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Warszawa 21.03.2019
Nr sprawy: FSCA 4280-1

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

Zwiekszone ryzyko otrzymywania wynikéw fatszywie dodatnich dla Campylobacter oraz

Cryptosporidium przy uzyciu panelu BioFire® FiImArray® Gastrointestinal (Gl) (nr kat.: RFIT-
ASY-0104).

Celem ponizszego listu jest poinformowania Panstwa o fakcie zidentyfikowania przez BioFire
Diagnostics, LLC (BioFire) zwiekszonego ryzyka uzyskania wynikow fatszywie dodatnich dla
Campylobacter oraz Cryptosporidium, przy uzyciu panelu BioFire Gl o datach przydatnosci do uzycia:
23 pazdziernika 2019 i poézniejszych. Dochodzenie wykazato, ze wyniki falszywie dodatnie sg
spowodowane niespecyficzng amplifikacjag zachodzacg w saszetce testu i nie wynikajg
Z zanieczyszczenia saszetek powyzszymi organizmami. BioFire nieustannie monitoruje opisang
sytuacje w celu catkowitego wyeliminowania problemu.

W dniu 26 lutego 2019 roku BioFire tymczasowo wstrzymat dostawy panelu BioFire GI (nr kat.:
RFIT-ASY-0104). Obecnie dostawy powyzszych produktéw zostaty wznowione z jednoczesnym
wprowadzeniem ponizej opisanych ograniczen:

Ograniczenia:

e Uzytkownicy mogg otrzymywaé wyniki falszywie dodatnie w tescie badajgcym
Campylobacter oraz Cryptosporidium w zakresie od 0 — 9% badan, przy uzyciu panelu
BioFire Gl. Zasadniczo, zgodnie z ulotkg techniczng, zakres wynikéw fatszywie dodatnich
dla tych testow nie przekracza 3 %.

e Dla prébek, w ktérych uzyskano wynik dodatni dla Campylobacter i/lub

Cryptosporidium w badaniu przy uzyciu panelu BioFire Gl:

o Wyniki dla Campylobacter i/lub Cryptosporidium powinny by¢ potwierdzone za
pomocg drugiego badania panelem BioFire Gl lub metodg alternatywng. Tylko
wyniki badan potwierdzajgcych (drugie badanie panelem Gl lub metoda
alternatywng) moga by¢ wydane zlecajgcemu. llustruje to Schemat 1.

e Jesli przeprowadzano badanie potwierdzajgce przy uzyciu panelu BioFire Gl, catkowita
czutos¢ szacowana jest powyzej 99% dla obu drobnoustrojow, mozna jednak
zaobserwowacé niewielkie obnizenie wartosci specyficznosci (o srednio 2 - 2,5%; z 97,1%
do 94,7% dla Campylobacter oraz z 100% do 98,1% dla Cryptosporidium ) w poréwnaniu
z deklarowanymi w ulotce technicznej testu wartosciami (Tabela 1).

e Jesli Campylobacter i/lub Cryptosporidium, nie sg poszukiwane/podejrzewane jako czynnik
etiologiczny, uzytkownik moze zdecydowac o nie wydaniu wyniku badania/ukryciu w raporcie

wynikow testéw dla Cryptosporidium lub Campylobacter .

Jesli prébka zostata przebadana dwukrotnie z uzyciem panelu BioFire Gl, wyniki innych
drobnoustrojéw badanych w panelu, jesli wystepujg w znikomej iloSci (np. na granicy detekcji testu),
mogg sie rézni¢ pomiedzy badaniem pierwotnym a powtdérzonym. Schemat postepowania zawarty
w notatce zaleca wydanie wynikéw dla innych niz Cryptosporidium lub Campylobacter testéw
z badania pierwotnego, jednakze uzytkownik powinien zinterpretowac taki wynik w oparciu o obraz
kliniczny pacjenta i w razie potrzeby potwierdzi¢ inng metodg niezgodny miedzy dwoma badaniami
wynik dodatni.
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e Rozbiezne wyniki pomiedzy badaniem pierwotnym a badaniem powtérzonym, powinny
by¢ zgtaszane do Specjalistow ds. Produktéw Biologii Molekularnej w bioMerieux Polska.

e Wyniki badan panelu BioFire® FiImArray® Gastrointestinal (Gl) muszg by¢
interpretowane w potgczeniu z historig wczesniejszych chordb/badan pacjenta, danymi
epidemiologicznymi oraz kompletem dostepnych informacji o pacjencie. Wykrycie
badanych w tescie organizméw nie jest rownoznaczne z faktem, ze ten organizm jest
czynnikiem etiologicznym zakazenia odpowiedzialnym za aktualny stan kliniczny
pacjenta.

