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WAZNE:
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Obowigzkowa aktualizacja oprogramowania Pouch Module w celu zmniejszenia ryzyka uzyskania
fatszywie dodatnich wynikéw dla koronawirusa przy uzyciu paneli BIOFIRE® PN i PNplus

Panel BIOFIRE® FILMARRAY® Pneumonia (PN) - nr kat. RFIT-ASY-0144 (opakowanie 30 szt.) i RFIT-ASY-
0145 (opakowanie 6 szt.)

BIOFIRE® FILMARRAY® Pneumonia (PNplus) Panel Plus - nr kat. RFIT-ASY-0143 (opakowanie 30 szt.)
i RFIT-ASY-0142 (opakowanie 6 szt.)

Numer sprawy: FSCA 5790 Update

Poprzednia Zaktualizowana
Nazwa produktu Numer katalogowy Numer serii wersja wersja
oprogramowania | oprogramowania
RFIT-ASY-0144*
BIOFIRE® (opakowanie 30 WS'\Z"AstI(ie
FILMARRAY® szt) NSzy v2.0-v2.1.3.12 v2.0-v2.1.4.10
Pneumonia Panel | RFIT-ASY-0145* n”l;fn"‘ggise"ﬁi
(opakowanie 6 szt.) y
_ - *
sores | FETASEOS [
® .
FILMARRAY szt) wszystie | 5 0 v21.05 | v2.0-v2.1.1.2
Pneumonia Panel REIT-ASY-0142* niewygaste
plus (opakowanie 6 szt.) numery serl

*W momencie wydania aktualizacji FSCA 5790 pozostate zapasy zestawdéw BIOFIRE PN i PNplus Panel
(z datg waznosci do 14 stycznia 2026 r.) mogg zawiera¢ pierwotne pismo FSCA 5790 dotyczace ryzyka
uzyskania fatszywych dodatnich wynikéw dla koronawirusa. Niniejsze pismo FSCA 5790 Update
zastepuje pierwotne pismo zawarte w_pudetku zestawu. Firma bioMérieux zaprzestata dotgczania
pierwotnego pisma FSCA 5790 do pudetek zestawdw BIOFIRE PN i PNplus Panel z dniem 15 stycznia
2025r.

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie, ze firma bioMérieux wydata obowigzkowgq aktualizacje
oprogramowania Pouch Module dla BIOFIRE® FILMARRAY® Pneumonia Panel ( numer kat. RFIT-ASY-
0144 i RFIT-ASY-0145 ) oraz BIOFIRE® FILMARRAY® Pneumonia Panel plus (numer kat. RFIT-ASY-0142
i RFIT-ASY-0143), ktéra zmniejsza ryzyko otrzymania fatszywie dodatnich wynikéw dla koronawirusa,

o ktérych wczesniej informowano w sprawie FSCA 5790.
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Aktualizacja oprogramowania Pouch Module modyfikuje zakres temperatur topnienia testu na
koronawirusa, aby wykluczyé wiekszos¢ przypadkow niespecyficznego amplikonu generowanego przez
reaktywnos¢ krzyzowag z ludzkim genomowym DNA (hgDNA) i zgtasza wynik "Nie wykryto" dla
koronawirusa. Aktualizacja oprogramowania Pouch Module obejmuje réwniez modyfikacje reguty
analizy testu CTX-M, aby zapobiec ryzyku fatszywych wynikéw testu zwigzanych z reaktywnoscia
krzyzowa z hgDNA, ktéra zostata réwniez zidentyfikowana podczas badania przyczyn Zréodtowych
dotyczacych koronawirusa (Uwaga, modyfikacja reguty analizy CTX-M ma na celu zapobieganie, a nie
korygowanie ryzyka fatszywych wynikéw testu CTX-M).

Ponowna analiza danych dotyczacych skutecznosci klinicznej koronawirusa przy uzyciu
zaktualizowanego oprogramowania nieznacznie zmienia specyficzno$¢ kliniczng / NPA dla
koronawirusa z 98,4% do 98,7% w probkach takich jak BAL i z 99,3% do 99,5% w prdbkach takich jak
plwocina z oceny prospektywnej. Wydajnos¢ CTX-M pozostata niezmieniona. (Patrz Pneumonia IFU
https://www.biofiredx.com/e-labeling/ITIO075 i PNplus IFU  https://www.biofiredx.com/e-
labeling/ITI0038 w celu zapoznania sie ze zmianami w literaturze produktu).
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Wymagane dziatania.

Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

- Zaktualizowanie oprogramowania BIOFIRE PN i/lub PNplus Panel Pouch Module: Zaktualizowane
oprogramowanie BIOFIRE PN i PNplus Pouch Module oraz instrukcje instalacji mozna pobrad tutaj:
https://www.biofiredx.com/e-labeling/ITIFA20PNEUMO20 (PN Panel); https://biofiredx.com/e-
labeling/ITIFA20PNEUMOplus20 (PNplus Panel) Uwaga techniczna dotyczaca instalacji PN i PNplus
jest dostepna tylko w jezyku angielskim. Aby zainstalowaé oprogramowanie panelu PN i/lub

PNplus, nalezy zapoznaé sie z uwagg techniczng dotyczacg instalacji w jezyku angielskim. Nota
techniczna i plik instalacyjny do pobrania nie mogg by¢ otwierane przez przegladarke Firefox;
nalezy uzy¢ innej przegladarki.

- Przekazanie niniejszych informacji i zaktualizowane] instrukcji uzytkowania wszystkim
odpowiednim pracownikom laboratorium, zachowanie kopii w dokumentacji laboratorium

i przekazanie niniejszej informacji wszystkim stronom, ktére moga korzystaé z tego produktu,
w tym innym osobom, ktérym produkt zostat przekazany.

- Wypelnienie zatagczonego Formularza potwierdzenia i odestanie go do firmy
bioMérieux Polska zgodnie z instrukcjg opisang ponizej — podstawa prawna art. 48
ust. 12 ustawy o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974)
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Zgodnie z Ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974)
firma bioMerieux SA jako wytworca, ma obowigzek skutecznie informowaé naszych Klientéw
o dziataniach zwigzanych z bezpieczenstwem wyrobu, czego dowodem jest wypelniony
i podpisany Formularz potwierdzenia, ktéry bedzie swiadczyt, ze zapoznali sie Panstwo ze
sprawg i wprowadzili wymagane dziatania. FORMULARZ NALEZY ODESLAC
W ODPOWIEDZI NA TEGO EMAILA.

Jednoczesnie informujemy, ze Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobodjczych jest powiadamiany o kazdej sprawie FSCA i moze
dokona¢ weryfikacji otrzymanych przez firme bioMerieux potwierdzen oraz skontaktowacé sie

z tymi Klientami, ktorzy nie odestali Formularza potwierdzenia.

WAZNE! Uprzejmie prosimy, aby nie wysytaé formularza potwierdzenia tworzac nowego
emaila, poniewaz wprowadziliSmy automatyczny system rejestracji potwierdzen i tylko
odestanie formularza w ODPOWIEDZI NA ORYGINALNEGO EMAILA gwarantuje
prawidlowe jego potaczenie z Panstwa kontem w naszym systemie. Przystanie
potwierdzenia w inny sposéb, moze skutkowaé¢ niezapisaniem go na Paninstwa koncie
itym samym nieprawidilowym zgtoszeniem do Urzedu Rejestracji jako brak

potwierdzenia wdrozenia dziatan z Panstwa strony. Z goéry dziekujemy za zrozumienie.

Firma bioMérieux nieustannie doktada wszelkich staran, aby oferowaé Panstwu produkty
najwyzszej jakosci.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wynikaé z opisywanego
tu problemu.

Z powazaniem,

Yy 1/
Matgorzata Bilbin

Dziat Obstugi Klienta
bioMerieux Polska Sp. z o.0.



Aktualizacja FSCA 5790 - Obowigzkowa aktualizacja oprogramowania w celu
zmniejszenia ryzyka uzyskania falszywie dodatnich wynikéw dla koronawirusa

Formularz potwierdzenia.

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

przy uzyciu paneli BIOFIRE® PN i PNplus

WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY ODESLAC
JAKO ODPOWIEDZ NA ORYGINALNEGO EMAILA

Nazwa i adres
laboratorium

Informacje

telefonu

kontaktowe : imie i
nazwisko, numer

Numer klienta

O Wdrozytem wymagane dziatania.

Numer wersji Dotyczy liczby Liczba zaktualizowanych
REF # Nazwa produktu | = A urzadzen urzadzen System BASE
prog System Base
RFIT-ASY-
0144
(opakowanie BIOFIRE®
30 szt) FILMARRAY®
RFIT-ASY- | Pneumonia | V20~ V21410
0145 Panel
(opakowanie
6 szt.)
RFIT-ASY-
0143
(opakowanie BIOFIRE®
30 szt) FILMARRAY®
REIT-ASY. Pneumonia v2.0-v2.1.1.2
0142 Panel plus
(opakowanie
6 szt.)
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