FSCA

FIELD SAFETY
CORRECTIVE ACTION '

Warszawa 30.04.2025

Sprawa dotyczy tylko laboratoriow, ktére stosujg kontrole Maine Molecular Quality
Controls, Inc. (MMQCI) M416 oraz korzystaja z butelek do posiewéw krwi BD BACTEC(™
W przypadku gdy powyzsze nie dotyczy Panstwa laboratorium prosimy jedynie
0 odestanie zatagczonego formularza z adnotacjg — NIE DOTYCZY.

WAZNE:
Aktualizacja - PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
BIOFIRE® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel - Nr kat. RFIT-ASY-0147

Aktualizacja do FSCA 5788 i FSCA 5811 - Obowigzkowa aktualizacja oprogramowania
BIOFIRE® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel Pouch Module

Nr sprawy: FSCA 5884 - Aktualizacja do spraw FSCA 5788 i FSCA 5811

.. Data waznosci
Nazwa Numer Numer serii/ produktu (jesli
produktu katalogowy Wersja produktu dotyczy)
Panel RFIT-ASY-0147 . N/A - Wszystkie
BIOFIRE (opakowanie 30 N/A - Wszyasrt:?ile numery produkty w terminie
BCID2 szt.) P waznosci

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie, ze firma bioMérieux wydaje obowigzkowg
aktualizacje oprogramowania Pouch Module dla panelu BIOFIRE® Blood Culture
Identification 2 (BCID2) (numer katalogowy: RFIT-ASY-0147), ktéra zmniejszy ryzyko
zwigzane z poprzednimi powiadomieniami dotyczgcymi bezpieczenstwa:

e FSCA5788 - "Nie wykryto" Candida tropicalis podczas badania panelu BIOFIRE BCID2
z panelem kontrolnym MMQCI M416
e FSCA 5811 - Zwiekszone ryzyko otrzymania fatszywie dodatnich wynikéw dla Candida
tropicalis, gdy panel BIOFIRE® Blood Culture Identification 2 (BCID2) (nr kat. RFIT-
ASY-0147) jest uzywany z butelkami do posiewow krwi BD BACTEC(™)
Ryzyko otrzymania zaréwno wynikow fatszywie ujemnych, jak i fatszywie dodatnich dla
C. tropicalis mozna ograniczy¢ poprzez aktualizacje oprogramowania modutu paneli BIOFIRE
BCID2 Panel.

Firma bioMérieux dostosowata limit temperatury topnienia (Tm) dla podzbioru testow
oprogramowania panelu BIOFIRE BCID2 po ponownej analizie danych dotyczgcych
wydajnosci w celu uwzglednienia danych wygenerowanych z syntetycznych materiatow
kontrolnych. Zmieniony limit temperatury topnienia (Tm) zmniejsza ryzyko otrzymania fatszywie
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ujemnych wynikéw badan zwigzanych z panelem kontroinym MMQCI M416 i nie
zidentyfikowano zadnego ryzyka dla wydajnosci klinicznej zwigzanego ze zmiana.

Ponowna analiza danych dotyczgcych wydajnosci (badania kliniczne i niekliniczne/analityczne)
przy uzyciu zmodyfikowanego oprogramowania panelu BCID2 doprowadzita do zmiany
czutosci dla Staphylococcus epidermidis z 96,5% [95% CI: 93,0-98,2%] na 96,9% [95% CI:
93,8-98,5%], co zostato udokumentowane w zaktualizowanej instrukcji uzytkowania panelu
BIOFIRE BCID2. Ponowna analiza nie spowodowata ogdélnej zmiany wnioskéw z badania
skutecznosci.

Ponadto aktualizacja panelu BCID2 obejmuje rowniez dodanie nastepujgcej uwagi do raportu
wynikow:

"Uwaga: Wszystkie wyniki panelu BIOFIRE BCID2 nalezy interpretowaé w potgczeniu
Zz wynikami barwienia metodg Grama. W niektorych przypadkach wynik barwienia metodg
Grama i wynik panelu BIOFIRE BCID2 mogg by¢ rozbiezne. W takich przypadkach wyniki
panelu BIOFIRE BCID2 nalezy potwierdzi¢ np. za pomocg hodowli lub innych testow/wynikéw
laboratoryjnych, epidemiologicznych lub klinicznych. Podtoza do hodowli krwi mogg zawieraé
niezywe organizmy i/lub kwasy nukleinowe, ktére mogg prowadzi¢ do otrzymania fatszywie
dodatnich wynikéw panelu BIOFIRE BCID2. Zazwyczaj te fatszywie dodatnie wyniki wystepujg
z wiecej niz jednym wynikiem dodatnim panelu BIOFIRE BCID2."

Uwaga na raporcie wynikéw panelu BCID2 zwigeksza widoczno$¢ ryzyka wynikow fatszywie
dodatnich z powodu obecnosci niezywego organizmu / kwasu nukleinowego w podtozu do
posiewu Krwi.

