FSCA

FIELD SAFETY
CORRECTIVE ACTION '

IMPORTANT:
NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA PE TEREN
BIOFIRE® FILMARRAY® Panel Gastrointestinal (Gl) — Nr. ref.: RFIT-ASY-0116 & RFIT-ASY-0104

FSCA 5812 — Actualizare pentru BIOFIRE® FILMARRAY® Etichetarea Panelului Gastrointestinal (Gl) -
Norovirus GI/Gll Specificitate clinica si analitica

Tn atentia directorului medical al laboratorului

Data
Informatii de contact locale bMx

(a se adapta la nivel local)

Referinta noastra: Actualizare FSCA 5812

Numarul lotului/Numarul de
serie/
Versiunea produsului

Numele Numere de
produsului referinta

Data expirarii produsului
(daca este cazul)

RFIT-ASY-0116*

Panou (pachet de 30) N/A - Toate produsele
BIOFIRE G RFIT-ASY-0104% | '\/A-Toatenumerele de lot neexpirate
(pachet de 6)

*In momentul emiterii Actualizarii FSCA 5812, kiturile BIOFIRE Gl Panel rdmase in stoc (cu data de
expirare anterioard sau egala cu 14 ianuarie 2026) pot contine scrisoarea initiala FSCA 5812 referitoare
la riscul de pozitive false cu norovirus. Aceastd scrisoare de actualizare FSCA 5812 inlocuieste
scrisoarea initiald continuta in cutia kitului. bioMérieux a Tncetat sa includa scrisoarea initiala FSCA
5812 in cutiile kitului BIOFIRE Gl Panel incepand cu 15 ianuarie 2025.

Stimate client bioMérieux,

Scopul acestei scrisori este de a va informa cu privire la o revizuire a documentatiei produsului
pentru a rezolva problema retragerii anterioare (corectie) (FSCA 5812) care implica panelul
gastrointestinal (GI) BIOFIRE® FILMARRAY® (numér de referintd: RFIT-ASY-0116 si RFIT-ASY-
0104). Specificitatea clinica a Norovirus GI/Gll a fost completata, iar specificitatea analiticd a fost
revizuita pe baza investigatiilor recente privind rezultatele fals pozitive raportate.
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BIOMERIEUX

S-a demarat o investigatie interna ca raspuns la o crestere a reclamatiilor fals pozitive privind
Norovirus de la clientii care utilizeaza BIOFIRE Gl Panel. A fost efectuat un studiu clinic controlat
PMPF (Monitorizarea Performantei Post-vanzare) pentru a evalua performanta Gl Panel Norovirus
GI/GII. Similar cu evaluarea clinicd initiala din 2013 a BIOFIRE Gl Panel, studiul clinic PMPF a evaluat
probele colectate prospectiv. In acest nou studiu, sensibilitatea clinicd (PPA) a fost in concordanta
cu constatarile studiului clinic original, Tn timp ce specificitatea clinica (NPA) pentru testele
Norovirus s-a dovedit a fi in afara afirmatiilor originale de pe eticheta. Prezenta scrisoare are
scopul de a va informa ca etichetarea produsului a fost actualizata pentru a include specificitatea
clinica constatata Tn studiul clinic PMPF 2023 (a se vedea tabelul 1 de mai jos).

Tabelul 1 : Performanta Clinicd BIOFIRE Gl Panel Norovirus GI/GII

a DP a o
a Acord pro al po A Acord pro a ga

TPI(TP + FN) % 95% CI TN/(TN + FP) % 95% CI
Studiu clinic
original
. . 52155 94,5 84,9-98,9% 1483/1501 98,8 98,1-99,3%
(mai-septembrie
2013)
(apﬁ:?ed!uij'i\:;gm) 34135 97,1 85,1-99,9% 808/837 9,5 95,1-97,7%

Tn plus, specificitatea analiticd a testelor Norovirus a fost actualizatd pentru a include riscul de
reactivitate incrucisata cu alte organisme care au fost identificate prin investigarea rezultatelor

fals pozitive.

Va rugam sa cititi GI Panel IFU pentru informatii detaliate: https://www.biofiredx.com/e-
labeling/ITI0030

Pe scurt, au fost efectuate urmatoarele modificari la IFU pentru panoul BIOFIRE FILMARRAY Gl
(Revizia 08):

Adaugari:
e O sectiune de Performanta clinica (2023) a fost addugata pentru a descrie studiul PMPF,
inclusiv modificarea specificitatii pentru rezultatul Norovirus
o Tabelul 16 (rezumat demografic) pentru evaluarea clinica prospectiva 2023
o Tabelul 17 (Performanta clinica Norovirus GI/Gll) pentru evaluarea clinicd 2023

Actualizari:
e Actualizari privind specificitatea analitica (reactivitate incrucisata):
o Tabelul 43 actualizeaza secventele selectate ca reactive incrucisate cu testul Noro 1
o Tabelul 44 a fost actualizat pentru a include toate testele in afara panoului si pentru a
indica speciile pentru care reactivitatea incrucisata a fost confirmata in testele analitice
(in bold).
e Limitarea #24 a fost actualizata pentru a include rezultatele fals pozitive
e Precautie generala de laborator nr. 3 actualizata pentru a include mai multe informatii privind
rezultatele fals pozitive ale testelor
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Actiuni necesare

n acest context, va solicitdm s& luati urmatoarele masuri. V3 rugdm:

- sa distribuiti aceasta scrisoare si IFU actualizate intregului personal adecvat din laboratorul
dumneavoastra, sa pastrati o copie in dosarele dumneavoastra si sa transmiteti aceste
informatii tuturor partilor care pot utiliza acest produs, inclusiv altor persoane carora le-ati
transferat produsul nostru.

- sa completati formularul de confirmare de primire din anexa A si sa il trimiteti la bioMérieux
pentru a confirma primirea acestei notificari. Este important sa returnati formularul de
confirmare de primire la bioMérieux chiar daca considerati ca aceastd notificare urgenta de
corectare a produsului nu afecteaza unitatea dumneavoastra.

Mentiuni juridice locale care urmeazd sd fie addugate dacd este necesar la nivel local (de exemplu,
in caz de retragere, raportarea cdatre ANC, metode de retragere).

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

Ne cerem sincer scuze pentru orice neplacere pe care acest lucru v-a cauzat-o. Daca aveti nevoie de
asistenta suplimentara sau aveti intrebari, va rugam sa nu ezitati sa reprezentantul local al Serviciului
Clienti bioMérieux (a se adapta la nivel local).

Cu stim3,

Serviciul clienti
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Anexa A: Formular de confirmare.

NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA PE TEREN

Actualizare FSCA 5812 - Actualizare la etichetarea panelului
gastrointestinal (Gl) BIOFIRE® FILMARRAY® - Specificitatea clinica si analitica
a Norovirusului GI/GlI

A SE RETURNA SERVICIULUI CLIENTI BIOMERIEUX LA URMATOAREA ADRESA
NUMARUL DE FAX: XXXXXXXX SAU ADRESA DE E-MAIL: XXXXXXX

Numele si adresa
laboratorului MEDICLIM SRL

Informatii de contact Email: office@mediclim.ro, Tel..021.322.6467, Fax.:021.320.0660

Numarul contului clientului

O Am citit si confirm primirea actualizarii FSCA 5812, referitoare la performanta actualizata a
BIOFIRE GI Panel Norovirus GI/GlI.

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

Denumirea filialei (daca este cazul) / Nom de la filiale (si appropriate)
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