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Nr sprawy: FSCA 3822-1

WAZNE:

Pilna notatka dotyczaca
bezpieczenstwa

Zwigkszone ryzyko otrzymania wyniku fatszywie dodatniego dla Proteus przy uzyciu panelu
FilmArray® Blood Culture Identification (BCID)
(Nr kat.: RFIT-ASY-0126 oraz RFIT-ASY-0127) z butelkami do posiewéw krwi BD BACTEC™.

Szanowni Panstwo,

Celem tego listu jest poinformowanie Panstwa, ze BioFire Diagnostics, LLC zidentyfikowat zwiekszone
ryzyko otrzymania wynikéw fatszywie dodatnich dla Proteus przy uzyciu panelu FilmArray Blood
Culture Identification (BCID) z wszystkimi seriami butelek do posiewow krwi BD BACTEC ™ (Tabela 1
i 2 ponizej) z terminami waznosci do 30 wrzesnia 2018 r. i pdzniejszymi. Jest to kontynuacja
wczesniejszej informacji o nr sprawy FSCA 3822 zawierajgca dodatkowe numery katalogowe BD
Blood Culture Bottle (Tabela 2). BioFire i BD kontynuujg badanie tej sprawy.

Tabela 1. Rodzaje podtozy, ktérych dotyczy sprawa (poprzednie)

BD Blood Culture Bottle Nr kat. Opis
442020 BD BACTEC ™ Peds Plus™/F Culture Vials (Plastic)
442021 BD BACTEC™ Lytic/10 Anaerobic/F Culture Vials
442023 BD BACTEC™ Plus Aerobic/F Culture Vials
442192 BD BACTEC™ Plus Aerobic/F Culture Vials
442265 BD BACTEC™ Lytic/10 Anaerobic/F Culture Vials

Tabela 2. Rodzaje podtozy, ktérych dotyczy sprawa (nowe)

BD Blood Culture Bottle Nr kat. Opis
442194 BD BACTEC™ Peds Plus/F Culture Vials (Glass)
442022 BD BACTEC™ Plus Anaerobic/ F Culture Vials (Plastic)
442193 BD BACTEC™ Plus Anaerobic /F Culture Vials (Glass)
442260 BD BACTEC™ Standard Aerobic/F Culture Vials (Glass)
447191 BD BACTEC™ Standar?G/-l\gjs(;robic / F Culture Vials
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Najbardziej prawdopodobng przyczyng tego zjawiska jest obecnosé podwyzszonego poziomu kwasu
nukleinowego z niezywego Proteus w butelkach do posiewu krwi BD Bactec ™ (Tabela 1 i 2). BioFire
potwierdzit obecnosé kwasu nukleinowego Proteus w kilku z wyzej wymienionych podtozy przy uzyciu
niezaleznej metody PCR / dwukierunkowego sekwencjonowania. Obecno$é¢ niezywego organizmu
nie zagraza funkcjonalnosci butelek do posiewu krwi (hodowla zywych mikroorganizmoéw).
Jednak panel BCID FilmArray wykrywa kwas nukleinowy zaréwno z zywych, jak i niezywych
organizmow. Poniewaz dodatni posiew jest warunkiem wstepnym dla testu BCID, otrzymane wyniki
wielokrotnie dodatnie (dla kilku patogenéw) z panelem FilmArray BCID mogg by¢ wynikami fatszywie
dodatnimi.

Dokumentacja techniczna do panelu FilmArray BCID zawiera nastepujgce ograniczenia: podioza do
posiewdw krwi mogg zawiera¢ niezywe organizmy i/ lub kwas nukleinowy na poziomach, ktére moga
by¢ wykrywane przez panel FilmArray BCID, prowadzac do uzyskania wynikéw fatlszywie dodatnich.
Zazwyczaj te falszywe alarmy beda obecne z wiecej niz jednym dodatnim wynikiem, poniewaz panel
BCID wykryje réwniez organizm, ktory wyrosnie w butelce do posiewdw krwi. Czasami wynik barwienia
Grama i wyniki panelu FilmArray BCID mogg by¢ niezgodne. W takich przypadkach wyniki powinny
by¢ oceniane w potgczeniu z innymi wynikami klinicznymi i laboratoryjnymi.

Jesli panel FilmArray BCID jest uzywany do badania butelek do posiewéw krwi BD BACTEC ™
(Tabela 1 i 2) z datami waznosci 30 wrzesnia 2018 roku lub pézniejszymi, dodatnie wyniki dla
Proteus, przed ich wydaniem, powinny zostaé potwierdzone inng metoda. BioFire Diagnostics
i BD bedg kontynuowatly monitorowanie tej sprawy i jak tylko bedg 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 Wardzynska tel. 665 759 735 lub Dzialem
Obstugi Klienta e-mail: as@biomerieux.com.

Z powazaniem
Matgorzata Bilbin

Dziat Obstugi Klienta
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