FSCA

FIELD SAFETY
CORRECTIVE ACTION '

VAZNO:
HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST
BIOFIRE® Blood Culture Identification 2 Panel — Kataloski broj RFIT-ASY-0147

5811 - FSCA — Povecani rizik od lazno pozitivnih rezultata za Candida tropicalis pri
koristenju BIOFIRE® Blood Culture Identification 2 (BCID2) panela (katalo$ki broj: RFIT-
ASY-0147)

s BD BACTEC™ boéicama za hemokulture

Sije¢anj 2024
Na pozornost voditelju laboratorija
bioMérieux Reference: 5811 - FSCA

Tablica 1. Zahvacene vrste bocica

Opis medija za hemokulture

BD BACTEC™ Lytic Anaerobic medium

BD BACTEC™ Peds Plus medium

BD BACTEC™ Plus Aerobic medium

BD BACTEC™ Plus Anaerobic medium

BD BACTEC™ Standard Aerobic medium
BD BACTEC™ Standard Anaerobic medium

Cijenjeni korisnici,

Svrha ovog pisma je obavijestiti vas da je bioMérieux identificirao poveéani rizik od lazno
pozitivnih rezultata za Candida tropicalis kada se panel BIOFIRE BCID2 koristi s bo¢icama
za hemokulture BD BACTEC uklju€ujuéi, ali ne ograni€avajuci se na vrste bocica u tablici 1.

Uzrok ovog rizika je prisutnost poveéane razine fragmenata DNK iz neviabilnih dijelova
Candida tropicalis u bo¢icama za hemokulture BD BACTEC™ (Tablica 1). Prisutnost
fragmenata DNK ne ugrozava predvidenu funkciju bocica za hemokulture (uzgoj zivih
mikroorganizama). Medutim, panel BIOFIRE BCID2 detektira nukleinsku kiselinu i iz zivih i iz
nezivih organizama podjednako. Lazno pozitivan rezultat (neto€an ID) moze dovesti do
neodgovarajuce promjene terapije te pacijent moze ostati na takvoj terapiji dok se Candida
tropicalis ne potvrdi ili ne.

Upute za koriStenje BIOFIRE BCID2 panela uklju€uju sljedeca ogranicenja:

e Podloge za hemokulture mogu sadrZavati neviabilne organizme i/ili nukleinske
kiseline u razinama koje BIOFIRE BCID2 panel moZe detektirati, $to dovodi do lazno
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pozitivhog rezultata testa. Obi¢no ce lazno pozitivni rezultati biti prisutni zajedno s
Jjednim ili viSe stvarno pozitivnih rezultata jer ¢e panel BIOFIRE BCID2 detektirati i
organizam koji raste u bocici hemokulture.”

e “U nekim slu¢ajevima, rezultati bojanja po Gramu i rezultati BIOFIRE BCID2 panela
mogu se razlikovati (na primjer, otkrivanje gram-pozitivnih koka pomoc¢u BIOFIRE
BCID2 panela kada gram-pozitivni koki nisu uoéeni u preparatu obojanom po
Gramu). U tim sluéajevima, rezultate BIOFIRE BCIDZ2 panela treba potvrditi (npr.
kulturom) prije izdavanja nalaza, osim ako je rezultat u skladu s drugim
laboratorijskim, epidemioloSkim ili kliniCkim nalazima.”

BIOFIRE BCID2 panel namijenjen je kao pomo¢ u dijagnozi, a rezultate treba koristiti
zajedno s drugim klini¢kim i laboratorijskim nalazima. Rezultati se trebaju tumaciti u
kombinaciji s rezultatima bojanja po Gramu.

Potrebne radnje:

U tom kontekstu, od vas trazimo da poduzmete sljedece radnje:

- Ako se BIOFIRE BCID2 panel koristi za testiranje iz boCica za hemokulture BD BACTEC™
(primjeri u tablici 1), pozitivne rezultate za Candidu tropicalis treba potvrditi drugom
metodom prije izdavanja nalaza.

- Podijelite ove informacije svom osoblju u vaSem laboratoriju, zadrzite kopiju u svojim
datotekama, objavite ovo pismo u laboratoriju i proslijedite ove informacije svim
stranama koje bi mogle koristiti ovaj proizvod, uklju€ujuéi one kojima ste mozda prenijeli
nas proizvod.

- Ispunite obrazac potvrde primitka u prilogu A i vratite ga distributeru bioMérieux-a kako bi
bioMérieux mogao potvrditi vas primitak ove obavijesti. Vazno je da obrazac potvrde
vratite bioMérieuxu €ak i ako utvrdite da se ova hitna sigurnosna obavijest ne odnosi na
vas.

bioMérieux je predan pruzanju proizvoda najvise kvalitete nasim kupcima i trenutno
koordinira napore s BD-om kako bi rijeSio ovaj problem.

Iskreno se ispriCavamo zbog neugodnosti koje vam je ovo moglo prouzrociti. Ako vam je
potrebna dodatna pomoc ili imate bilo kakvih pitanja, obratite se lokalnom predstavniku tvrtke
bioMérieux. Nadlezno (regulatorno) tijelo vase zemlje obavijeSteno je o ovom priopcenju
kupcima.

Srdacno,

A r. Mk deite N "
Jpuett Waljin i

Aneta Waliszewski
Visi direktor, Kvaliteta lokacija SLC
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Prilog A: Potvrda primitka

HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST

5811 - FSCA - Povecani rizik od lazno pozitivnih rezultata za
Candida tropicalis pri koriStenju BIOFIRE® Blood Culture
Identification 2 (BCID2) panela (kataloski broj: RFIT-ASY-0147) s BD
BACTEC™ boc¢icama za hemokulture

Informacije o korisniku:

Broj racuna kupca : n/a Naziv organizacije:

Adresa:

Grad, drzava i poStanski broj:

Ime kontakt osobe:
Titula:

Telefonski broj:

Informacije o proizvodu:

Kataloski broj Opis
Kataloski broj: RFIT-ASY-0147 (30 | BIOFIRE® Blood Culture Identification 2 (BCID2)
komada) Panel
Pitanja:

Da Ne

1. Jeste li procitali prilozenu Obavijest o korektivnoj radnji na terenu u vezi s pove¢anim
rizikom od lazno pozitivnih rezultata Candida tropicalis kada se panell BIOFIRE BCID2
koristi s BD BACTEC bo¢icama za hemokulture?

2. Jeste li proveli radnje kao $to je navedeno u ovoj Obavijesti o korektivnoj radnji?
Ako je odgovor potvrdan, oznacite kucicu "Da". Ako nije, navedite razlog u odjeljku
Komentari u nastavku.

Komentari:

Vazno je da ispunite ovaj Obrazac potvrde i vratite ga distributeru bioMérieux-a.

PosSaljite ovaj obrazac e-mailom na: marija.babic.olujic@aandb.hr Na pozornost: Marija Babic Olujic

515 Colorow Drive, Salt Lake City, Utah 84108, USA
+1-800-735-6544 local - www.biomerieux.com
Field Safety Notice
BFR000-6138-01


mailto:marija.babic.olujic@aandb.hr

