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Warszawa 11.07.2024

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

WAZNE:

Fatszywie dodatnie wyniki Vibrio/Vibrio cholerae na panelu BIOFIRE Gl zwigzane z podtozem

transportowym Remel Cary Blair

Numer sprawy: FSCA - FIELD SAFETY CORRECTIVE ACTION - FA-TWD-000007

Dotyczy produktéow
Nazwa Numer seryjny/ Data waznosci produktu
N katal . <
produktu umer katalogowy Wersja produktu (jesli dotyczy)
— - -
.B|0F|re Wszystkie partie w terminie Wszy§t!<|e pa'rt|e, .
FilmArray® wainodci uvwane z podlozem w terminie waznosci
Panel RFIT-ASY-0116 y P uzywane z podtozem
. transportowym Remel Cary-
zotgdkowo- Blair transportowym Remel
jelitowy (Gl) Cary-Blair
— - -
'B|0F|re Wszystkie partie w terminie Wszy:c,t!<|e pa'rt|e' .
FilmArray® waznodci uzvwane z podtozem w terminie waznosci
Panel RFIT-ASY-0104 y P uzywane z podtozem
. transportowym Remel Cary-
zotgdkowo- . transportowym Remel
. Blair .
jelitowy (Gl) Cary-Blair

Szanowni Panstwo,

Nasze dane wskazujg, Zze moga Panstwo korzysta¢ z produktow wskazanych w powyzszej tabeli.

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie, ze firma bioMérieux zidentyfikowata zwiekszone ryzyko

fatszywie dodatnich wynikéw Vibrio/Vibrio Cholerae, gdy BIOFIRE Gl Panel jest uzywany z niektérymi

partiami podtoza transportowego Remel™ Cary-Blair, jak ponizej :

bioMérieux Polska Sp. z 0.0.

Generata J6zefa Zajaczka 9, 01-518 Warszawa, www.biomerieux.pl
Recepcja: tel. 22 569 85 00; sktadanie zamoéwien: dystrybucja@biomerieux.com; realizacja zamoéwien: dok@biomerieux.com, tel. 22 569 85 85;
wsparcie produktowe: wsparcie.produkty@biomerieux.com, serwis techniczny tel. 22 569 85 90, serwis aplikacyjny 22 569 85 10

Rejestracja: Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy w Warszawie, KRS 0000127863; BDO000009254; NIP: PL5270203342; Regon: 010565119;
Kapitat zaktadowy: 360 000 PLN; Bank: BNP Paribas Bank Polska S.A., rachunek bankowy: 68 1600 1462 1846 4473 1000 0001
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Remel™ Cary-
Blair

Numer Serii Data waznosci
743930 10/8/2024
769240 12/3/2024
712258 8/2/2024
782425 12/26/2024
732357 9/12/2024
742049 10/4/2024

Wymagane dziatania

W zwigzku z tym prosimy o podjecie nastepujgcych dziatan:

e Jesli BIOFIRE Gl Panel jest uzywany w potgczeniu z niektérymi partiami Remel™ Cary-Blair
(Lot # 743930, 769240, 712258, 782425, 732357 i 742049), dodatnie wyniki dla Vibrio/Vibrio
Cholerae powinny zosta¢ potwierdzone inng metodg przed wydaniem wynikow testu.

e Nalezy przekazac te informacje wszystkim odpowiednim pracownikom laboratorium, zachowac¢
kopie pisma w dokumentacji laboratorium oraz przekazac te informacje wszystkim stronom, ktére
moga korzystac z tego produktu, w tym innym osobom, ktérym produkt zostat przekazany.

o Nalezy wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia i odesta¢ go do bioMérieux, aby firma
bioMérieux mogta potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego powiadomienia. Wazne jest, aby zwrdcié
formularz potwierdzenia do bioMérieux, nawet jesli ta notatka dotyczgca bezpieczenistwa nie
dotyczy Panstwa laboratorium.

Opis problemu

Przyczyng tego ryzyka jest obecno$¢ podwyzszonego poziomu niezywych organizméw Vibrio/Vibrio

Cholerae w podtozu transportowym Remel™ Cary-Blair. Obecnosé niezywych organizméw nie zagraza

zamierzonej funkcji podtoza transportowego. Jednak BIOFIRE GI Panel wykrywa kwas nukleinowy zaréwno

z organizméw zywych, jak i niezywych.

Dokumentacja produktu BIOFIRE Gl Panel zawiera nastepujgce ograniczenie:

e Podtoze transportowe Cary Blair moze zawiera¢ niezywe organizmy i/lub kwas nukleinowy

w ilosciach mozliwych do wykrycia przez panel BIOFIRE Gl.
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y

BIOFIRE GI Panel jest wskazany jako pomoc w diagnozowaniu choréb przewodu pokarmowego, a jego
wyniki nalezy wykorzystywaé w potgczeniu z innymi danymi klinicznymi, laboratoryjnymi
i epidemiologicznymi.

Wptyw na uzytkownika/klienta/pacjenta

Fatszywie dodatni wynik moze prowadzi¢ do niewtasciwej zmiany terapii. Pacjent moze pozostaé na
niewtasciwej terapii do czasu potwierdzenia lub nie obecnosci Vibrio/Vibrio Cholerae.

Zgodnie z Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974) firma
bioMerieux SA jako wytwdrca, ma obowigzek skutecznie informowac naszych Klientéw o dziataniach
zwigzanych z bezpieczefistwem wyrobu, czego dowodem jest odestanie, jako odpowiedZ na te
wiadomos¢, wypetnionego i podpisanego Formularza potwierdzenia, ktéry bedzie
potwierdzeniem, ze zapoznali sie Panistwo ze sprawg i wprowadzili wymagane dziatania.
Jednoczesnie informujemy, ze Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych jest powiadamiany o kazdej sprawie FSCA i moze dokona¢ wyrywkowej
weryfikacji otrzymanych przez firme bioMerieux potwierdzen oraz skontaktowac sie z tymi Klientami,
ktorzy nie odestali Formularza potwierdzenia.

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

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wynikaé z opisywanego tu problemu.
W przypadku jakichkolwiek watpliwosci lub pytan prosimy o skontaktowanie sie z firmg bioMerieux
Polska pod adresem : wsparcie.produkty@biomerieux.com.

Z powazaniem,

7

Ewa Peretkiewicz
Dyrektor ds. Obstugi Klienta
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Formularz potwierdzenia.

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

FSCA - DZIALANIA NAPRAWCZE W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA
FA-TWD-000007
Fatszywie dodatnie wyniki Vibrio/Vibrio cholerae na panelu BIOFIRE Gl zwigzane
z podtozem transportowym Remel Cary Blair

Bardzo wazne jest, by wypetnili Paistwo niniejszy Formularz Potwierdzenia i niezwlocznie
odestali go, jako odpowiedZ na te wiadomosé.

Nazwa i adres laboratorium

Informacje kontaktowe

Numer klienta

O Problem mnie nie dotyczy. Podaj uzasadnienie: ...........cccccoevviiiiiiieeeeeeninne

O Wdrozytem/am wymagane dziatania.

Czy napotkano wptyw na wyniki pacjentow lub zgtoszenia choréb lub urazéw zwigzanych ze
zidentyfikowanym problemem?

O Tak O Nie

D a0 0] -

Wazne jest, aby wypetni¢ niniejszy Formularz Potwierdzenia i odesta¢ go do firmy bioMerieux.
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