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Nr sprawy bioMérieux: FSCA 5788-1

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH
numer katalogowy: HTFA-ASY-0003-W

FSCA-5788-1 - Przesunieta temperatura topnienia (Tm) zwigzana z kalibracja
urzadzenia

Tabela 1 — Dotyczy nastepujacych urzadzen

Nazwa produktu Numer katalogowy Numer seryjny
TM20366
TM20374
TM20300
TM19164
TM20256
TM20309
HTFA-ASY-0003-W TM20294
TM20297
TM19139
TM20307
TM20275
TM19178
TM19174
TM20268

FILMARRAY TORCH MODULE BOX
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Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie o dziataniach korygujgcych dla produktu BIOFIRE®
FILMARRAY® TORCH.

Nasze dane wskazuja, ze Panstwa laboratorium uzywa (co najmniej) jednego z wymienionych powyze;j
modutéw BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH.

W ramach prowadzonych dziatah korygujagcych i zapobiegawczych (CAPA) firma bioMérieux
zidentyfikowata problem z urzgdzeniem uzywanym podczas procesu kalibracji temperatury w modutach
BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH wyprodukowanych lub serwisowanych miedzy majem 2022 a majem 2024
roku. Dochodzenie wykazato, ze moduty BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH skalibrowane za pomocg
wadliwego sprzetu mogg mie¢ wyzsze zgtaszane temperatury topnienia (Tms). (Uwaga: dotyczy to tylko
modutéw BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH wyprodukowanych lub serwisowanych w ww okresie).

Kompleksowa analiza teoretyczna wraz z retrospektywng analizg reklamacji zgtaszanych przez klientéw od
maja 2022 r. zostata przeprowadzona dla wszystkich testow BIOFIRE w celu ustalenia, czy wyzszy Tms
zaobserwowany na urzgdzeniach BIOFIRE® moze mie¢ wptyw na wyniki pacjentéw. Analiza wykazata, ze
ryzyko btednych wynikow jest niezwykle niskie (mniej niz 1 na 10 000) dla wszystkich testow BIOFIRE
wykonywanych z wykorzystaniem urzgdzen BIOFIRE®, ktorych to zdarzenie dotyczy. Te rzadkie przypadki
obejmowaty potencjalnie fatszywie dodatnie wyniki dla Salmonella, Giardia lamblia i Norowirus na panelu
Gl (20 zgtoszeh klientdw na okoto 3,8 miliona sprzedanych saszetek Gl) z powodu niespecyficznej
amplifikacji prowadzacej do btednych detekcji Tm.

Dodatkowo, w bardzo rzadkich przypadkach istnieje mozliwos¢ uzyskania fatszywie ujemnych wynikow
Norowirusa na panelu Gl (1 zgtoszenie klienta na ~3,8 miliona sprzedanych saszetek Gl) i fatszywie
ujemnych wynikéw MRSA na panelu BCID2 (1 zgtoszenie klienta na ~2,3 miliona sprzedanych saszetek
BCID2) z powodu przesunietych Tm (uzyskanie wyniku "Nie wykryto").

Chociaz problem ten nie ma wptywu na szacunkowe wyniki ze wzgledu na wyjatkowo niski wskaznik
wystepowania, moze on powodowac rzadkie sporadyczne fatszywe wyniki, dlatego lekarze powinni zawsze
interpretowaé¢ wyniki testu w kontekscie innych objawdw Kklinicznych i innych wynikéw badan
laboratoryjnych. Testy BIOFIRE majg stanowi¢ pomoc w diagnozie, a wyniki niezgodne z oceng kliniczng
powinny by¢ dalej badane w potgczeniu z innymi wynikami.

Firma bioMérieux zidentyfikowata numery seryjne modutow BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH, ktérych
kalibracja temperatury zostata przeprowadzona przy uzyciu wadliwego sprzetu w okresie od maja 2022 r.
do maja 2024 r. Urzadzenia te bedg musiaty zosta¢ zwrécone do centrum serwisowego BIOFIRE w celu
przeprowadzenia ponownej kalibracji temperatury. Poniewaz ryzyko uzyskania nieprawidtowych wynikéw
jest bardzo niskie, w oczekiwaniu na zaplanowang kalibracje temperatury mozna nadal uzywa¢ ww
modutéw BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH zgodnie z przeznaczeniem produktu.

Szczegotowe wskazoéwki znajdujg sie ponizej w sekcji "Wymagane dziatania".

Firma bioMérieux stworzyta zasoby, ktdére pomogg zidentyfikowac¢ urzgdzenia, ktérych ten problem
dotyczy, wprowadzajgc numer seryjny kazdego z nich pod ponizszym linkiem:

http://biofiredx.com/fsca5788-1/
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Wymagane dziatania:

W zwigzku z powyzszym prosimy o podjecie nastepujgcych dziatan:

Skorzystanie z Tabeli nr 1 (poczatek listu) lub ze strony http://biofiredx.com/fsca5788-
1/, aby okresli¢, ktorych instrumentéw to dotyczy.

Jesli urzadzenie nie znajduje sie na liscie urzadzen, ktérych ta notatka dotyczy, nie
trzeba podejmowa¢ zadnych dziatan. Mozna nadal korzysta¢ z urzadzenia zgodnie z
przeznaczeniem produktu.

Jesli urzadzenie znajduje sie na liscie urzadzen, nalezy go zwréci¢ do centrum serwisowego

BIOFIRE w celu ponownej kalibracji.

Serwis firmy bioMérieux Polska wkrotce skontaktuje sie z Panstwem w celu odebrania modutu
BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH. Na ten okres dostarczymy Panstwu urzgdzenie zastepcze,
w przypadku, gdy srednia liczba testow wykonywanych dziennie wynosi powyzej jednego.

