. Veuillez vous référer au Tableau 2 pour avoir un apercu des kits pour lesquels les modes
d’emploi seront mis a jour. Veuillez mettre en quarantaine le stock de ces kits que vous avez
en votre possession jusqu’a ce que leurs déclarations soient mises a jour et qu’un nouveau
mode d’emploi soit disponible pour leur utilisation ultérieure.

6. Sivous avez recu une plainte ou un signalement de maladies ou d’événements indésirables
associés a ces kits FTD, contactez immédiatement FTD a [|‘adresse suivante:
support-ftd.team@siemens-healthineers.com
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7. Veuillez remplir et retourner I'annexe 3 « Vérification de I'efficacité de la correction mise en
ceuvre_utilisateurs, avant le 14 février 2020 et le renvoyer a votre distributeur local ou
représentant FTD.

Ceci vous servira d’'instructions finales pour tous les kits (listés dans le Tableau 1) qui ne seront pas
réintroduits, suite a cet examen, comme étant conformes pour le processus de diagnostic IVD.

Veuillez conserver ce courrier dans vos dossiers et le transmettre a toute personne susceptible
d’avoir regu ce produit.

Pour toute question, veuillez contacter FTD a I'adresse :
vigilance-ftd.team@siemens-healthineers.com
ou en appelant le numéro suivant : +352 281 098-215.
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Annexe 1 : Tableau des kits concernés

