BIOMERIEUX

FIELD SAFETY
CORRECTIVE ACTION '

IMPORTANT:
Actualizare — NOTIFICARE URGENTA DE SIGURANTA
Panou BIOFIRE® de identificare a hemoculturii 2 (BCID2) - Nr. Ref.: RFIT-ASY-0147

Actualizare la FSCA 5788 si FSCA 5811 - Actualizarea obligatorie a software-ului pentru modulul
aferent pungilor de protectie pentru panoul BIOFIRE® de identificare a hemoculturii 2 (BCID2)

Tn atentia directorului medical al Laboratorului

Referinta noastra: Actualizare la FSCA 5788 si FSCA 5811

. Numarul lotului/Numarul de Data expirarii
Denumirea Numere de . . .
. s . serie/ produsului (daca este
produsului referinta . .
Versiunea produsului cazul)
Panou
RFIT-ASY-0147 N/A - Toate produsele
BIOFIRE N/A - Toate numerele de lot / ‘p
BCID? (pachet de 30) neexpirate

Stimati clienti bioMérieux,

Scopul acestei scrisori este de a va informa ca bioMérieux lanseaza o actualizare obligatorie a
software-ului Modulului aferent pungilor de protectie pentru panoul de identificare a hemoculturii
BIOFIRE® 2 (BCID2) (numér de catalog: RFIT-ASY-0147) care va reduce riscurile asociate cu
notificarile anterioare de siguranta pe teren:

e FSCA 5788- Rezultate "nedetectate" pentru Candida tropicalis la testarea panoului
BIOFIRE BCID2 cu panoul de control MMQCI M416

e FSCA 5811- Risc crescut de rezultate fals pozitive pentru Candida tropicalis atunci cand
panoul BIOFIRE® de identificare a hemoculturii 2 (BCID2) (nr. de catalog: RFIT-ASY-0147)
este utilizat cu fiolele pentru hemoculturd BD BACTEC™

Atat riscurile de rezultate fals negative cat si fals pozitive pentru C. tropicalis sunt atenuate prin
actualizarea software a modulului pungilor de protectie pentru panoul BIOFIRE BCID2.

bioMérieux a ajustat limita temperaturii de topire (Tm) pentru un subset de teste al software-ului
modulului pungilor de protectie pentru panoul BIOFIRE BCID2 in urma reanalizarii datelor de
performanta pentru a include datele generate de materiale de control sintetice.
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Limita Tm revizuita reduce riscul de rezultate fals negative aferent testelor asociate cu panoul de
control MMQCI M416 si nu au fost identificate riscuri pentru performanta clinica in urma acestei
modificari.

Reanaliza datelor de performanta (studii clinice si non-clinice/analitice) cu software-ul modificat
al modulului pungilor de protectie a condus la o modificare a sensibilitatii pentru Staphylococcus
epidermidis de la 96,5% [95% Cl: 93,0-98,2%] la 96,9% [95% Cl: 93,8-98,5%], astfel cum este
documentat in Instructiunile de utilizare actualizate ale panoului BIOFIRE BCID2. Reanaliza nu a
dus la o schimbare generala a concluziilor studiului de performanta.

in plus, revizuirea modulului pungilor de protectie include si addugarea urmétoarei note la
raportul privind rezultatele:

"Nota: Toate rezultatele panoului BIOFIRE BCID2 sunt destinate a fi interpretate impreuna cu
rezultatele coloratiei Gram. Tn unele cazuri, rezultatul coloratiei Gram si rezultatul panoului BIOFIRE
BCID2 pot fi discrepante. in aceste cazuri, rezultatele panoului BIOFIRE BCID2 trebuie s fie confirmate,
de exemplu, prin cultura sau alte investigatii de laborator, epidemiologice sau clinice. Mediile de
hemoculturad pot contine organisme neviabile si/sau acizi nucleici care pot conduce la rezultate fals
pozitive ale panoului BIOFIRE BCID2. De obicei, aceste rezultate fals pozitive se prezinta cu mai mult
de un rezultat pozitiv al panoului BIOFIRE BCID2."

Nota din raportul de rezultate al modulului pungilor de protectie sporeste vizibilitatea riscului de
rezultate fals pozitive datorate prezentei organismelor neviabile/ acizilor nucleici in mediul de

hemocultura.

