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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU
Nr sprawy: FSCA 5183

Zwiekszone ryzyko otrzymania wynikow falszywie ujemnych dla Adenowirusa przy uzyciu
zestawow BioFire® FilmArray® Pneumonia plus (PN plus) Panel (Nr kat.: RFIT-ASY-0142 i RFIT-
ASY-0143) z terminem 6 miesiecy do wygasniecia daty waznosci.

Firma BioFire Diagnostics, LLC zidentyfikowata podwyzszone ryzyko uzyskania wynikow fatszywie
ujemnych dla Adenowirusa podczas korzystania z panelu BioFire® PN plus.

Potencjalnie falszywie ujemne wyniki Adenowirusa s3a spowodowane 10-100-krotnym
zmniejszeniem czulosci, specyficznie dla Adenowirusa gatunku C, i dotyczg wszystkich
zestawow BioFire® PN plus Panel z terminem 6 miesiecy do wygasniecia daty waznosci.

NIE ma to wptywu na wydajnosc testu, jesli zestawy majg termin waznosci dtuzszy niz 6 miesiecy.

» NIE dotyczy to wykrywania innych gatunkéw adenowiruséw (np. A, B, D, E, Fi G)

NIE dotyczy to testéw dla Adenowirusa na wszystkich innych panelach oddechowych BioFire®.
Potencjalny wptyw otrzymania fatszywie ujemnego wyniku dla Aadenowirusa na fagodny lub
umiarkowany przebieg choroby wywotanej przez Adenowirusa C jest powazny u 0so6b
immunokompetentnych, poniewaz pacjent moze zosta¢ poddany niepotrzebnej terapii
przeciwdrobnoustrojowej (tj. infekcja bakteryjna). Kontynuacja podawania niepotrzebnych antybiotykéw
i/lub przedtuzone leczenie antybiotykami moze wigzaé sie z ryzykiem zwigzanym z danym lekiem.
Dodatkowo, jesli lek jest podawany dozylnie, miejsce wkiucia moze zosta¢ zainfekowane lub zastrzyk
moze spowodowal zakrzep krwi. Zagrozenia zwigzane z lekami sg powszechne, ale zwykle nie
zagrazajg zyciu i sg odwracalne. Czasami zdarzenia niepozgdane mogg wydtuzyé pobyt pacjenta
w szpitalu.

Ryzyko dla pacjentéw z obnizong odpornoscig, w szczegdlnosci pacjentdw po przeszczepie, jest
krytyczne. Fatszywie ujemny wynik moze prowadzi¢ do zwigkszonej zachorowalnosci i potencjalnie do
zgonu z powodu braku odpowiedniej terapii przeciwwirusowej, ktéra jest uwazana za standardowg
praktyke leczenia ciezkiej, postepujgcej lub rozsianej choroby adenowirusowej w wiekszosci osrodkow
transplantacyjnych. Nalezy zauwazy¢, ze wydajnos¢ tego testu nie zostata ustalona dla os6b z obnizong
odpornoscia.
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W przypadku korzystania z zestawu BioFire® PN plus Panel, ktérego data waznosci wygasnie w
ciagu 6 miesiecy, przed wydaniem tych wynikéw nalezy potwierdzi¢ wszystkie ujemne wyniki
Adenowirusa od pacjentéw podejrzanych o zakazenie adenowirusem C inng metodg (np.
rozwazy¢ wykonanie badania wymazu z nosogardzieli innym panelem oddechowym BioFire, takim jak
BioFire® Respiratory 2.1 plus Panel) lub alternatywnie nie nalezy wydawaé¢ ujemnego wyniku
BioFire PN plus Panel Adenovirus.

Dziatania, ktore powinien podja¢ klient:
Niezwtocznie sprawdzi¢ swoj magazyn pod kgtem produktéw podanych w tej notatce.

o Jesli posiadajg Panstwo jakiekolwiek panele BioFire PN plus, ktérych dotyczy problem (tj. panele
BioFire PN plus z terminem 6 miesiecy do daty przydatnosci do uzycia), mogg Panstwo nadal
uzywa¢ produktu, ktérego dotyczy problem; jednak w przypadku podejrzenia zakazenia
Adenowirusem C, ujemne wyniki dla Adenowirusa nalezy potwierdzi¢ inng metodg przed
wydaniem wynikéw badania lekarzom lub alternatywnie nie nalezy wydawaé ujemnego wyniku
z BioFire PN plus Panel Adenovirus.

e W przypadku przekazania tego produktu innym uzytkownikom, prosimy o ich zidentyfikowanie
i natychmiastowe powiadomienie o wycofaniu tego produktu.

e Prosimy o jak najszybsze wypetnienie zalgczonego formularza potwierdzenia odbioru
i odestanie go do firmy bioMerieux Polska na adres e-mail: as@biomerieux.com

Dziatania do podjecia przez firme BioFire:

Firma BioFire obecnie bada ten problem i $cisle monitoruje wszystkie zgtoszenia. W przypadku odkrycia
dodatkowych, istotnych informacji, powiadomimy Panstwa o tym.

Jesli majg Panstwo jakie$ pytania lub watpliwo$ci, prosimy o kontakt z firmg bioMerieux Polska pod
adresem e-mail: wsparcie.produkty@biomerieux.com.

Dziekujemy za zrozumienie i wspotprace w tej sprawie.

Z powazaniem
Ini?, 5]
/ /é? A
Matgorzata Bilbin

Dziat Obstugi Klienta
bioMérieux Polska Sp. z o0.0.
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Formularz Potwierdzenia.

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

FSCA - 5183 - Zwiekszone ryzyko otrzymania wynikow fatszywie ujemnych dla Adenowirusa C
przy uzyciu zestawow BioFire® FilmArray® Pneumonia plus (PN plus) Panel (Nr kat.: RFIT-ASY-
0142 i RFIT-ASY-0143).

Po wypetnieniu prosimy o zwrot do firmy bioMerieux Polska sp. z o.o0.
fax 22 569 85 54; e-mail: as@biomerieux.com

Nazwa i adres laboratorium:

Informacja o produkcie:

Nr katalogowy Nazwa
RFIT-ASY-0142 BioFire® FilmArray® Pneumonia plus Panel
RFIT-ASY-0143 BioFire® FilmArray® Pneumonia plus Panel

Pytania:

Yes No

1. Czy zapoznali sie Panstwo z notatkg dotyczgca zwiekszonego ryzyka
otrzymania wynikow fatszywie ujemnych dla Adenowirusa C przy uzyciu panelu
BioFire Pneumonia plus (Nr kat.:RFIT-ASY-0142 and RFIT-ASY-0143)?

2. Czy wdrozyli Panstwo dziatania wskazane w niniejszej informac;ji? Je$li nie, prosimy
0 podanie przyczyny w czesci Komentarze ponize;.

3. Czy otrzymali Panstwo zgtoszenia choroby lub urazu zwigzanego z opisywanym

problemem?

Komentarze:

DATA .ciceecencenccnicnnnnnnnnascncsassssssscsccsscnce PODPIS .ooceerreeaessconnaassscasssnssssssacssssacnsane

Bardzo wazne jest, by wypehili Panstwo niniejszy Formularz Potwierdzenia i odestali
go do firmy bioMerieux Polska



