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Aktualizacja post epowania wyja $niajgcego oraz wymagane i zalecane dziatania dla klienta:

Modyfikacja panelu BioFire © FilmArray ® Gastrointestinal (GI) (Nrkat.: RFIT-ASY-0104 i RFIT-
ASY-0116) i oprogramowanie modutu dla panelu BioFire © FilmArray ® Gastrointestinal (GI).

Aktualizacja post_epow ania wyja $niajacego

Zwiekszona czestotliwo$¢ wystepowania nieswoistych interakcji chemicznych w panelach BioFire Gl
wykonanych przy uzyciu systemu BioFire® FilmArray® Torch w potgczeniu z ostatnig zmiang
w produkcji odczynnikéw, doprowadzita do przekroczenia czestotliwosci wystepowania wynikéw
fatszywie dodatnich dla Campylobacter i Cryptosporidium poza zakres podany w ulotce technicznej dla
produktéow BioFire.

W przypadku systeméw BioFire® FilmArray® 1.5 i BioFire® FilmArray® 2.0 stwierdzono, ze liczba
wynikéw fatszywie dodatnich uzyskiwanych przy uzyciu panelu BioFire Gl miesci sie¢ w zakresie
podanym w ulotce technicznej dla produktéw BioFire. Panele BioFire Gl wykonywane na jednym z ww.
systemOw nie wymagajg wczesniej zalecanych badah potwierdzajgcych dla Campylobacter i
Cryptosporidium (pismo FSCA 4280-1 z marca 2019 r., Https://www.online-ifu.com/ITIGI2357)

Dziatanie podj ete przez BioFire

BioFire zatwierdzit zaktualizowang wersje oprogramowania modutu dla panelu BioFire GlI, ktéra
poprawia kontrole temperatury podczas wykonywania panelu BioFire Gl w systemie BioFire®
FilmArray® Torch i zmniejsza ryzyko otrzymywania wynikow fatszywie dodatnich. Ta aktualizacja nie
wpltywa na parametry termocyklingu i nie zmienia deklarowanej wydajnosci panelu BioFire GI.
Zaktualizowane oprogramowanie sprawia, ze system BioFire Torch jest mniej podatny na nieswoiste
interakcje chemiczne dzieki utrzymywaniu wysokich temperatur pomiedzy poszczegdlnymi etapami
PCR, ktére wystepujg w odczynnikach panelu BioFire Gl.

Zalecane dziatania dla u_zytkownikéw panelu BioFire Gl

Uzytkownicy BioFire Torch System

* Wymagane : Aktualizacja oprogramowania modutu dla panelu BioFire Gl .
0  Zaktualizowane oprogramowanie modutu dla panelu BioFire Gl oraz uwagi techniczne
z waznymi informacjami i instrukcjami dotyczgcymi instalacji mozna pobra¢ ze strony:
https://www.online-ifu.com/ITIFA20GI21. Przed instalacjg prosimy o przeczytanie tej
notatki.
» Po zaktualizowaniu oprogramowania zalecane wczesniej testy potwierdzajgce dla Campylobacter i
Cryptosporidium nie muszg by¢ juz wykonywane, a wyniki mogg by¢é wydawane normalnie.
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Uzytkownicy BioFire FilmArray 2.0 System

» Zalecane: Aktualizacja oprogramowania modutu dla panelu BioFire Gl.
0  Zaktualizowane oprogramowanie modutu dla panelu BioFire Gl oraz uwagi techniczne
z waznymi informacjami i instrukcjami dotyczgcymi instalacji mozna pobra¢ ze strony :
https://www.online-ifu.com/ITIFA20GI21. Przed instalacja prosimy o przeczytanie tej
notatki.
» Wczesniej zalecane testy potwierdzajgce dla Campylobacter i Cryptosporidium nie musza by¢ juz
wykonywane, a wyniki mogg by¢ wydawane normainie.

Uzytkownicy BioFire © FilmArray ® 1.5 System

* Nie jest wymagane zadne dziatanie zwigzane z oprogramowaniem modutu dla panelu BioFire®
FilmArray® Gastrointestinal (Gl). BioFire nie zaktualizowat oprogramowania modutu dla panelu
BioFire Gl dla systemu BioFire 1.5.

» Wczeséniej zalecane testy potwierdzajgce dla Campylobacter i Cryptosporidium nie muszg by¢ juz
wykonywane, a wyniki mogg by¢ wydawane normainie.

