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Beste klanten, 

Volgens onze heeft uw instelling mogelijk één van de volgende producten ontvangen: 

Tabel 1. Betrokken producten 

Productnaam 
Catalogusnummer [FTD cat. nr. / 

Siemens-materiaalnr. (SMN)] 
Lotnummer 

Eerste distributiedatum 
(MM/JJJJ) 

FTD Stool parasites FTD-20.1-32 [10921736] 
FTD-20.1-64 [10921737] 

Alle loten sinds 
lancering van kit 

02/2011 

Is dat het geval, dan vragen wij om de volgende communicatie te lezen. 

Reden voor veiligheidsmelding: 

Deze melding volgt op de implementatie van de corrigerende maatregelen in verband met veiligheid FA-2019-22 
(uitgegeven in december 2019) betreffende ‘Niet-ondersteunde prestatieclaims voor FTD CE-IVD-kits’ en levert 
productspecifieke informatie over de kits vermeld in Tabel 1. 
 
Het doel van deze communicatie is u te informeren over prestatieproblemen in verband met de 
ontoereikendheid van validatie en verificatie voor de prestatieclaims met betrekking tot de FTD Stool parasites-
kit sinds de datum van lancering, en instructies te verstrekken over de maatregelen die uw laboratorium moet 
treffen. 
 
FTD heeft het hierboven beschreven probleem gecorrigeerd door de validatie en verificatie volledig te testen, 
om nieuwe claims voor de prestatiekenmerken van de FTD Stool parasites-kit vast te leggen. 
 
Op basis van de nieuwe gegevens voor validatie en verificatie is de gebruiksaanwijzing (IFU) herzien en wordt ze 
momenteel vertaald in alle vereiste talen. Raadpleeg de bijgewerkte claims en gegevens voor verificatie en 
validatie in hoofdstuk ‘Prestatiekenmerken’ van FTD Stool parasites IFU 11414186 Rev. B, 2020-04. 
 

 
Gezondheidsrisico: 

 
Deze verklaring inzake het gezondheidsrisico is van toepassing op alle patiëntresultaten die met behulp van dit 
product zijn gegenereerd met een andere IFU-versie dan de FTD Stool parasites IFU 11414186 Rev. B, 2020-04. 
Door de ontoereikendheid van de gegevens van validatie en verificatie voor alle partijen die sinds de lancering 
van het product zijn vervaardigd, bestaat de kans dat verkeerde resultaten (fout-positief en fout-negatief) 
werden gegenereerd met deze kits. Afhankelijk van het pathogeen, kunnen deze verkeerde resultaten een 
impact hebben gehad op patiëntdiagnose en/of het managementplan. 
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Informatie met betrekking tot updates in de gebruiksaanwijzing FTD-20.1-32 (10921736) en FTD-20.1-64 
(10921737) 
 

U dient de nieuwe gebruiksaanwijzing FTD Stool parasites IFU 11414186 Rev. B, 2020-04 volledig te raadplegen 

om de impact van alle wijzigingen op uw eigen werkstroom te evalueren. Tabel 2 geeft een kort overzicht van de 

updates in verband met de recente validatie- en verificatiegegevens. 
 

Negeer exemplaren van vorige versies van de IFU en download de FTD Stool parasites IFU 11414186 Rev. B, 

2020-04 van de FTD-website op het volgende adres: 
 

http://www.fast-trackdiagnostics.com/human-line/resources/instructions-for-use-(ifu)/gastroenteritis-ifu/ftd- 
stool-parasites-ifu/ 
 

Tabel 2. Updates van instructies voor FTD Stool parasites IFU 11414186 Rev. B, 2020-04 

Sectie van IFU Bijgewerkte claim 

Reagentia Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen zijn bijgewerkt. 

Testprocedure Waarschuwingsbericht toegevoegd om juist gebruik van de 
interne controle (IC) te garanderen. 

Resultaten Belangrijke informatie toegevoegd om juiste instellingen 
van de basislijn te garanderen 

Prestatiekenmerken – Analytische gevoeligheid Aantoonbaarheidsgrens (LoD) voor alle pathogenen is 
bijgewerkt 

Prestatiekenmerken – Interfererende stoffen Nieuwe sectie toegevoegd aan de IFU – 
Geen interferentie met de geteste stoffen waargenomen. 

