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Warszawa 14.02.2024

WAZNE:
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
BIOFIRE® Blood Culture Identification 2 Panel — nr. kat. RFIT-ASY-0147

5811 - FSCA — Zwiekszone ryzyko otrzymania wyniku fatlszywie dodatniego dla Candida
tropicalis przy uzyciu testéw BIOFIRE® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel
(nr kat. RFIT-ASY-0147) z butelkami do posiewéw krwi BD BACTEC™

Nr sprawy: 5811 - FSCA

Tabela 1. Typy podtozy, ktérych dotyczy problem

Opis podtoza do posiewu krwi

BD BACTEC™ Lytic Anaerobic medium

BD BACTEC™ Peds Plus medium

BD BACTEC™ Plus Aerobic medium

BD BACTEC™ Plus Anaerobic medium

BD BACTEC™ Standard Aerobic medium
BD BACTEC™ Standard Anaerobic medium

Szanowni Panstwo,

Celem tego listu jest poinformowanie Panstwa, ze firma bioMérieux stwierdzita zwiekszone
ryzyko uzyskania wynikéw fatszywie dodatnich dla Candida tropicalis w przypadku stosowania
testéw BIOFIRE BCID2 Panel z butelkami do posiewéw krwi BD BACTEC, w tym miedzy
innymi butelkami wymienionymi w Tabeli 1.

Przyczyng tego ryzyka jest obecno$¢ zwigkszonego poziomu fragmentéw DNA niezywych
Candida Tropicalis w butelkach do posiewéw krwi BD BACTEC™ (Tabela 1). Obecnos$¢
fragmentéw DNA nie wptywa ujemnie na zamierzong funkcje butelek do posiewow krwi
(hodowla zywych mikroorganizmoéw). Jednakze panel BIOFIRE BCID2 wykrywa kwasy
nukleinowe zaréwno w organizmach zywych, jak i niezywych. Wynik fatszywie dodatni
(nieprawidtowa identyfikacja) moze prowadzi¢ do niewfasciwej zmiany terapii. Pacjent moze
kontynuowac stosowanie niewtasciwego leczenia do czasu potwierdzenia obecnosci Candida
Tropicalis lub jej braku.

Literatura dotyczagca BIOFIRE BCID2 Panel zawiera nastepujgce ograniczenia:
e “Podfoza do posiewu krwi mogg zawiera¢ organizmy niezywe i/lub kwasy nukleinowe
w iloSciach wykrywalnych przez test BIOFIRE BCIDZ2 Panel, co moze prowadzi¢ do

uzyskania fatszywie dodatnich wynikow testu. Zwykle tym fatszywie dodatnim wynikom
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towarzyszy jeden lub wiecej dodatkowych wynikéw prawdziwie dodatnich, poniewaz
test BIOFIRE BCIDZ2 Panel wykryje rowniez organizm rosngcy w butelce do hodowli.”

“W niektorych przypadkach wynik barwienia metodg Grama i wyniki testow BIOFIRE
BCID2 Panel moga byc¢ rozbiezne (na przyktad wykrycie ziarniakéw Gram-dodatnich
przez testy BIOFIRE BCID2 Panel, gdy w barwieniu Gram-dodatnim nie
zaobserwowano ziarniakbw Gram-dodatnich). W takich przypadkach wyniki testow
BIOFIRE BCID2 Panel nalezy potwierdzi¢ (np. poprzez posiew) przed wydaniem
wyniku, chyba ze wynik jest zgodny z innymi wynikami badan laboratoryjnych,
epidemiologicznych lub klinicznych.”

Testy BIOFIRE BCID2 Panel majg za zadanie pomoéc w diagnozie, a wyniki nalezy
wykorzystywa¢ w potgczeniu z innymi wynikami klinicznymi i laboratoryjnymi. Wyniki nalezy
interpretowac w potgczeniu z wynikami barwienia metodg Grama.
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Wymagane dziatania:

Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

Jezeli do badania butelek do posiewow krwi BD BACTEC™( przyktady w Tabeli 1) sg
uzywane testy BIOFIRE BCID2 Panel, przed wydaniem dodatnie wyniki dla Candida
tropicalis nalezy potwierdzi¢ inng metoda.

Rozpowszechnienie tej informacji wsrdd personelu laboratorium, zachowanie kopii listu
w dokumentacji oraz przekazanie tej informacji wszystkim stronom, ktére mogg uzywac
tego produktu, tgcznie z tymi, ktérym produkt mogt by¢ przekazany.

Wypetnienie i odestanie do firmy bioMerieux Polska zatgczonego Formularza
potwierdzenia, jako odpowiedz na te wiadomos$é, na adres fa.pl@biomerieux.com
w celu potwierdzenia otrzymania niniejszego powiadomienia rowniez w przypadku, gdy
sprawa Panstwa nie dotyczy.

Firma bioMérieux stara sie dostarcza¢ swoim klientom produkty najwyzszej mozliwej jakosci
i obecnie wspotpracuje z firmg BD w celu rozwigzania tego problemu.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wynikng¢ z tej sytuaciji. Jesli
potrzebujg Panstwo dodatkowej pomocy lub majg jakiekolwiek pytania prosimy o kontakt
z firmg bioMerieux Polska pod adresem e-mail: wsparcie.produkty@biomerieux.com

Z powazaniem,

//Z/// A
Matgorzata Bilbin

Dziat Obstugi Klienta
bioMerieux Polska Sp. z o0.0.
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Formularz potwierdzenia

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

5811 - FSCA - Zwiekszone ryzyko otrzymania wyniku fatszywie dodatniego dla
Candida tropicalis przy uzyciu testéow BIOFIRE® Blood Culture Identification 2
(BCID2) Panel (nr kat. RFIT-ASY-0147) z butelkami do posiewéw krwi BD
BACTEC™

Bardzo wazne jest, by wypehili Panstwo niniejszy Formularz potwierdzenia i niezwlocznie
odestali go, jako odpowiedz na te wiadomosé, na adres fa.pl@biomerieux.com

Informacje dotyczace Uzytkownika:
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Informacja o produkcie:
Nr kat. Nazwa

Part Number: RFIT-ASY-0147 (30 pack) | C'OF IRE® B'(%Oc‘:jl g;)'tg;en'ecfe”t'f'cat'on 2

Pytania:

Tak Nie

1.Czy zapoznali sie Panstwo z zatgczong Notatkg Dotyczgcg Bezpieczenstwa
dotyczgcg zwiekszonego ryzyka uzyskania falszywie dodatnich wynikéw dla
Candida tropicalis przy uzyciu testéw BIOFIRE BCID2 Panel z butelkami do
posiewow krwi BD BACTEC ?

2.Czy wdrozono dziatania wskazane w Notatce Dotyczgcej Bezpieczenstwa? Jezeli
tak, prosimy o zaznaczenie pola , Tak”. Jesli nie, prosze podac¢ przyczyne w sekgc;ji
Komentarze ponizej.

Komentarze:
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