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IMPORTANTE: 

URGENT FIELD SAFETY NOTICE 

Pouch Module Software Update obbligatorio per mitigare il rischio di risultati falsi positivi per il 
Coronavirus utilizzando il pannello BIOFIRE® PNplus  

BIOFIRE® FILMARRAY® Pneumonia (PNplus) Panel Plus – N. rif. RFIT-ASY-0143 (confezione da 30)  

All’attenzione del Direttore Medico di laboratorio 
 

 
                                     Marzo 2025 
 
Riferimento: FSCA 5790 Update 
 

Nome del prodotto Numero di 
riferimento 

Numero di 
lotto 

Versione 
software 

precedente 

Versione 
software 

aggiornata 
BIOFIRE® 

FILMARRAY® 
Pneumonia Panel 

plus 

RFIT-ASY-0143* 
(confezione da 30) 

N/D –tutti i 
numeri di lotto 

non scaduti 
v2.0 - v2.1.0.5 v2.0 - v2.1.1.2 

* Al momento del rilascio della lettera clienti “FSCA  5790 Update”, i kit BIOFIRE PNplus Panel rimanenti 
nelle scorte (con data di scadenza il o precedente il 14 gennaio 2026) potrebbero contenere la Lettera 
FSCA 5790 relativa al rischio di falsi positivi al coronavirus. La presente lettera “FSCA  5790 Update” 
sostituisce la lettera iniziale contenuta nella confezione del kit. bioMérieux ha smesso di includere la 
Lettera FSCA 5790 nelle confezioni dei kit BIOFIRE PNplus Panel dal 15 gennaio 2025. 
 
Gentile Cliente, 

Con questa lettera intendiamo informarLa che bioMérieux ha rilasciato un aggiornamento software 
obbligatorio del Pouch Module del pannello BIOFIRE® FILMARRAY® Pneumonia Panel plus (codice 
RFIT-ASY-0143) con lo scopo di mitigare il rischio di risultati falsi positivi al Coronavirus 
precedentemente comunicato nella FSCA 5790.  

L’aggiornamento software del Pouch Module modifica l’intervallo di fusione del test per il Coronavirus 
per escludere la maggior parte dei casi in cui viene generato un amplicone aspecifico dovuto a 
reattività crociata con il DNA genomico umano (hgDNA) e viene riportato un risultato ‘Non rilevato’ 
per il Coronavirus. L’aggiornamento software del Pouch Module include inoltre una modifica alla 
regola di analisi del test CTX-M per impedire il rischio di ottenere falsi risultati dei test legati alla 
reattività crociata con il hgDNA, rischio che è stato identificato durante le indagini per identificare la 
causa principale dei risultati falsi positivi per il Coronavirus (da notare che la modifica della regola di 
analisi di CTX-M serve per prevenire, non correggere, un rischio di falsi risultati del test CTX-M). 
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La revisione dei dati delle prestazioni cliniche per il Coronavirus con l’aggiornamento del software 
modifica leggermente la specificità clinica/NPA per il coronavirus da 98,4% a 98,7% in campioni tipo 
BAL e da 99,3% a 99,5% in campioni tipo espettorato dalla valutazione prospettica. Le prestazioni di 
CTX-M rimangono invariate. (Per le modifiche alla documentazione del prodotto, fare riferimento alle 
istruzioni per l’uso di PNplus alla pagina https://www.biofiredx.com/e-labeling/ITI0038).  

 

Azioni necessarie. 

In questo contesto, La preghiamo di intraprendere le seguenti azioni:  

- Aggiornare il software del Pouch Module del pannello BIOFIRE PNplus: è possibile scaricare le 
istruzioni per l’installazione del software del Pouch Module per il pannello BIOFIRE PNplus dalla 
pagina: https://biofiredx.com/e-labeling/ITIFA20PNEUMOplus20 (PNplus Panel). Le note 
tecniche per l’installazione di PNplus sono disponibili solo in inglese. Leggere e utilizzare la nota 
tecnica per l’installazione per installare il software per il pannello PNplus. Non è possibile 
scaricare la nota tecnica e l’installazione mediante il browser Firefox; utilizzare un altro browser. 

- Distribuire queste informazioni e le istruzioni per l’uso aggiornate a tutto il personale coinvolto 
nella Sua struttura, mantenerne una copia nei Suoi archivi e inoltrare queste informazioni a 
tutti coloro che potrebbero utilizzare questo prodotto, inclusi utilizzatori terzi ai quali potrebbe 
averli trasferiti. 
 

- Compilare il Modulo di presa visione (Allegato A) 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 Product Correction Notice non impatta la Sua struttura. 

 

 
bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai propri clienti prodotti della migliore 
qualità possibile.  

Ci scusiamo sinceramente per qualsiasi disagio questo problema possa aver arrecato al Suo 
Laboratorio. 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) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento.  
 
RingraziandoLa per l’attenzione, voglia gradire i nostri migliori saluti. 
 
 
Local Customer Service 

bioMérieux Italia S.p.A. 

https://www.biofiredx.com/e-labeling/ITI0038
https://biofiredx.com/e-labeling/ITIFA20PNEUMOplus20
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Allegato A: Modulo di presa visione 
 

URGENT FIELD SAFETY NOTICE 
 

Pouch Module Software Update obbligatorio per mitigare il rischio 
di risultati falsi positivi per il Coronavirus utilizzando il pannello 

BIOFIRE® PNplus  
DA RESTITUIRE AL SERVIZIO DI SUPPORTO SCIENTIFICO BIOMÉRIEUX ITALIA S.P.A. 

INDIRIZZO E-MAIL: FIELDACTION.IT@BIOMERIEUX.COM 
 

 
 

☐ Ho adottato le azioni necessarie. 

 
 
 
DATA……………… ......................... FIRMA…………………………………………… 
 
 
È importante che compili il presente Modulo di presa visione e lo restituisca a bioMérieux 

Nome dell'organizzazione  

 Indirizzo / Città   

 Nome del contatto  

Qualifica del contatto  

Recapiti  

Codice cliente  

mailto:FieldAction.IT@biomerieux.com
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