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Warszawa 04.09.2018

Nr sprawy: FSCA 4020

WAZNE:

Pilna notatka dotyczaca
bezpieczenstwa

Zwiekszone ryzyko otrzymania wynikow fatszywie dodatnich dla Proteus przy uzyciu panelu
BioFire® FilmArray® Blood Culture Identification (BCID) (nr kat. RFIT-ASY-0126 i RFIT-ASY-
0127) z butelkami do hodowli krwi BioMérieux BACT / ALERT®.

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa, ze BioFire Diagnostics LLC zidentyfikowat
zwiekszone ryzyko otrzymania fatszywie dodatnich wynikéw dla Proteus przy uzyciu panelu BioFire
BCID z butelkami do posiewoéw krwi BACT / ALERT® (patrz tabela 1) z terminem waznosci 2019- 05-
02 i poézniejszymi. Zamierzona funkcjonalno$¢ butelek do posiewow krwi BACT / ALERT® (hodowla
zywych mikroorganizmow) nie jest zagrozona przez te anomalie.

Butelki do posiewéw krwi BACT / ALERT® PF Plus sg uwzglednione w tej notatce, poniewaz zawierajg
te same partie niektorych surowcéw uzywanych do produkcji podejrzanych serii butelek do posiewoéw
krwi BACT / ALERT® FA Plus i FN Plus; obecnie nie ma reklamaciji klientow dotyczacych opisanego
problemu dla tego typu butelek. Nie wiadomo, czy kolejne serie podtozy BACT / ALERT® roéwniez
beda podlegaty temu ryzyku; jednak zespoty BioFire i BioMérieux koordynujg dziatania, aby rozwigzaé
ten problem.

Tabela 1. Dotyczy typéw podiozy

Nr kat. BACT/ALERT® Blood Nazwa

Culture Bottle

410851 BACT/ALERT® FA Plus
410852 BACT/ALERT® FN Plus
410853 BACT/ALERT® PF Plus

Najbardziej prawdopodobng przyczyng tego zjawiska jest obecnos¢ zwiekszonego poziomu kwasu
nukleinowego z niezywego Proteusa w butelkach do posiewéw krwi BACT / ALERT® (Tabela 1).
BioFire potwierdzit obecno$¢ kwasu nukleinowego Proteus w seriach butelek BACT / ALERT przy
uzyciu niezaleznej metody PCR / dwukierunkowego sekwencjonowania. Obecnos¢ niezywego
organizmu nie zagraza funkcjonalnosci butelek do posiewu krwi (hodowla zywych
mikroorganizmow). Jednak panel BioFire BCID wykrywa kwas nukleinowy zaréwno z zywych, jak i
niezywych organizméw. Dodatni posiew jest warunkiem wstepnym dla testu BCID, wiec otrzymane
wyniki wielokrotnie dodatnie z panelem FilmArray BCID mogg by¢ wynikami fatszywie dodatnimi.
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Dokumentacja techniczna do panelu BioFire BCID zawiera nastepujgce ograniczenia: podtoza do
posiewu krwi mogg zawieraé niezywe organizmy i / lub kwas nukleinowy na poziomach, ktére mogg
by¢ wykrywane przez panel BioFire BCID, prowadzgc do uzyskania wynikéw fatszywie dodatnich.
Zazwyczaj te falszywe alarmy bedg wystepowaé z jednym Ilub wiecej dodatkowymi wynikami
dodatnimi, poniewaz panel BioFire BCID wykryje réwniez organizm, ktéry wyrosnie w butelce do
posiewow krwi. Czasami wynik barwienia Grama i wyniki panelu BioFire BCID mogg byé niezgodne.
W takich przypadkach wyniki powinny by¢ oceniane w potgczeniu z innymi wynikami klinicznymi i
laboratoryjnymi.

Jesli panel BioFire BCID jest uzywany do badania butelek do posiewow krwi BACT / ALERT®
(tabela 1) z data waznosci 2019-05-02 i poézniejszymi, dodatnie wyniki dla Proteus przed ich
wydaniem powinny zosta¢ potwierdzone inng metoda. BioFire Diagnostics i bioMérieux bedg nadal
koordynowaé¢ dziatania majgce na celu monitorowanie tej sprawy i jak tylko pojawig sie dodatkowe
istotne informacje, natychmiast je Panstwu przekazemy.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o skontaktowanie sie ze Specjalistg
ds. Produktéw Biologii Molekularnej Panig Matgorzatg Wardzynskag tel. 665 759 735 lub Dziatem
Obstugi Klienta e-mail: as@biomerieux.com.

Z powazaniem
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Matgorzata Bilbin
Dziat Obstugi Klienta
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Zatacznik A: Formularz potwierdzenia

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Zwiekszone ryzyko otrzymania wynikéw fatlszywie dodatnich dla Proteus przy uzyciu panelu
BioFire® FilmArray® Blood Culture Identification (BCID) (nr kat. RFIT-ASY-0126 i RFIT-ASY-
0127) z butelkami do posiewéw krwi BioMérieux BACT / ALERT®.

Po wypeftnieniu prosimy o zwrot do firmy bioMerieux Polska sp. z o.o.
fax 22 569 85 54; e-mail: as@biomerieux.com

Nazwa i adres laboratorium:

Produkty :

Nr katalogowy Nazwa
REIT-ASY-0126 Egrrr]\:irray® Blood Culture Identification (BCID)
REIT-ASY-0127 Egr:‘grray® Blood Culture Identification (BCID)

Pytania:

Tak Nie

1.Czy zapoznali sie Panstwo z Pilng Notatkg Bezpieczenstwa dotyczaca
zwiekszonego ryzyka otrzymania wynikow fatszywie dodatnich Proteus przy uzyciu
panelu FilmArray® Blood Culture Identification (BCID) (Nr kat.: RFIT-ASY-0126 i
RFIT-ASY-0127) z butelkami do posiewdw krwi bioMérieux BacT/ALERT® ?

2.Czy wdrozyli Panstwo dziatania wskazane w Pilnej Notatce Bezpieczenstwa? Jesli
nie, prosimy o podanie przyczyny w czesci komentarze ponize;j.

3.Czy otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace choroby lub uszczerbku
na zdrowiu zwigzane ze zidentyfikowanym problemem?

Komentarze:

DATA: PODPIS :





