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Warszawa, dn. 22/04/2026
Nr sprawy FSCA: FA-TWD-000074

WAZNE:
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Fatszywie dodatnie wyniki dla Staphylococcus aureus w panelu BIOFIRE Joint Infection (JI)
nr serii: 0878825 i 0883425

Numer serii Data waznosci
Nazwa produktu Numer katalogowy (LOT) produktu
BIOFIRE JI Panel RFIT-ASY-0138 0878825 2026-05-10
BIOFIRE JI Panel RFIT-ASY-0138 0883425 2026-05-11

Szanowni Panstwo,
Nasze dane wskazujg, ze otrzymali Panstwo produkt wymieniony w tabeli powyzej.

Celem tego listu jest poinformowanie Panstwa, ze firma bioMérieux zidentyfikowata zwiekszone
ryzyko uzyskania fatszywie dodatniego wyniku S. aureus przy uzyciu panelu BIOFIRE® JI o nr serii
0878825 (nr serii saszetek 3RXZ25) oraz o nr serii 0883425 (nr serii saszetek 3RZB25)

Opis problemu

Podczas produkcji paneli BIOFIRE JI o numerach serii (LOT) 0878825 i 0883425 doszio do
kontaminacji, co, jak wykazaty wewnetrzne badania, doprowadzito do zwiekszenia ryzyka
uzyskania falszywie dodatniego wyniku testu na obecnos¢ gronkowca ztocistego (S. aureus).
Ocena ryzyka wykazata, ze potencjalne ryzyko uzyskania fatszywie dodatnich wynikéw testu na
obecnos¢ gronkowca ztocistego opornego na metycyline (MRSA) jest znikome, ale nie mozna go
catkowicie wykluczy¢. Fatszywie dodatni wynik testu na obecnos¢ gronkowca ztocistego (S. aureus)
zwigzany z zanieczyszczeniem moze przyczyni¢ sie do btednej interpretacji testu na obecnos¢
MRSA.

Wptyw na uzytkownika/klienta/pacjentow

Falszywie dodatnie wyniki S. aureus i MRSA w panelu BIOFIRE JI mogg prowadzi¢ do
niewlasciwego leczenia pacjenta.
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Wymagane dzialania

W tym kontekscie prosimy o:
e Sprawdzenie czy posiadajg Panstwo w/w serie paneli Joint Infection (JI)
e Zaprzestanie uzywania i utylizacje saszetek w/w serii, jesli je Panstwo posiadajg

e przekazanie tej informacji wszystkim wtasciwym pracownikom laboratorium, zachowanie
kopii listu w Panistwa dokumentacji oraz przekazanie tego listu wszystkim stronom, ktorym
produkt zostat przez Panstwa przekazany

¢ wypetnienie zalagczonego Formularza potwierdzenia i niezwloczne odestanie go jako
zalacznik w odpowiedzi na te wiadomosé, w celu potwierdzenia otrzymania
niniejszego powiadomienia. Odestany Formularz bedzie réwniez podstawag do
wystawienia faktury korygujacej za niewykorzystane i zutylizowane wadliwe
saszetki.

Zgodnie z Ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022 poz. 974)
firma bioMerieux SA jako wytworca ma obowigzek skutecznie informowaé swoich Klientéw
o dziataniach zwigzanych z bezpieczenstwem wyrobu. Dowodem jest wypetniony
i podpisany Formularz potwierdzenia, ktory bedzie Swiadczyt, ze zapoznali sie Panstwo ze
sprawg i wprowadzili wymagane dziatlania. FORMULARZ NALEZY ODESLAC
W ODPOWIEDZI NA TEGO EMAILA.

Jednoczesnie informujemy, ze Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych jest powiadamiany o kazdej sprawie FSCA i moze
dokonac¢ weryfikacji otrzymanych przez firme bioMerieux potwierdzeh oraz skontaktowac sie

z tymi Klientami, ktérzy nie odestali Formularza potwierdzenia.

WAZNE! Uprzejmie prosimy, aby nie wysytaé formularza potwierdzenia tworzac nowego
emaila, poniewaz wprowadziliSmy automatyczny system rejestracji potwierdzen i tylko
odestanie formularza w ODPOWIEDZI NA ORYGINALNEGO EMAILA gwarantuje
prawidlowe jego potaczenie z Panstwa kontem w naszym systemie. Przystanie
potwierdzenia w inny sposéb, moze skutkowaé¢ niezapisaniem go na Panstwa koncie
itym samym nieprawidlowym zgtoszeniem do Urzedu Rejestracji jako brak
potwierdzenia wdrozenia dziatan z Panstwa strony. Z géry dzigkujemy za zrozumienie

i wspotprace w tym zakresie.
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Firma bioMérieux nieustannie doktada wszelkich staran, aby oferowaé Panstwu produkty
najwyzszej jakosci.
Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wynikaé
Z opisanego problemu.
Z powazaniem
Krystyna Niedzielska

z 7 ;/// /w'

Specjalista ds. produktu

Immunodiagnostyka



BIOMERIEUX

y

FORMULARZ POTWIERDZENIA
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

FSCA: FA-TWD-000074

Falszywie dodatnie wyniki dla Staphylococcus aureus w panelu

BIOFIRE Joint Infection (JI) nr serii : 0878825 i 0883425

PROSIMY WYPELNIC | ODESLAC ZWROTNIE JAKO ZALACZNIK W ODPOWIEDZI NA TE WIADOMOSC

Nazwa i adres
laboratorium

Imie i nazwisko

Informacje kontaktowe
(tel, i/lub email)

O Problem nie dotyczy mojego laboratorium. Uzasadnienie:

0 Wdrozono wymagane dziatania.

Nr kat. Nazwa produktu Nr serii (LOT) L'tzzstig‘:’?‘;zzizoz:‘g:h
RFIT-ASY-0138 BIOFIRE JI 0878825
RFIT-ASY-0138 BIOFIRE JI 0883425

Jesli zaobserwowali Panstwo wptyw na wyniki pacjentéw lub otrzymaili zgtoszonie choroby lub urazu
zwigzanego ze zidentyfikowanym problemem i nie zglosili tego jeszcze do bioMérieux, prosimy
0 przestanie zgtoszenia na adres wsparcie.produkty@biomerieux.com .

DATA. ... PODPIS. ...

Wazne jest, aby wypetnié¢ niniejszy Formularz Potwierdzenia i odestaé go do bioMérieux.
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