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VIGTIGT:
HASTER: VIGTIG MEDDELELSE OM PRODUKTSIKKERHED/UDBEDRING

BIOFIRE® FILMARRAY® lungebeteendelsespanel — Ref.-numre RFIT-ASY-0144 (30-pak) og
RFIT-ASY-0145 (6-pak)
BIOFIRE® FILMARRAY® lungebeteendelsespanel plus (PNplus) — Ref.-numre
RFIT-ASY-0143 (30-pak) og RFIT-ASY-0142 (6 pak)

@get risiko for falsk positive resultater for seesonbestemt Coronavirus ved brug af
BIOFIRE® PN og PNplus-panel

Bergrte produkter

Produktets

Produktnavn Referencenummer Lotnummer udlgbsdato
BIOFIRE® FILMARRAY® | RFIT-ASY-0144 (30-pak) I/R — alle lothnumre, I/R — alle produkter,
lungebeteendelsespanel | RFIT-ASY-0145 (6-pak) der ikke er udlgbet der ikke er udlgbet

® ®

?JSF;bR;&Eg‘XSAéZRQE RFIT-ASY-0143 (30-pak) I/R — alle lothnumre, I/R — alle produkter,
9 plus P RFIT-ASY-0142 (6-pak) der ikke er udlgbet der ikke er udlgbet

Keere BIOFIRE® FILMARRAY® kunde,

Formalet med dette brev er at informere dig om, bioMérieux har identificeret en risiko for, at der
forekommer falsk positive resultater for ssesonbestemt Coronavirus ved brug af BIOFIRE®
FILMARRAY® lungebetaendelsespanel (delnumre: RFIT-ASY-0144 og RFIT-ASY-0145) og BIOFIRE®
FILMARRAY® lungebetaendelsespanel (PNplus) plus (delnumre: RFIT-ASY-0142 og RFIT-ASY-0143).

Undersggelser af falske resultater rapporteret fra felten har identificeret en risiko for falsk positiv
pavisning af seesonbestemt Coronavirus pa grund af ikke-specifik amplifikation eller krydsreaktivitet
med hgje koncentrationer af humant genomisk DNA (hgDNA), som kan veere til stede i kliniske praver.

Klinisk set kan falske positive testresultater for seesonbetinget coronavirus mindske sandsynligheden
for at identificere den faktiske arsag til patientens sygdom og pavirke beslutninger om passende
behandling. Forkert diagnose kan fare til en aendring i behandlingen, som kan vaere uegnet, og som
farer til, at infektionens faktiske arsag ikke findes.
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Pakraevede handlinger

I den forbindelse beder vi dig om at udfgre fglgende tiltag. Du bedes gare falgende:

- Distribuer disse oplysninger til alt relevant personale i laboratoriet, bevar en kopi i arkivet, og
videresend disse oplysninger til alle parter, der kan bruge dette produkt, herunder andre, som
produktet kan veere blevet overfart til.

- Brug en anden metode til at bekreefte positive resultater for seesonbetinget Coronavirus en BIOFIRE
lungebetaendelsespanel eller BIOFIRE lungebeteendelsespanel plus far resultater rapporteres (tag
f.eks. resultater fra nasopharyngeal podeprgve med et andet BIOFIRE respiratorisk panel som
BIOFIRE® Respiratorisk panel 2.1 i betragtning). Alternativt bar positive resultater af BIOFIRE®
lungebeteendelsespanel eller BIOFIRE lungebetaendelsespanel plus for seesonbetinget Coronavirus
ikke rapporteres.

- Udfyld bekrzeftelsesformularen i bilag A (pa falgende side), og returner den til bioMérieux for at
bekraefte modtagelsen af denne meddelelse. Det er vigtigt, at du returnerer bekraeftelsesformularen til
bioMérieux, selvom du fastslar, at denne hastende meddelelse om produktkorrektion ikke pavirker dit
laboratorium

bioMérieux har forpligtet sig til at give sine kunder produkter af den hgjest mulige kvalitet, og udfarer
pa nuvaerende tidspunkt korrigerende og forebyggende handlinger, som en del af den igangveerende
efterforskning. Yderligere oplysninger og meddelelse bliver fremsendt, nar en lgsning identificeres og
kan implementeres.

Vi undskylder oprigtigt enhver ulejlighed, som dette matte have forarsaget. Hvis du har brug for
yderligere hjzelp eller har spgrgsmal, bedes du kontakte customersupport.nordic@biomerieux.com

Venlig hilsen

Kundeserviceafdeling
bioMérieux Nordiske lande
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Aneta Waliszewski
Seniordirektar, Quality SLC Sites
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Bilag A: Bekreeftelsesformular.
VIGTIG MEDDELELSE OM PRODUKTSIKKERHED/UDBEDRING

FSCA 5790 — BIOFIRE® PN og PNplus-paneler — RFIT-ASY-0144,

BIOMERIEUX

RFIT-ASY-0145, RFIT-ASY-0143 og RFIT-ASY-0142
@get risiko for falsk positive resultater for seesonbestemt

Coronavirus

y

SKAL RETURNERES TIL BIOMERIEUX VED AT BESVARE DEN E-MAIL, HVORI DU MODTOG DENNE

MEDDELELSE.

laboratoriet

Navn og adresse pa

Kontaktoplysninger

Kundekontonummer

O Jeg er ikke berart af problemet. Angiv en begrundelse: ............cccoiiiiiiiiiiiiiiin.

O Jeg har implementeret de pakreevede handlinger.

REF. NR.

Produktnavn

Batchnr.

RFIT-ASY-0144 og
RFIT-ASY-0145

BIOFIRE® FILMARRAY®
lungebeteendelsespanel

I/R — alle lothumre,
der ikke er udlgbet

RFIT-ASY-0143 og
RFIT-ASY-0142

BIOFIRE® FILMARRAY®
lungebeteendelsespanel
plus

I/IR — alle lotnumre,
der ikke er udlgbet

Det er vigtigt, at denne bekreaeftelsesformular udfyldes og returneres til bioMérieux
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