Informacje dodatkowe

Do 15 lipca 2019 firma bioMerieux Polska bedzie nadal zwracata uzytkownikom BioFire® FilmArray®
Torch System i BioFire® FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel koszty zwigzane z potwierdzaniem
dodatnich wynikéw Campylobacter i Cryptosporidium. Prosimy uzytkownikéw BioFire Torch System
0 wykorzystanie tego czasu na pobranie i zaktualizowanie oprogramowania modutu tadujgcego panel
BioFire Gl

Uzytkownikom systemow BioFire FilmArray 1.5 lub BioFire® FilmArray® 2.0 wspomniane wyzej koszty
nie bedg zwracane, poniewaz przy wykonywaniu panelu BioFire Gl wcze$niej zalecane testy
potwierdzajgce dla Campylobacter i Cryptosporidium nie sg juz wymagane.

Zegar odliczajgcy czas wykonania panelu BioFire Gl pierwotnie ustawiony na 65 minut, zostat
zaktualizowany tak, aby po aktualizacji oprogramowania wyswietla¢ 75 minut. Ta zmiana zostata
dokonana w celu lepszego odzwierciedlenia rzeczywistego czasu cyklu pracy w systemach BioFire
Torch i BioFire 2.0.

W przypadku watpliwosci i pytan prosimy o kontakt ze Specjalistami ds. Produktéw Biologii
Molekularnej bioMerieux Polska: Panem Karolem Kowalskim tel. 665-759-741 oraz Panem
Arkadiuszem Musiatem tel. 665 759 714.
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Formularz potwierdzenia

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZE NSTWA PRODUKTU
FSCA — 4280-2 — Modyfikacja panelu BioFire® FiImArray® Gastrointestinal (GI) (RFIT-ASY-0104 i

RFIT-ASY-0116) i oprogramowania modutu

BIOMERIEUX

PO WYPELNIENIU PROSIMY O ZWROT DO DZIALU OBStUGI KLIENTA :
FAX: 22 569 85 54; E-MAIL: AS@BIOMERIEUX.COM

Nazwa laboratorium:

Adres:

Miasto:

Nazwisko osoby kontaktowe;:

Numer klienta:

Informacja o produkcie:

Nr katalogowy Nazwa
RFIT-ASY-0104 FiImArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (6 pack)
RFIT-ASY-0116 FilmArray® Gastrointestinal (Gl) Panel (30 pack)

PROSIMY O WYPELNIENIE WSZYSTKIE DOTYCZ ACE PONIZEJ RUBRYKI:

Uzytkownicy BioFire® FilmArray® Torch System

Tak

Nie

(1) Zapoznatem sie z informacjami zawartymi w Pilnej Notatce Dotyczgce;j
Bezpieczenstwa Produktu.

(2) Wymagane : Zaktualizowatem wszystkie systemy BioFire® Torch w moim
laboratorium do wersji oprogramowania modutu 2.0.1 dla BioFire® Gastrointestinal.

(3) Czy otrzymali Panstwo jakiekolwiek raporty dotyczgce choroby lub uszczerbku na
zdrowiu zwigzane z opisanym problemem?

Uzytkownicy BioFire® FilmArray® 2.0 System

Tak

Nie

(1) Zapoznatem sie z informacjami zawartymi w Pilnej Notatce Dotyczacej
Bezpieczenstwa Produktu

(2) Zalecane: Zaktualizowatem wszystkie systemy BioFire® 2.0 w moim laboratorium do
wersji oprogramowania modutu 2.0.1 dla BioFire® Gastrointestinal.

(3) Czy otrzymali Panstwo jakiekolwiek raporty dotyczgce choroby lub uszczerbku na
zdrowiu zwigzane z opisanym problemem?

Uzytkownicy BioFire® FilmArray® 1.5 System

Tak

Nie

(1) Zapoznatem sie z informacjami zawartymi w Pilnej Notatce Dotyczgce;j
Bezpieczenstwa Produktu.

(2) Czy otrzymali Panstwo jakiekolwiek raporty dotyczace choroby lub uszczerbku na
zdrowiu zwigzane z opisanym problemem?

Podpis: Data:




Bardzo wa zne jest, by wypehili Pa Astwo niniejszy Formularz potwierdzenia i odestali
go do bioMérieux Polska