Tableau 1 : Liste des kits dont |la fabrication est définitivement arrétée

(64) 10921757

FTD liquid FTlyo
Nom du kit ca%!lggeue Sielféirse?g&m Dizgglrj\iigle ca%l!lggue Référence Siemens (SMN) Dlggggi‘gle
FTD ACE FTD-1.1 ((2?) 11%%221177%2' 12/2011 - - -
e | vorraennz | Fryoz | G oot BRI ooy
D oo | Frozes | COLOBIOT [ ramoir | eyozes | (o) ST AT T ouans
oSy | rooes | WSS | mon | e | Gl @IS | o
R I vorTabeanz | Fyoss | (G I0TSHSE G20 L1750 |
FTlyo Vesicular rash N/A Voir Tableau 2 FTlyo-7 Egi:g iggjgig ggi:j ﬁg;gg;; 04/2016
Cytomgg; ovirus FTD-8.1 ((?éi)) 11%%221177113 12/2011 ) ) )
FTD Dermatophytes | FTD-9.1 ((%i)) 11%%2211771189; 02/2011 . - .
FTD Fever and rash | FTD-10.3 ((%i)) 100 2% | o2r20m . . i
FTD Vaginal swab FTD-12.1 ((:éi)) 1%222?72223 11/2011 - - -
e | wa o ? | oy | G TSI (20 LT | o
Teseted | wa TR Z | cryo1an | G ISR (20 L8 | oazo
FTD Eye FTD-15.1 ((%i)) 11%992211772289; 12/2011 - - -
FTD Mumps FTD-16 ((%i)) 1002119 | o2r20m . . .
Dt | rowr | WS oo | - -
FTD Genital ulcer FTD-19 ((%i)) 1023y | 102010 . i i
FTlyo Stool parasites N/A Voir Tableau 2 FTlyo-20.1 gi:g ﬁg;ggg; 52‘218 ﬁg;ﬁggz 06/2018
FTDFLU Foz11 | 00278 T o0 | Fryozue | (o) HSTAOST, (20 113705 g
rota | roos | QIS | qon | s | (G 10 G T | og0n
FTD C. difficile FTD-24 ((%i)) 10022 | 1212012 . . i
PO | oo | DSAES |osa | | |
oS | rozs | DRI | v | e | G 0 GO | ouzons
pooeies | rrozer | QIR o | | -
pooieen | oo | DI o | | |
FTD Bordetella FTD-31.1 ((:;i)) 1%22215_77552 09/2012 - - -
FTD Neonatal sepsis FTD-32.1 (32) 10921756; 04/2013 - - -
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FTD liquid FTlyo
Nom du kit ca%!lggue SieFrféirse?S?lSIN) Dizgglrj\iigle ca%!;geue Référence Siemens (SMN) Dljggﬂi‘gle
FT'yobggfcth”“s NIA Voir Tableau 2 FTlyo-33.1 Egiﬂ% ﬂg;gggi ggiB ﬁg;gggg 03/2018
Mgt | FTD341 | O o irer | 092012 : : :
FTlyo Enteric fever - - - FTlyo-35 Egim ﬂg;g;g; 24218 ﬁg;g;gg 08/2017
e o | Fro3e | G0 Oomires | 122012 : : :
T iea | Froa7 | D Oeerres | 1202012 : : :
T e | Foas | ) oaivey | 122012 : : :
FTD Malaria FTD-39 ((%i)) 11%%2;1177%89; 10/2012 FTlyo-39 Egim ﬁg;g;g; %218 ﬂg;g;gi 06/2018
iteronistion | FT040 | G2 Toosirn | 092012 : : :
FTD Urethritis plus | FTD-42.1 ((%i)) W0y | 032013 | FTiyo-42.1 Egiﬂg ﬂg;g;ﬁ %218 TiaTere | osi2018
FTD Dengue /Chik | FTD-43 ((%i)) 0070 | 102012 FTlyo-43 Egiﬂg ﬂg;gzgg %218 TasTerey | oer2018
giterentision | 044 | (G2 loopryre | 102012 : : :
s | o | S | | e | RS BT | oumn
FTD Measles FTD-46 ((%i)) 10021 78% | 1072012 - - -
FTlyo FLU/HRSV NIA Voir Tableau 2 FTlyo-48.1 Egi:; ig;gjgg; 2228 ﬂg;g;g 03/2017
FTD MERS-CoV FTD-50.1 ((Z)) 11%9922117788‘;; 052013 | FTlyo-50.1 Egi:g ig;gjgig; 828 ﬁg;g;?g 04/2016
FTD STD9 FTD-52.1 ((%i)) 10521 78% | 04r2013 - - -
FTD Atypical CAP | FTD-53.1 ((%i)) 11%99221177%2; 03/2013 . - -
FTD BKV FTD-55.1 ((%i)) oo ey | 102013 - - -
FTD HCoV FTD-56.1 ((%i)) 11%99221177%‘;; 032013 | FTlyo-56.1 gi:; ﬁg;gggi 84218 ﬂg;ggg: 01/2018
FTD Inteér;‘?} Control FTD-57 ((Séi)) ::LL%%ZZJ:-L??%% 03/2013 ) ) )
FTD Neuro 9 FTD-60.4 ((%i)) 10921800 | 0512013 - - -
| o | B | s | | |
HAdV/H'T\;IrIEV/HBoV FTD-63.1 ((?éi)) ::LL(())EEBJZZJ:-L%%A; 08/2013 i i i
FTD HPIV FTD-65.2 | (32)10921806: | 155014 | Friyo-6s.2 | (32H) 11373833, (321) 11373835 | )59

(64) 10921807

(64H) 11373834; (64L) 11373836
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FTD liquid FTlyo
Nom du kit ca%!lggue SieFrféirse?S?lSIN) Dizgglrj\iigle ca%!l;geue Référence Siemens (SMN) Rl

o omens | P00 | S | o
FTD Hepatitis E RNA | FTD-67.1 ((%i)) 107se2e | 0912015
FTD CCHFV FTD-69 ((3;3?) e | 092015
FTD Ebola FTD-71 ((231)) 11%%2211%1112; 12/2014
T | o | U |
O | rro7e | SIS | o
oW S | ero7s | 108 | omany
FTD Zika virus FTD-77 ((Z)) LIS0naee | 06/2017
FTD Legionella FTD-78 ((231)) 1111%%%%%(1; 09/2016
FTD West Nile virus FTD-82 ((231)) 1111%%%%%23; 09/2016
Zika/DanTgDue/Chik FTD-84 ((fsi)) Lovasess | 0912016

