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IMPORTANTE: 
URGENTE: Field Safety Notice 

BIOFIRE® FILMARRAY® Gastrointestinal (GI) Panel -  
Codice: RFIT-ASY-0116 e RFIT-ASY-0104 

5812 - FSCA - Aumentato rischio di risultati falsi positivi per il Norovirus con il 
BIOFIRE® FILMARRAY® Gastrointestinal (GI) Panel  

 
 
Febbraio 2024 
 
All'attenzione del Direttore di Laboratorio 
 
Riferimento bioMérieux: 5812 - FSCA 
 

Tabella 1 - Prodotto interessato 

 
 

Gentile Utilizzatore, 

con questa lettera intendiamo informarLa che bioMérieux ha identificato un potenziale aumento 
di risultati falsi positivi per Norovirus quando si utilizza il pannello BIOFIRE® FILMARRAY® 
Gastrointestinal (GI) (codici: RFIT-ASY-0116 e RFIT-ASY-0104). Sono potenzialmente 
impattati tutti i prodotti non scaduti. 
 
Il rischio generale di risultati falsi positivi per Norovirus ottenuti con BIOFIRE GI Panel è stato 
ritenuto serio in caso di pazienti a rischio elevato. Risultati falsi positivi sono generalmente 
associati ad un trattamento non necessario e ad una ridotta probabilità di identificare la vera 
causa della patologia del paziente. Il rischio può essere mitigato con una valutazione da parte 
dell'operatore sanitario di altri esiti clinici e diagnostici, oltre alla  valutazione dell'anamnesi 
storica del paziente, eventuali viaggi intrapresi, sospetti di infezione, il quadro clinico e la 
gravità della malattia.  
 

Nome del 
prodotto Codice N. di lotto del 

kit Data di scadenza 

BIOFIRE GI 
Panel 

RFIT-ASY-0116 
(confezione da 30) 

RFIT-ASY-0104 
(confezione da 6) 

N/D – Tutti i 
numeri di lotto 

N/D – Tutti i prodotti 
non scaduti 

0016793-28/02/2024-DGDMF-MDS-A - A02
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Azioni necessarie: 

In questo contesto, La invitiamo ad intraprendere le seguenti azioni: 

- Distribuire questa lettera a tutto il personale coinvolto nella Sua struttura, mantenerne 
copia nei Suoi archivi ed inoltrarla a tutti coloro che utilizzano o potrebbero utilizzare 
questo prodotto, inclusi utilizzatori terzi ai quali potrebbe averlo trasferito. 
 

- Se un risultato positivo per Norovirus è incoerente con il quadro clinico del paziente, 
deve essere confermato con un altro metodo.  

 
- Compilare il modulo di presa visione - Allegato A (nella pagina seguente) e restituirlo a 

bioMérieux per confermare la ricezione di questo avviso. È importante che restituisca il 
modulo di presa visione a bioMérieux, anche se questo Urgent Field Safety Notice non 
impatta la Sua struttura. 

 

 
bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai propri utilizzatori prodotti della 
migliore qualità possibile e attualmente, nell’ambito dell’indagine in corso, sta mettendo in atto 
azioni correttive.  
 
In caso di ulteriori necessità di assistenza o di chiarimenti, La invitiamo a voler contattare il nostro 
Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 
as.it@biomerieux.com).  

 

Voglia gradire i nostri cordiali saluti, 

 
Aneta Waliszewski 
Direttrice Senior, Qualità SLC 

mailto:as.it@biomerieux.com
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Allegato A: Modulo di presa visione. 
 

FIELD SAFETY NOTICE 
 

5812 - FSCA - Aumentato rischio di risultati falsi positivi per il Norovirus con il  
BIOFIRE® FILMARRAY® Gastrointestinal (GI) Panel  

 
 

DA RESTITUIRE AL  AI SEGUENTI RECAPITI SERVIZIO DI SUPPORTO SCIENTIFICO 
INDIRIZZO E-MAIL: FIELDACTION.IT@BIOMERIEUX.COM 

 

 
 
 
☐ La mia struttura non è impattata dal problema. 

Fornire una motivazione: ……………………………………………………………… 

☐ Ho adottato le azioni necessarie. 

 

DATA……………… FIRMA…………………………………………… 
 
 
È importante che compili il presente modulo di presa visione e lo restituisca a bioMérieux 
 
Si prega di spedire per email questo modulo: FIELDACTION.IT@BIOMERIEUX.COM 
All'attenzione di: SERVIZIO DI SUPPORTO SCIENTIFICO 

 

Nome e Indirizzo del laboratorio  

Recapiti   

Codice cliente  
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