W miedzyczasie:

Podczas oczekiwania na serwis nalezy nadal uzywaé wszystkich urzagdzen BIOFIRE
zgodnie z przeznaczeniem produktu (instrukcjg obstugi).

Uzytkownicy BIOFIRE Gl Panel mogg kontynuowaé stosowanie produktu zgodnie z
zaleceniami zawartymi w ulotce dotgczonej do opakowania, ale jesli dodatni wynik Salmonella
lub Giardia lamblia jest niezgodny z obrazem klinicznym, nalezy rozwazy¢ potwierdzenie
wyniku dodatniego za pomocg innej metody lub powtdrzy¢ badanie probki na innym urzgdzeniu
nieobjetym tym powiadomieniem. U pacjentow z podejrzeniem zakazenia norowirusem nalezy
rozwazy¢ potwierdzenie wynikow norowirusa za pomocg innej metody przed zgtoszeniem tych
wynikéw lub powtdrzy¢ probke na innym urzadzeniu nieobjetym tym powiadomieniem.

W przypadku BCID2 mozna kontynuowac¢ stosowanie produktu zgodnie z zaleceniami
zawartymi w ulotce dotgczonej do opakowania; jednak u pacjentéw z wynikiem wykrycia
Staphylococcus aureus w panelu BCID2 ORAZ podejrzeniem zakazenia MRSA nalezy
potwierdzi¢ wszystkie ujemne wyniki MRSA za pomocg innej metody przed wydaniem
wyniku lub powtérzy¢ badanie probki na innym urzgdzeniu nieobjetym tym powiadomieniem.
W przypadku uzytkownikow RP2.1, RP2.1plus, ME, PN, PNplus i J| mozna kontynuowaé
stosowanie produktu zgodnie z zaleceniami zawartymi w ulotce dotgczonej do opakowania;
potwierdzenie wynikéw nie jest wymagane.

Nalezy wypetni¢ zatagczony Formularz potwierdzenia i odesta¢ go do firmy
bioMérieux Polska zgodnie z instrukcja opisana ponize;j.

Jezeli przekazali Panstwo urzgdzenie objete tym powiadomieniem do innego
laboratorium/miejsca, nalezy zidentyfikowa¢ wszystkich odbiorcéw i powiadomic ich
niezwtocznie, wysytajgc im kopie niniejszego powiadomienia i formularza potwierdzenia.
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Zgodnie z Ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974) firma
bioMerieux SA jako wytwoérca, ma obowigzek skutecznie informowac naszych Klientéw o dziataniach
zwigzanych z bezpieczenstwem wyrobu, czego dowodem jest wypetniony i podpisany Formularz
potwierdzenia, ktéry bedzie swiadczyt, ze zapoznali sie Panstwo ze sprawg i wprowadzili wymagane
dziatania. FORMULARZ NALEZY ODEStLAC W ODPOWIEDZI NA TEGO EMAILA.

Jednoczesnie informujemy, ze Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych jest powiadamiany o kazdej sprawie FSCA i moze dokonac¢ weryfikaciji
otrzymanych przez firme bioMerieux potwierdzen oraz skontaktowac¢ sie z tymi Klientami, ktérzy nie

odestali Formularza potwierdzenia.

WAZNE! Uprzejmie prosimy, aby nie wysylaé formularza potwierdzenia tworzac nowego emaila,
poniewaz wprowadziliSmy automatyczny system rejestracji potwierdzen i tylko odestanie
formularza w ODPOWIEDZI NA ORYGINALNEGO EMAILA gwarantuje prawidiowe jego
potaczenie z Painstwa kontem w naszym systemie. Przystanie potwierdzenia w inny sposoéb,
moze skutkowaé¢ niezapisaniem go na Panstwa koncie i tym samym nieprawidiowym
zgltoszeniem do Urzedu Rejestracji jako brak potwierdzenia wdrozenia dziatan z Painstwa strony.

Z gory dziekujemy za zrozumienie.

Firma bioMérieux nieustannie doktada wszelkich staran, aby oferowaé 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 firmag

bioMerieux Polska pod adresem : wsparcie.produkty@biomerieux.com.

Z powazaniem,

=

Ewa Peretkiewicz

Dyrektor ds. Obstugi Klienta
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Formularz potwierdzenia

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

FSCA 5788-1 - Przesunieta temperatura topnienia (Tm) zwigzana z kalibracja
urzadzenia

WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY ODESLAC
JAKO ODPOWIEDZ NA ORYGINALNEGO EMAILA

Nazwa laboratorium

Adres laboratorium

Informacje
kontaktowe : imie i
nazwisko, numer
telefonu

Numer klienta

Potwierdzam otrzymanie niniejszego powiadomienia.

DATA....coiircriienre s PODPIS....c o

UWAGA! Uprzejmie prosimy, aby nie wysyfa¢ formularza potwierdzenia tworzagc nowego
emaila, poniewaz wprowadziliSsmy automatyczny system rejestracji potwierdzen i tylko
odesftanie formularza w ODPOWIEDZI NA ORYGINALNEGO EMAILA gwarantuje prawidiowe
jego pofaczenie z Panstwa kontem w naszym systemie. Przystanie potwierdzenia w inny sposob,
moze skutkowaé niezapisaniem go na Panstwa koncie i tym samym nieprawidiowym
zgfoszeniem do Urzedu Rejestracji jako brak potwierdzenia wdrozenia dziatan z Panstwa strony.

Z gory dziekujemy za zrozumienie i wspofprace.



