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Warszawa 20.06.2024

WAZNE:

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Fatszywie dodatnie wyniki Serratia marcescens na panelu BIOFIRE BCID2 w potgczeniu
Z okreslonymi seriami butelek do posiewéw krwi BACT/ALERT®.

Nr sprawy: FSCA - FIELD SAFETY CORRECTIVE ACTION - FA-TWD-000005

Data waznosci

Nazwa Numer Numer serii produktu (jesli
produktu katalogowy Wersja produktu dotyczy)
BIOFIRE® Wszystkie wazne serie, jesli
Panel do S l}/z ane z okreélor’mjmi Wszystkie produkty z

identyfikacjiz | RFIT-ASY-0147 q uzyw Y niezakonczong datg
DOSIEWOW seriami butelek do posiewu Waznosc
krwi (BCID2) krwi BACT/ALERT®.

Szanowni Panstwo,

Wedtug naszych danych korzystajg Panstwo z produktéw wymienionych w niniejszej notatce.

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie, ze firma bioMérieux zidentyfikowata zwiekszone
ryzyko otrzymania fatszywie dodatnich wynikow dla Serratia marcescens w przypadku, gdy panel
BIOFIRE BCID2 jest uzywany z niektorymi seriami butelek BACT/ALERT , wymienionymi ponizej :

Nazwa produktu et | Numer serii | D32
atalogowy WazZnosci
Eﬁgg/ALERT FA 410851 0004101638 | 3/20/2024
E’fﬁg’ALERT PF 410853 0004101718 | 4/24/2024
Ef\S-SF/ALERT PF 410853 0004101790 | 6/1/2024
Ef\S-SF/ALERT PF 410853 0004101958 | 8/3/2024
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Wymagane dzialania

Prosimy o podjecie nastepujgcych dziatan:

Jesli panel BIOFIRE BCID2 jest uzywany do badania niektorych serii butelek do posiewow
krwi BACT/ALERT (serie 0004101790, 0004101718, 0004101958 i 0004101638),
dodatnie wyniki dla Serratia marcescens, przed ich wydaniem, powinny by¢ potwierdzone
inng metoda.

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

Prosimy tez o wypetnienie i odestanie do firmy bioMerieux Polska zatgczonego
Formularza Potwierdzenia, jako odpowiedz na te wiadomos¢, na adres
fa.pl@biomerieux.com w celu potwierdzenia otrzymania niniejszego powiadomienia
(réwniez w przypadku, gdy sprawa Panhstwa nie dotyczy).

Opis problemu

Przyczyng tego problemu jest obecnos¢ zwigkszonego poziomu niezywych organizmoéw Serratia
marcescens w butelkach do hodowli BACT/ALERT. Obecnosc¢ niezywych organizmdw nie zagraza
zamierzonej funkcji butelek do hodowli krwi (hodowli Zywych mikroorganizmdéw). Panel BIOFIRE
BCID2 wykrywa jednak kwas nukleinowy zaréwno z organizmow zywych, jak i niezywych.

Dokumentacja do produktu BIOFIRE BCID2 Panel zawiera nastepujgce ograniczenia:

“Podtoza do posiewu krwi mogg zawiera¢ organizmy niezywe i/lub kwasy nukleinowe
w iloSciach wykrywalnych przez test BIOFIRE BCID2 Panel, co moze prowadzi¢ do
uzyskania fatszywie dodatnich wynikow testu. Zwykle tym fatszywie dodatnim wynikom
towarzyszy jeden lub wiecej dodatkowych wynikow prawdziwie dodatnich, poniewaz
test BIOFIRE BCID2 Panel wykryje rowniez organizm rosngcy w butelce do hodowli.”

“W niektoérych przypadkach wynik barwienia metodg Grama i wyniki testow BIOFIRE
BCID2 Panel mogg byc rozbiezne (na przyktad wykrycie ziarniakéw Gram-dodatnich
przez testy BIOFIRE BCID2 Panel, gdy w barwieniu Gram-dodatnim nie
zaobserwowano ziarniakow 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.”
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Panel BIOFIRE BCID2 ma za zadanie poméc w diagnozie, a jego wyniki powinny by¢
wykorzystywane w potgczeniu z innymi wynikami badan klinicznych i laboratoryjnych. Wyniki nalezy
interpretowac w potgczeniu z wynikami barwienia metodg Grama.

Wptlyw na uzytkownika/pacjenta

Wynik fatszywie dodatni (nieprawidtowa identyfikacja) moze prowadzi¢ do niewfasciwej zmiany
terapii. Pacjent moze pozostac na niewtasciwej terapii do czasu potwierdzenia lub wykluczenia
Serratia marcescens.

Zgodnie z Ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974) firma
bioMerieux SA jako wytwérca, ma obowigzek skutecznie informowaé naszych Klientow
0 dziataniach zwigzanych z bezpieczenstwem wyrobu, czego dowodem jest odestanie, jako
odpowiedz na te wiadomos¢, wypetnionego i podpisanego Formularza potwierdzenia na
adres: fa.pl@biomerieux.com, ktéry bedzie potwierdzeniem, ze zapoznali sie Panstwo ze sprawg
i wprowadzili wymagane dziatania.

Jednoczesnie informujemy, ze Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych jest powiadamiany o kazdej sprawie FSCA i moze dokona¢ wyrywkowej
weryfikacji otrzymanych przez firme bioMerieux potwierdzen oraz skontaktowac sie z tymi
Klientami, ktorzy nie odestali Formularza potwierdzenia.

Firma bioMérieux nieustannie doktada wszelkich staran, aby oferowaé Panstwu produkty
najwyzszej jakosci.
Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wynika¢ z opisywanego

tu problemu. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci lub pytan prosimy o skontaktowanie sie
z firmg bioMerieux Polska pod adresem: wsparcie.produkty@biomerieux.com.

Z powazaniem,

Matgorzata Bilbin

Dziat Obstugi Klienta
bioMerieux Polska Sp. z 0.0.


mailto:fa@biomerieux.com
mailto:wsparcie.produkty@biomerieux.com

Formularz potwierdzenia.

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

FSCA - FIELD SAFETY CORRECTIVE ACTION - FA-TWD-000005
Fatszywie dodatnie wyniki dla Serratia marcescens w panelu BIOFIRE BCID2
w potgczeniu z okreslonymi seriami butelek do posiewdw krwi BACT/ALERT®.

Bardzo wazne jest, by wypetnili Panstwo niniejszy Formularz Potwierdzenia i
niezwlocznie odestali go, jako odpowiedz na te wiadomos¢, na adres
fa.pl@biomerieux.com

Informacje dotyczace Uzytkownika:
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O Problem mnie nie dotyczy. Prosimy poda¢ uzasadni€nie: ...........cccceeeerriivireeeeeeennnnnne
O Wdrozytem wymagane dziatania.

Czy napotkano wptyw na wyniki pacjentéw lub zgtoszenia choréb lub urazéw zwigzanych ze
zidentyfikowanym problemem?

O Tak O Nie

DATA. PODPIS: e
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