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Warszawa 14.02.2024

WAZNE:
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
BIOFIRE® FILMARRAY® Gastrointestinal (Gl) Panel — nr kat. RFIT-ASY-0116 & RFIT-ASY-
0104

FSCA 5812 — Zwiekszone ryzyko otrzymania wynikow fatlszywie dodatnich dla Norovirus
przy uzyciu testéw BIOFIRE® FILMARRAY® Gastrointestinal (Gl) Panel

Nr sprawy: FSCA 5812

Tabela 1 — produkty, ktorych dotyczy problem

Nazwa Nr kat. Nr serii Data waznosci
BIOFIRE Gl RFIT-ASY-0116 (30-pack) N/A — wszystkie | N/A —wszystkie produkty
Panel RFIT-ASY-0104 (6-pack) nr serii w terminie wazno$ci

Szanowni Panstwo,

Celem tego listu jest poinformowanie Panstwa o zidentyfikowaniu przez firme bioMérieux
potencjalnego wzrostu wynikéw fatszywie dodatnich dla Norovirus przy uzyciu testow
BIOFIRE® FILMARRAY® Gastrointestinal (Gl) Panel (nr kat.: RFIT-ASY-0116 i RFIT-ASY-
0104). Sprawa dotyczy wszystkich produktéw w terminie waznosci.

Stwierdzono, ze ryzyko otrzymania fatszywie dodatniego wyniku dla Norovirus przy uzyciu
testéw BIOFIRE Gl Panel moze by¢ powazne u pacjentdéw z grupy najwiekszego ryzyka. Wyniki
fatszywie dodatnie zazwyczaj wigzg sie z niepotrzebnym leczeniem i zmniejszonym
prawdopodobienstwem zidentyfikowania prawdziwej przyczyny choroby pacjenta. Ryzyko jest
zmniejszone poprzez dokonang przez podmiot swiadczacy opieke zdrowotng ocene innych
wynikow klinicznych i diagnostycznych, w tym w kontekscie oceny historii klinicznej pacjenta,
historii podrézy, podejrzenia zakazenia, obrazu klinicznego i ciezkosci choroby.
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Wymagane dziatania:

Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

- Rozpowszechnienie tej informacji wsréd personelu laboratorium, zachowanie kopii listu
w dokumentaciji oraz przekazanie tej informacji wszystkim stronom, ktére mogg uzywac
tego produktu, tgcznie z tymi ktérym produkt mogt by¢ przekazany.

- Potwierdzenie wyniku dodatniego dla Norovirus inng metodg jezeli wynik dodatni dla
Norovirus jest niezgodny z obrazem klinicznym.

- Wypetnienie i odestanie do firmy bioMerieux Polska zatgczonego Formularza potwierdzenia,
jako odpowiedz na te wiadomos¢, na adres fa.pl@biomerieux.com w celu potwierdzenia
otrzymania niniejszego powiadomienia réwniez w przypadku, gdy sprawa Panstwa nie
dotyczy.

Firma bioMérieux stara sie dostarcza¢ swoim klientom produkty najwyzszej mozliwej jakosci
i obecnie prowadzi dziatania naprawcze i zapobiegawcze (CAPA) w ramach trwajgcego
postepowania.

Jesli potrzebujg Panstwo dodatkowej pomocy lub majg jakiekolwiek pytania prosimy o kontakt
z firmg bioMerieux Polska pod adresem e-mail: wsparcie.produkty@biomerieux.com

Z powazaniem,

Yy 17

Matgorzata Bilbin
Dziat Obstugi Klienta
bioMerieux Polska Sp. z 0.0.
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Formularz potwierdzenia

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

FSCA 5812 — Zwiekszone ryzyko otrzymania wynikéw fatszywie dodatnich dla
Norovirus Results przy uzyciu testow BIOFIRE® FILMARRAY® Gastrointestinal
(GI) Panel

Bardzo wazne jest, by wypetnili Panstwo niniejszy Formularz potwierdzenia i niezwtocznie
odestali go, jako odpowiedz na te wiadomosé, na adres fa.pl@biomerieux.com

Informacje dotyczace Uzytkownika:
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O Problem nie dotyczy naszego laboratorium.
Prosze podacd Uzasadni€nie: ........c.ouiiiiii e e

O Potwierdzam zastosowanie sie do zaleceh podanych w Informacji Bezpieczenstwa.
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