Pe langa actualizarea software-ului modulului de pungi de protectie, Instructiunile de utilizare
(IFU) pentru panoul BIOFIRE BCID2 au fost actualizate, si sunt prezentate pe scurt in tabelul de
mai jos. Va rugam sa cititi instructiunile de utilizare pentru panoul BIOFIRE BCID2 pentru
informatii detaliate: https://www.biofiredx.com/e-labeling/ITI0048

Modificari legate de corectia pe teren:
e Figura 1, raportul exemplificativ de testare al panoului BIOFIRE BCID2 trebuie sa includa nota
(mentionata mai sus)
e Actualizarea limitarii #9 care descrie organismele neviabile din medii
e Sensibilitate/PPA a testului S. epidermidis de la 96,5% la 96,9%

Modificari legate de gestionarea generala a ciclului de viata al produsului:
e Numarul de telefon al Suportului Tehnic pentru clienti
e Eroritipografice minore in tot documentul, pentru claritate
e Actualizari analitice ale ciclului de viata la sectiunile Analiza si Rezumatul organismelor
detectate, inclusiv nomenclatura organismelor
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Masuri necesare

n acest context, v& solicitdm s& luati urmé&toarele masuri. V3 rugdm si:

- Actualizati software-ul modulului pungilor de protectie BIOFIRE BCID2: Software-ul
actualizat BIOFIRE BCID2 Panel Pouch Module si instructiunile pentru instalare pot fi
descarcate aici: https://www.biofiredx.com/e-labeling/ITIFA20BCID210. V& rugam sa
utilizati versiunea in limba engleza si sa cititi nota tehnica inainte de instalare. Aceasta nota
tehnica si fisierul care trebuie descarcat pentru instalare nu pot fi deschise cu ajutorul
browser-ului Firefox; va rugam sa folositi un alt browser.

- Distribuiti aceasta scrisoare si instructiunile de utilizare actualizate (IFU) ale panoului
BIOFIRE BCID2 versiunea 06 (desciarcate de pe site-ul de e-labeling:
https://www.biofiredx.com/e-labeling/ITI0048) tuturor membrilor personalului
competent din laboratorul dumneavoastra, pastrati o copie in evidentele dumneavoastra
si transmiteti aceste informatii tuturor tertilor care pot utiliza acest produs, inclusiv altor
persoane carora le-ati transferat produsul nostru.

- Completati formularul de confirmare din anexa A si trimiteti-l la bioMérieux pentru a
confirma primirea acestei notificari. Este important sa returnati formularul de confirmare
catre bioMérieux, chiar si Tn cazul in care considerati ca aceasta notificare urgenta de
corectie in legatura cu produsul nu afecteaza unitatea dumneavoastra.

bioMérieux se angajeaza sa ofere clientilor sai produse de cea mai inalta calitate posibila.

Ne cerem sincer scuze daca v-am cauzat orice nepldcere. Daca aveti nevoie de asistenta
suplimentara sau aveti intrebari, va rugdm sa nu ezitati sa contactati reprezentantul local al
Serviciului Clienti bioMerieux , respectiv MEDICLIM SRL

MEDICLIM

Email: office@mediclim.ro
Website: www.mediclim.ro
Tel: +4 021.322.6467
+4 021.322.5998
Fax: +4 021.320.0660
Sediul social: Bucuresti, str. Matei Basarab, nr. 47, sector 3
Punct de lucru: Str. Avram lancu nr. 32-34, Otopeni, jud. llfov

Cu stima,

Serviciul clienti
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Anexa A: Formular de confirmare.

NOTIFICARE URGENTA DE SIGURANTA

Actualizare la FSCA 5788 si FSCA 5811 - Actualizarea obligatorie a
software-ului pentru modulul pungilor de protectie al panoului BIOFIRE® de
identificarea a hemoculturilor 2 (BCID2)

A SE RETURNA SERVICIULUI CLIENTI BIOMERIEUX LA URMATOAREA ADRESA
ADRESA DE E-MAIL: USFIELDACTIONS@BIOMERIEUX.COM

Denumirea si adresa
laboratorului

Informatiile persoanei de
contact

Numarul de cont al
clientului

O Am pus in aplicare masurile necesare.

Denumirea Numarul Cantitate Cantitate
Nr. REF . versiunii de o corectata®
produsului afectata
software
RFITASY- | g 0iods g
0147 (pachet identifi V1.0-v2.0.5
de 30) identi icare a
hemoculturii 2
N I SEMNATURA . ... ..ottt

Este important sd completati acest formular de confirmare si sa il trimiteti la bioMérieux
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