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De software-update van de Pouch Module wijzigt het smeltbereik van de coronavirus-assay om de 

meeste gevallen van een niet-specifiek amplicon, gegenereerd door kruisreactiviteit met humaan 

genomisch DNA (hgDNA), uit te sluiten en rapporteert een 'niet gedetecteerd' coronavirusresultaat. 

De software-update van de Pouch Module bevat ook een wijziging van de analyseregel voor het CTX- 

M-assay om het risico van foutieve analyseresultaten te voorkomen die verband houden met 

kruisreactiviteit met hgDNA, dat ook werd geïdentificeerd tijdens het onderzoek naar de hoofdoorzaak 

van het coronavirus (opmerking: de wijziging van de analyseregel voor CTX-M is bedoeld om het risico 

van foutieve CTX-M-analyseresultaten te voorkomen, niet te corrigeren). 

Door de klinische prestatiegegevens van het coronavirus opnieuw te analyseren met de bijgewerkte 

software, verandert de klinische specificiteit/NPA voor coronavirus licht van 98,4% naar 98,7% in BAL- 

achtige monsters en van 99,3% naar 99,5% in sputum-achtige monsters uit de prospectieve evaluatie. 

De prestatie van CTX-M blijft ongewijzigd. (Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de PN plus 

https://www.biofiredx.com/e-labeling/ITI0038 voor wijzigingen in de productliteratuur). 

 
 

 
Te ondernemen acties. 

In deze context verzoeken wij u om de volgende acties te ondernemen. 

- Werk uw software voor de BIOFIRE PN plus Panel Pouch Module bij: De bijgewerkte software 

voor de BIOFIRE PN plus Pouch Module en installatie-instructies kunnen hier worden 

gedownload: https://biofiredx.com/e-labeling/ITIFA20PNEUMOplus20 (PN plus Panel). De 

technische instructies voor de installatie van PN plus zijn alleen beschikbaar in het Engels. Lees 

en gebruik de Engelse technische instructies voor installatie om de software voor het PN plus 

Panel te installeren. De downloads voor de technische instructie en installatie kunnen niet 

worden geopend via de Firefox-browser; gebruik een andere browser. 

- Verspreid deze informatie en de bijgewerkte gebruiksaanwijzing onder alle relevante 

medewerkers in uw laboratorium, bewaar een kopie in uw bestanden en stuur deze informatie 

door naar alle partijen die dit product mogelijk gebruiken, met inbegrip van diegenen waaraan 

u ons product mogelijk hebt verstrekt. 

 
- Vul het bijgevoegde Bevestigingsformulier in Bijlage A in en stuur deze terug naar bioMérieux 

om de ontvangst van deze melding te bevestigen. Het is belangrijk dat u het 

bevestigingsformulier terugstuurt naar bioMérieux, zelfs als u vaststelt dat deze dringend 

bericht over productverbetering geen betrekking heeft op uw instelling. 
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bioMérieux zet zich in om onze klanten producten van de hoogst mogelijke kwaliteit te bieden. 

Onze oprechte excuses voor het ongemak dat dit voor u kan betekenen. Indien u behoefte hebt aan 

aanvullende ondersteuning of vragen hebt, kunt u contact opnemen onze klantenservice via de 

onderstaande contactgegevens: 

E-mail: fieldactionsbnl@biomerieux.com Tel: + 31 (0) 885 06 47 00 
 

 
Met vriendelijke groeten, 

Customer Service 

bioMérieux Benelux 
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Bijlage A: Bevestigingsformulier 

 
DRINGEND BERICHT OVER PRODUCTVERBETERING 

 
Update FSCA 5790 – Verplichte software-update om het risico van vals- 

positieve coronavirusuitslagen met de BIOFIRE® PN plus Panels te beperken 

GELIEVE UW ANTWOORD TERUG TE STUREN NAAR UW BIOMERIEUX CUSTOMER SERVICE 
DOOR GEBRUIK TE MAKEN VAN DE "REPLY button" IN OUTLOOK 

 

Naam en adres van het 
laboratorium 

 

Contactgegevens 
 

Klantaccountnummer 
 

 

☐ Ik heb de vereiste te nemen maatregelen genomen. 
 

 

REF.NR. Productnaam Softwareversienummer 
Betrokken 

hoeveelheid 
Gecorrigeerde 
hoeveelheid* 

RFIT-ASY-0143 
(verpakking 

met 30 stuks) 

BIOFIRE® 
FILMARRAY® 
Pneumonia 
Panel plus 

 
v2.0 - v2.1.1.2 

  

* De gecorrigeerde hoeveelheid omvat software-updates of instrumentcorrecties. 
 
 

DATUM………………………………… HANDTEKENING…………………………………………… 
 
 

 
HET IS BELANGRIJK DAT U DIT BEVESTIGINGSFORMULIER INVULT EN TERUGSTUURT NAAR UW 
BIOMERIEUX CUSTOMER SERVICE DOOR GEBRUIK TE MAKEN VAN DE "REPLY button" IN OUTLOOK 