Oprécz aktualizacji oprogramowania panelu BCID2, zaktualizowano instrukcje obstugi panelu
BIOFIRE BCID2 (IFU), co pokrétce przedstawiono w ponizszej tabeli. Prosimy o zapoznanie
sie z IFU dla panelu BIOFIRE BCID2 w celu uzyskania szczegotowych informacii:
https://www.biofiredx.com/e-labeling/ITI0048
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Zmiany zwigzane z korektg zakresu:

uwage (o ktérej mowa powyzej)
e Zaktualizowane ograniczenie #9 opisujgce niezywy organizm w podfozu
e Czutos¢/PPA testu S. epidermidis od 96,5% do 96,9%.

e Rysunek 1, Przyktadowy raport z badania przy uzyciu panelu BIOFIRE BCID2 zawierajgcy

Zmiany zwigzane z ogoinym zarzgdzaniem cyklem zycia produktu:
e Numer telefonu wsparcia technicznego dla klienta
¢ Drobne btedy typograficzne dla wiekszej przejrzystosci
e Aktualizacje analityczne cyklu zycia w sekcjach Analityka i Podsumowanie wykrytych
organizméw, w tym nazewnictwo organizméow



https://www.biofiredx.com/e-labeling/ITI0048
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Wymagane dzialania

Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan. :

- Zaktualizowanie oprogramowanie pouch module BIOFIRE BCID2 Panel:
Zaktualizowane oprogramowanie BIOFIRE BCID2 Panel Pouch Module oraz instrukcje
instalacji mozna pobraé ze strony: https://www.biofiredx.com/e-
labeling/ITIFA20BCID210. Prosimy o korzystanie z wersji angielskiej i zapoznanie si¢
z uwagg techniczng przed instalacjg. Ta nota techniczna i pobieranie instalacji nie
moga by¢ otwierane przez przegladarke Firefox; nalezy uzy¢ innej przegladarki.

- Rozestanie niniejszego pisma oraz zaktualizowanej wersji 06 IFU panelu BIOFIRE
BCID2 (pobrang ze strony internetowej e-labeling: https://www.biofiredx.com/e-
labeling/ITI0048) do wszystkich odpowiednich pracownikéw laboratorium, zachowanie
kopii w dokumentaciji laboratorium i przekazanie tej informacji wszystkim stronom, ktére
mogg korzysta¢ z tego produktu, w tym innym osobom, ktérym produkt zostat
przekazany.

- Wypelnienie zataczonego 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)

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 informowac naszych Klientéw
0 dziataniach zwigzanych z bezpieczenstwem wyrobu, czego dowodem jest wypetniony
i podpisany Formularz potwierdzenia, ktory 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, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych jest powiadamiany o kazdej sprawie FSCA i moze
dokona¢ weryfikacji otrzymanych przez firme bioMerieux potwierdzen oraz skontaktowaé sie
Z tymi Klientami, ktérzy nie odestali Formularza potwierdzenia.

WAZNE! Uprzejmie prosimy, aby nie wysytaé formularza potwierdzenia tworzac nowego
e-maila, poniewaz wprowadziliSmy automatyczny system rejestracji potwierdzen i tylko
odestanie formularza w ODPOWIEDZI NA ORYGINALNEGO E-MAILA gwarantuje
prawidiowe jego potaczenie z Panstwa kontem w naszym systemie. Przystanie
potwierdzenia w inny sposéb, moze skutkowaé niezapisaniem go na Panstwa koncie
itym samym nieprawidlowym zgtoszeniem do Urzedu Rejestracji jako brak
potwierdzenia wdrozenia dziatan z Panstwa strony. Z goéry dziekujemy za zrozumienie.

Firma bioMérieux dokfada wszelkich staran, aby dostarcza¢ swoim klientom produkty
najwyzszej jakosci.
Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogty wynika¢ z opisanej tu

sprawy.
Z powazaniem,

Yy 17
Matgorzata Bilbin

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


https://www.biofiredx.com/e-labeling/ITIFA20BCID210
https://www.biofiredx.com/e-labeling/ITIFA20BCID210
https://www.biofiredx.com/e-labeling/ITI0048
https://www.biofiredx.com/e-labeling/ITI0048
https://www.biofiredx.com/e-labeling/ITI0048

Aktualizacja do FSCA 5788 i FSCA 5811 - Obowigzkowa aktualizacja oprogramowania

Formularz potwierdzenia.

FSCA 5884

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

BIOFIRE® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel Pouch Module

WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY ODESLAC
JAKO ODPOWIEDZ NA ORYGINALNEGO EMAILA

Nazwa laboratorium

Adres laboratorium

telefonu

Informacje kontaktowe :
imie i nazwisko, numer

Numer klienta

O Wdrozytem wymagane dziatania.

Nazwa Numer wersji Dotyczy Liczba
Nr kat. . . ;
produktu oprogramowania liczby zaktualizowana
RFIT-ASY- BIOFIRE®
0147 | Panel2do V1.0 -v2.0.5
(opakowanie | identyfikacji
30 szt) posiewow krwi
DATA PODPIS. ..ot
UWAGA! Uprzejmie prosimy, aby nie wysyta¢ formularza potwierdzenia tworzagc nowego

emaila, poniewaz wprowadziliSmy automatyczny system rejestracji potwierdzen i tylko
odesfanie formularza w ODPOWIEDZI NA ORYGINALNEGO EMAILA gwarantuje prawidfowe
jego pofgczenie z Panistwa kontem w naszym systemie. Przysfanie potwierdzenia w inny sposob,
moze skutkowaé niezapisaniem go na Panstwa koncie i tym samym nieprawidfowym

zgfoszeniem do Urzedu Rejestracji jako brak potwierdzenia wdrozenia dziatan z Panstwa strony.

Z gory dziekujemy za zrozumienie i wspofprace.
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