Schemat 1. Rekomendowany schemat postepowania
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Tabela 1. Wplyw efektu fatszywej dodatniosci i efektu korekcyjnego na wspotczynniki czutosci i swoistosci (np. przy uzyciu
drugiego testu GI Panel)

Drobnoustréj Wyznaczniki Oceny Czutosé Swoistos¢
Deklarowana Wartos¢ (dane z badan klinicznych testu) 97.1% 98.4%
Szacowana warto$¢ z maksymalnym procentem fatszywie
Campylobacter dodatnich wynikéw [produkty opisane w notatce] 97.2% 92.4%
Szacowana wartos¢ po zastosowaniu dziatan korygujacych
0, 0,
(np. uzycie drugiego testu Gl Panel jako potwierdzenia) 94.7% 99.4%
Deklarowana Warto$¢ (dane z badan klinicznych testu) 99-100% 99.6%
Szacowana warto$¢ z maksymalnym procentem fatszywie
Cryptosporidium dodatnich wynikéw [produkty opisane w notatce] 99.1% 93.6%
Szacowana wartos$¢ po zastosowaniu dziatan korygujacych
(np. uzycie drugiego testu Gl Panel jako potwierdzenia) 98.1% 99.6%

Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:
o Niezwloczne upewnienie sie, czy uzywajg Panstwo paneli BioFire Gl o datach przydatnosci
wymienionych w notatce.

o Jesli wsréd posiadanych paneli BioFire® FilmArray® Gastrointestinal (Gl)
znajdujg sie opakowania z datami przydatnosci wspomnianymi w notatce bgdz
tez sktadane bedzie nowe zamoéwienie na panele BioFire Gl (notatka dotyczy
wszystkich aktualnie produkowanych opakowan) — nalezy postepowac¢ zgodnie
Z wytycznymi z tej notatki.

o Prosimy o sledzenie liczby probek poddanych powtérnemu badaniu, jak réwniez
numerow serii testow wykorzystywanych do powtérnego badania probek oraz
zgtaszanie ich do Specjalistow ds. Produktow Biologii Molekularnej w bioMérieux
Polska w celu uzyskania zwrotu kosztéw dodatkowych testow.

Planowane przez BioFire dziatania:
e Nieustanne prace nad catkowitym rozwigzaniem problemu.

e Poinformowanie uzytkownikéw, gdy problem zostanie catkowicie rozwigzany i powyzsze
ograniczenia przestang obowigzywac oraz nie bedzie juz potrzeby potwierdzania wynikéw
dodatnich dla Campylobacter i Cryptosporidium.

W przypadku watpliwoéci i pytan prosimy o kontakt ze Specjalistami ds. Produktéw Biologii
Molekularnej bioMerieux Polska: Panig Matgorzatg Wardzyrska tel. 665 759 706 oraz Panem
Karolem Kowalskim tel. 665-759-741.

Z powazaniem

., ]
//Z,{Ca
Matgorzata Bilbin

Dziat Obstugi Klienta
bioMerieux Polska Sp. z 0.0.



Formularz potwierdzenia

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

FSCA 4280-1: Ryzyko otrzymania wynikow fatszywie dodatnich dla Campylobacter i

Cryptosporidium przy uzyciu panelu BioFire® FilmArray® Gastrointestinal (GI) RFIT-ASY-0104.

PO WYPELNIENIU PROSIMY O ZWROT DO DZIALU OBSLUGI KLIENTA:
FAX: 22 569 85 54; E-MAIL: AS@BIOMERIEUX.COM

Nazwa laboratorium:

Adres:

Miasto:

Nazwisko osoby kontaktowej:

Numer klienta:

Informacja o produkcie:

Nr katalogowy Nazwa

RFIT-ASY-0104 | FilmArray® Gastrointestinal (GI) Panel (6 pack)

Pytania:
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Tak

Nie

1.Czy zapoznali sie Panstwo z Pilng Notatkg Dotyczgcg Bezpieczenstwa Produktu
dotyczacg ryzyka otrzymania wynikéw fa’fsz%wie dodatnich dla Campylobacter i
Cryptosporidium przy uzyciu panelu BioFire FiImArray® Gastrointestinal (GI) RFIT-
ASY-0104?

2.Czy wdrozyli Panstwo dziatania opisane w Pilnej Notatce Dotyczgcej
Bezpieczenstwa Produktu? Jesli nie, prosimy o podanie przyczyny w czesci
Komentarze ponizej.

3.Czy otrzymali Pahstwo jakiekolwiek raporty dotyczgce choroby lub uszczerbku na
zdrowiu zwigzane z opisanym problemem?

Komentarze:

Podpis: Data:

Bardzo wazne jest, by wypetnili Panstwo niniejszy Formularz potwierdzenia i odestali

go do bioMérieux Polska





