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Warszawa 09.06.2025

WAZNE:
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Fatszywie dodatnie wyniki dla Serratia marcescens na panelu BIOFIRE® BCID2 w pofaczeniu z niektorymi
seriami butelek do posiewu krwi BACT/ALERT®.

Nr sprawy: FSCA - FIELD SAFETY CORRECTIVE ACTION - FA-TWD-000040

Numer serii/

Wersja produktu
Wszystkie wazne serie, jesli sg
uzywane z niektérymi seriami

butelek do posiewu krwi
BACT/ALERT®.

Nazwa produktu Numer katalogowy

BIOFIRE® Blood Culture
Identification 2 (BCID2)
Panel

RFIT-ASY-0147

Szanowni Panstwo,
Nasze dane wskazuja, ze uzywajg Panstwo produktu wymienionego w powyzszej tabeli.

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie, ze firma bioMérieux zidentyfikowata zwiekszone ryzyko
otrzymania fatszywie dodatnich wynikéw dla Serratia marcescens, gdy panel BIOFIRE BCID2 jest uzywany
z ponizszymi seriami butelek BACT/ALERT

Nazwa produktu Elr Lot Dat_a .
atalogowy waznosci
BACT/ALERT ® PF Plus 410853 0004102964 | 19/09/2025
BACT/ALERT ® FA Plus 410851 0004102996 | 24/09/2025
BACT/ALERT ® FA Plus 410851 0004102946 | 29/08/2025
BACT/ALERT ® FA Plus 410851 0004102956 | 17/09/2025
BACT/ALERT ® FA Plus 410851 0004102998 | 24/09/2025

bioMérieux Polska Sp. z 0.0.
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Wymagane dziatania

W zwigzku z powyzszym prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

Jedli panel BIOFIRE BCID2 jest uzywany do badania niektérych serii butelek z podtozem
BACT/ALERT (serie BACT/ALERT 0004102964, 0004102996, 0004102946, 0004102956 i 0004102998),
dodatnie wyniki dla Serratia marcescens powinny zosta¢ potwierdzone inng metodg przed
wydaniem wynikéw badania.

Przekazanie niniejszych informacji wszystkim odpowiednim pracownikom laboratorium,
zachowanie kopii w dokumentacji, opublikowanie niniejszego pisma w laboratorium lub w jego
poblizu oraz przekazac informacje wszystkim stronom, ktére mogg korzysta¢ z tego produktu,
w tym innym osobom, ktérym produkt zostat przekazany.

Wypelnienie zalagczonego Formularza potwierdzenia i odestanie go do firmy
bioMérieux Polska zgodnie z instrukcjg opisang ponizej — podstawa prawna art. 48
ust. 12 ustawy o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974), réwniez w przypadku,jesli
ta pilna notatka nie dotyczy Paristwa laboratorium.

Opis problemu

Przyczyng tego ryzyka jest obecnos$¢ zwiekszonego poziomu niezywych organizméw Serratia
marcescens w butelkach do posiewu krwi BACT/ALERT. Obecnos¢ niezywych organizmdw nie wptywa

negatywnie na funkcjonalno$é¢ butelek do hodowli krwi (hodowli zywych mikroorganizmoéw). Panel

BIOFIRE BCID2 wykrywa jednak kwas nukleinowy zaréwno z organizmodw zywych, jak i niezywych.

Dokumentacja do produktu BIOFIRE BCID2 Panel zawiera opis nastepujacych ograniczen:

"Podtoze do hodowli krwi mozZe zawierac niezywe organizmy i/lub kwas nukleinowy na
poziomach, ktére mogqg byc¢ wykryte przez panel BIOFIRE BCID2, co prowadzi do fatszywie
dodatnich wynikow testu. Zazwyczaj te wyniki fatszywie dodatnie bedg wystepowac z jednym
lub kilkoma dodatnimi wynikami prawdziwie dodatnimi, poniewaz panel BIOFIRE BCID2 wykryje
rowniez organizm rosngcy w butelce z posiewem".