Prestatiekenmerken – Klinische prestaties Herziening van deze sectie met bijgewerkte informatie over 
gevoeligheid en specificiteit van de diagnose. 
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Te ondernemen acties voor distributeurs 
 

1. Adviseer uw klanten/gebruikers om de kit vooraleer patiënten te testen enkel te gebruiken in 
overeenstemming met de FTD Stool parasites IFU 11414186 Rev. B, 2020-04 voor alle FTD Stool 
parasites (FTD-20.1)-kits die nog op voorraad zijn. 

2. Stuur deze veiligheidsmelding naar al uw klanten die de betrokken producten mogelijk ontvangen 
hebben. 

3. Vul bijlage 1 'CONTROLE VAN DOELTREFFENDHEID VAN CORRECTIE' in en stuur ze naar het e-mailadres 
vigilance-ftd.team@siemens-healthineers.com vóór 15 mei 2020 om te bevestigen dat u de FSN heeft 
doorgegeven aan de betrokken eindgebruikers. 

 
Te ondernemen acties voor gebruikers 
 

1. Bespreek deze brief met uw medisch adviseur. 
2. Volg voortaan de FTD Stool parasites IFU 11414186 Rev. B, 2020-04 om patiëntresultaten te genereren. 

Dit geldt ook voor de tests die u uitvoert met FTD Stool parasites (FTD-20.1)-kits die u mogelijk nog op 
voorraad heeft. 

3. Siemens raadt overleg aan met uw medisch adviseur om de noodzaak van herevaluatie van resultaten 
die eerder werden verkregen met deze kits te beoordelen, te beginnen met de datum dat ze eerst 
beschikbaar werden. 

4. Voor patiënten die momenteel medische zorg krijgen en die hun voordeel hebben bij bevestiging van 
diagnose, raadt Siemens aan om een herziening van eerder verkregen resultaten te bespreken met uw 
medisch adviseur. Resultaten kunnen bevestigd worden met een alternatieve gevalideerde test. 

5. Negeer exemplaren van de vorige versie van de IFU en download de bijgewerkte versie FTD Stool 
parasites IFU 11414186 Rev. B, 2020-04 in de taal vereist door de plaatselijke regelgeving van de FTD-
website via deze link: 
http://www.fast-trackdiagnostics.com/human-line/resources/instructions-for-use-
(ifu)/gastroenteritis-ifu/ftd-stool-parasites-ifu/ 

6. Evalueer uw interne procedures volgens de FTD Stool parasites IFU 11414186 Rev. B, 2020-04. 
7. Als u klachten, meldingen van ziekte of bijwerkingen heeft gekregen die gelinkt zijn aan een FTD-

product, neem dan onmiddellijk contact op met FTD via: support-ftd.team@siemens-healthineers.com 
8. Vul bijlage 1 'CONTROLE VAN DOELTREFFENDHEID VAN CORRECTIE' in en overhandig ze aan uw 

plaatselijke distributeur of FTD-vertegenwoordiger nadat u de FTD Stool parasites IFU 11414186 Rev. B, 
2020-04 in uw vereiste taal heeft gedownload van de website. 

 
 

Bewaar deze brief bij uw laboratoriumarchieven. Deze brief moet ook worden doorgegeven aan alle andere 
personen die dit product mogelijk ontvangen hebben. 
 
Voor vragen kunt u contact opnemen met FTD via: vigilance-ftd.team@siemens-healthineers.com 
 
 
Fast Track Diagnostics-tests worden vervaardigd door Fast Track Diagnostics Luxembourg S.à r.l., A Siemens 
Healthineers Company. 
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Bijlage 1 FSN-FA-2020-04, CONTROLE VAN DOELTREFFENDHEID VAN CORRECTIE 
 
 

Dit antwoordformulier is om ontvangst van de bijgesloten Dringende veiligheidsmelding van Fast Track 

Diagnostics FSN-FA-2020-04 van april 2020 met betrekking tot 'Update van gebruiksaanwijzing voor de FTD Stool 
parasites-kit' te bevestigen. Lees elke verklaring en geef het correcte antwoord aan. 
 

Ik bevestig dat ik de inhoud van FSN-FA-2020-04 heb gelezen 
en begrepen 

Ja  Nee  

  

Naam van persoon die vragenlijst invult: 

Titel: 

Instelling: 

Straat: 

Plaats: Staat: 

Telefoon: Land: 

  

Handtekening en datum 

  

 

Gelieve een gescand exemplaar van het ingevulde formulier via e-mail naar ons Vigilance-team te sturen via 
dit adres: vigilance-ftd.team@siemens-healthineers.com of naar uw plaatselijke vertegenwoordiger van 
Siemens Healthineers FTD. 
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