FTlyo Respiratory FTlyo-86 (32H) 113739153 (32L) 11373917

pathogens 16 (64H) 11373916; (64L) 11373918
FTD HPV High Risk | FTD-90 ((%i)) 11113;88%%5556; 03/2018

- Non existant

Tableau 2 : Liste des kits dont le mode d’emploi sera mis a jour avec de nouvelles déclarations

N° de

Disponible depuis

Nom du kit catalogue FTD Référence Siemens (SMN)
FTD ReSp'ra;T*y pathogens FTD-2.1* (32) 10921702*; (64) 10921703* 12/2013
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

*Mode d’emploi déja mis a jour.

Veuillez vous référer au document FSN-FA-2019-19.
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] Annexe 2 Suivi FSN-FA-2019-22,
VERIFICATION DE L’EFFICACITE DE LA CORRECTION MISE EN CEUVRE_DISTRIBUTEUR

Déclaration de performance inexacte

Ce formulaire de réponse est destiné a confirmer réception de I'avis de sécurité urgent ci-joint
concernant Fast Track Diagnostics : Suivi FSN-FA-2019-22, de janvier 2020, concernant la

« Déclaration de performance inexacte ». Veuillez lire chaque énoncé et indiquer la réponse
appropriée.

Retournez par e-mail ce formulaire rempli a Fast Track Diagnostics a I'adresse e-mail indiquée au bas
de cette page, avant le 5 février 2020.

1.J’ai lu et compris les instructions de I'avis de sécurité Oui [ Non [J
fournies dans ce courrier.

2.Je suis un distributeur des produits affectés ET mes Oui O Non [J
clients ont recu des kits concernés

3. Les 2 réponses ci-dessus sont « OUI » et je confirme Oui [ Non [J
que j'ai pris les mesures appropriées et que j’ai
transmis cet avis de sécurité a mes utilisateurs
concernés

Attestation de destruction

Produit et numéro de lot Nombre de kits détruits

Nom de la personne remplissant le
guestionnaire :

Fonction :

Etablissement :

Adresse :
Ville : Etat :
N° de téléphone : Pays :

date

Veuillez envoyer une copie scannée du formulaire rempli par e-mail & :
vigilance-ftd.team@siemens-healthineers.com
En cas de questions, contactez un représentant de I'assistance de Fast Track Diagnostics.
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] Annexe 3 Suivi FSN-FA-2019-22,
VERIFICATION DE L’EFFICACITE DE LA CORRECTION MISE EN CEUVRE_UTILISATEURS

Déclaration de performance inexacte

Ce formulaire de réponse sert a accuser réception de I'avis de sécurité urgent émis par Fast Track
Diagnostics, Suivi FSN-FA-2019-22, daté de janvier 2020, concernant la « Déclaration de
performance inexacte ». Veuillez lire chaque énoncé et indiquer la réponse appropriée.

Retournez par e-mail ce formulaire rempli a Fast Track Diagnostics via votre distributeur local ou le
représentant de FTD avant le 14 février 2020.

1. Je confirme que j'ai lu et compris les instructions du Oui [J Non [J
Suivi FSN-FA-2019-22.

2. Je confirme avoir pris les mesures appropriées Oui O Non [J
concernant tous les kits CE-IVD en ma possession

Attestation de destruction

Produit et numéro de lot Nombre de kits détruits

Nom de la personne remplissant le questionnaire :

Fonction :

Etablissement :

Adresse :
Ville : Etat :
N° de téléphone : Pays :

Signature et date

Veuillez envoyer une copie scannée du formulaire rempli par e-mail & votre distributeur local ou
représentant FTD.

En cas de questions, contactez un représentant de I'assistance de Fast Track Diagnostics.
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