"W niektorych przypadkach wynik barwienia metodq Grama i wyniki panelu BIOFIRE BCID2
mogq by¢ rozbiezne (na przyktad wykrycie ziarniakéw Gram-dodatnich przez panel BIOFIRE
BCID2, gdy ziarniaki Gram-dodatnie nie zostaty zaobserwowane w barwieniu metodg Grama).
W takich przypadkach wyniki panelu BIOFIRE BCID2 powinny zosta¢ potwierdzone (np. przez
hodowle) przed zgtoszeniem, chyba ze wynik jest zgodny z innymi wynikami laboratoryjnymi,
epidemiologicznymi lub klinicznymi".
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Panel BIOFIRE BCID2 jest przeznaczony do pomocy w diagnozie, a jego wyniki powinny by¢
wykorzystywane w potaczeniu z innymi wynikami badan klinicznych i laboratoryjnych. Wyniki nalezy
interpretowac w pofaczeniu z wynikami barwienia metodg Grama.

Wptyw na uzytkownika/klienta/pacjenta

Wynik fatszywie dodatni (nieprawidtowa identyfikacja) moze prowadzi¢ do niewtasciwej zmiany terapii.
Pacjent moze pozosta¢ na niewfasciwej 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 wytwodrca, ma obowigzek skutecznie informowaé naszych Klientéw o dziataniach
zwigzanych z bezpieczenstwem wyrobu, czego dowodem jest wypetniony i podpisany Formularz
potwierdzenia, ktory bedzie Swiadczyt, ze zapoznali sie Panstwo ze sprawg i wprowadzili wymagane
dziatania. FORMULARZ NALEZY ODEStAC W ODPOWIEDZI NA TEGO EMAILA.

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

WAZNE! Uprzejmie prosimy, aby nie wysytaé¢ formularza potwierdzenia tworzac nowego e-maila,
poniewaz wprowadziliSmy automatyczny system rejestracji potwierdzen i tylko odestanie formularza
w ODPOWIEDZI NA ORYGINALNEGO EMAILA gwarantuje prawidiowe jego potaczenie z Panstwa
kontem w naszym systemie. Przystanie potwierdzenia w inny sposdb, moze skutkowa¢ niezapisaniem
go na Panstwa koncie i tym samym nieprawidtowym zgtoszeniem do Urzedu Rejestracji jako brak
potwierdzenia wdrozenia dziatan z Panstwa strony. Z géry dziekujemy za zrozumienie.

Firma bioMérieux doktada wszelkich staran, aby dostarcza¢ swoim klientom produkty najwyzszej jakosci.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogty wynikac z opisanej tu sprawy.

Z powazaniem,

//%/ (zﬁ..
Matgorzata Bilbin
Dziat Obstugi Klienta

bioMerieux Polska Sp. z o0.0.



Formularz potwierdzenia.

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
FSCA - FIELD SAFETY CORRECTIVE ACTION - FA-TWD-000040
Fatszywie dodatnie wyniki dla Serratia marcescens na panelu BIOFIRE® BCID2
w potgczeniu z niektorymi seriami butelek do posiewu krwi BACT/ALERT ©

WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY ODESLAC
JAKO ODPOWIEDZ NA ORYGINALNEGO EMAILA

Nazwa laboratorium

Adres laboratorium

Informacje kontaktowe :
imie i nazwisko, numer
telefonu

Numer klienta

O Problem mnie nie dotyczy. Prosze o uzasadnienie: ...........ccccuveeeeiieniiiiiniiennenn.

O Wdrozytem wymagane dziatania.

W przypadku napotkania wptywu na wyniki pacjentéw lub zgtoszeh choréb lub urazéw
zwigzanych ze zidentyfikowanym problemem, ktdre nie zostaty jeszcze zgtoszone do firmy
bioMérieux, prosimy o kontakt z firmg bioMerieux Polska.

DATA. .o PODPIS..... it

UWAGA! Uprzejmie prosimy, aby nie wysyfaé formularza potwierdzenia tworzagc nowego
emaila, poniewaz wprowadziliSsmy automatyczny system rejestracji potwierdzen i tylko
odesfanie formularza w ODPOWIEDZI NA ORYGINALNEGO EMAILA gwarantuje prawidfowe
jego pofaczenie z Paristwa kontem w naszym systemie. Przystanie potwierdzenia w inny sposob,
moze skutkowaé niezapisaniem go na Panstwa koncie i tym samym nieprawidfowym
zgtoszeniem do Urzedu Rejestracji jako brak potwierdzenia wdrozenia dziatan z Panstwa strony.

Z gory dziekujemy za zrozumienie i wspofprace.
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