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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU
Nr sprawy: FSCA 5323

Zwiekszone ryzyko otrzymania falszywie dodatnich wynikéw dla
kompleksu Acinetobacter calcoaceticus-baumannii przy uzyciu panelu
BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) (Nr kat.: RFIT-ASY-0147)

z podtozami do posiewéw krwi BD BACTEC™,

Celem niniejszego listu jest poinformowanie, ze firma BioFire Diagnostics, LLC, spétka zalezna
firmy bioMérieux, zidentyfikowata zwiekszone ryzyko otrzymania fatszywie dodatnich wynikéw
dla kompleksu Acinteobacter calcoaceticus-baumannii, gdy panel BioFire BCID2 jest uzywany
Z niektérymi rodzajami podtozy do posiewéw krwi BD BACTEC™, w tym miedzy innymi
rodzajami butelek wymienionymi w Tabeli 1 z datami waznosci 30 kwietnia 2022 r. lub
wczesniej.

Tabela 1. Wykaz podtozy

BD Blood Culture Nazwa
Media Nr kat.
™ . . " "
442023 BD BACTEC™ Plus ,\’-/\izrlgblc medium in plastic
442021 BD BACTEC™ Lytic Anaerobic medium in
plastic vials
™ . . N
442192 BD BACTEC Plus\,lbi\;rsoblc medium in glass
BD BACTEC™ Plus Anaerobic medium in
442022 plastic vials
™ . . B
442020 BD BACTEC Ped\s/i;ISus medium in plastic

Najbardziej prawdopodobng przyczyng tego ryzyka jest obecnos¢ podwyzszonego poziomu
kwasu nukleinowego z niezywych kompleksdw Acinetobacter calcoaceticus-baumannii
w butelkach do posiewow krwi BD BACTEC™ (Tabela 1). Obecnos¢ niezywych organizmoéw
nie zagraza zamierzonej funkcji butelek do posiewéw krwi (hodowla zywych
mikroorganizmoéw).
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Jednak panel BioFire BCID2 wykrywa kwas nukleinowy zaréwno z zywych jak i niezywych
organizmow.

Obserwowane wyniki falszywie dodatnie dla kompleksu Acinetobacter calcoaceticus-
baumannii sg zazwyczaj obserwowane jako wyniki wielokrotne dodatnie z panelem BioFire
BCID2, poniewaz dodatni wynik posiewu krwi jest warunkiem wstepnym przeprowadzenia
badania przy uzyciu panelu BioFire BCID2.

List ten nie dotyczy panelu BioFire® Blood Culture Identification (BCID) ze wzgledu na réznice
w zakresie identyfikowanych drobnoustrojéw.

Kompleks Acinetobacter calcoaceticus-baumannii w panelu BioFire BCID2 rozszerzyt
réznorodnosc¢ identyfikowanych drobnoustrojow w poréwnaniu z panelem BioFire BCID i ma
na celu wiarygodne wykrywanie 6 blisko spokrewnionych gatunkow kompleksu, w tym A.
baumannii, A. calcoaceticus, A. dijkshoorniae, A. nosocomialis (gatunki genomowe 13TU), A.
pittii (gatunki genomowe 3) i A. seifertii

Literatura do panelu BioFire BCID2 zawiera nastepujgce ograniczenia:

e Podloza do posiewdw krwi mogg zawieraé niezywe organizmy i/lub kwas
nukleinowy na poziomie wykrywalnym przez panel BioFire BCID2, co prowadzi do
otrzymania falszywie dodatnich wynikéw testu. Zazwyczaj te falszywie dodatnie
wyniki bedg obecne z jednym lub kilkoma dodatkowymi wynikami prawdziwie
dodatnimi, poniewaz panel BioFire BCID2 wykryje rowniez organizm, ktéry wyrosnie
w butelce do hodowli.

o W niektorych przypadkach wynik barwienia metodg Grama i wyniki panelu BioFire
BCID2 moga by¢ rozbiezne (np. wykrycie ziarniakéw Gram-dodatnich przez panel
BioFire BCID2, gdy nie zaobserwowano ziarniakow Gram-dodatnich w badaniu
metodg Grama).W takich przypadkach wyniki panelu BioFire BCID2 nalezy
potwierdzi¢ (np. przez posiew) przed wydaniem, chyba Zze wynik jest zgodny
z innymi wynikami laboratoryjnymi, epidemiologicznymi lub klinicznymi.

Dziatania, ktére powinien podja¢ klient:

e Jesli panel BCID2 jest uzywany do badania butelek BD BACTEC™ do posiewow
krwi (przyktady w Tabeli 1) z datg waznosci 30 kwietnia 2022 lub wczesniejsza,
dodatnie wyniki dla kompleksu Acinetobacter calcoaceticus-baumannii nalezy
potwierdzi¢ inng metodg przed wydaniem wyniku badania.

e Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza potwierdzenia i odestanie go do
firmy bioMerieux Polska na adres e-mail: as@biomerieux.com
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Dziatania do podjecia przez firme BioFire:
o Zespoly firm BioFire i BD koordynujg wysitki, aby rozwigza¢ ten problem.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z firmg bioMerieux Polska
pod adresem e-mail: wsparcie.produkty@biomerieux.com. |

Z powazaniem

Matgorzata Bilbin
Dziat Obstugi Klienta

bioMérieux Polska Sp. z 0.0.
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Formularz potwierdzenia

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

FSCA - 5323 — Zwigkszone ryzyko otrzymania fatszywie dodatnich wynikéw dla
kompleksu Acinetobacter calcoaceticus-baumannii przy uzyciu panelu BioFire®
Blood Culture Identification 2 (BCID2) (Nr kat.: RFIT-ASY-0147) z podtozami do
posiewow krwi BD BACTEC™,

Po wypetnieniu prosimy o zwrot do firmy bioMerieux Polska sp. z o.0.
fax 22 569 85 54; e-mail: as@biomerieux.com
Nazwa i adres laboratorium:

Informacja o produkcie:

Nr katalogowy Nazwa
RFIT-ASY-0147 BioFire® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel
Pytania:

Tak Nie

1.Czy zapoznali sie Panstwo z notatkg dotyczgcg zwiekszonego ryzyka otrzymania
fatszywie dodatnich wynikow dla kompleksu Acinetobacter calcoaceticus-
baumannii complex przy uzyciu panelu BioFire BCID2 (Nr kat.: RFIT-ASY-0147)
z podtozami do posiewow krwi BD BACTEC™?
2.Czy wdrozyli Panstwo dziatania wskazane w niniejszej informacji? JeSli nie,

prosimy o podanie przyczyny w czesci Komentarze ponizej.

3.Czy otrzymali Pahstwo zgtoszenie choroby lub urazu zwigzanego z opisywanym

problemem?
Komentarze:

Podpis: Data:

Bardzo wazne jest, by wypetnili Panstwo niniejszy Formularz
Potwierdzenia i odestali go do firmy bioMerieux Polska



