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VIGTIG MEDDELELSE OM PRODUKTSIKKERHED
4292 - FSCA - FilmArray - bloddyrkningsidentifikation (BCID)-panel

@get risiko for falsk®positive resultater for Enterobacteriaceae og Escherichia coli ved brug af
BioFire® FilmArray ™ bloddyrkningsidentifikation (BCID)-panel (komponentnr.: RFIT-ASY-0126

0og RFIT-ASY-0127) med bioMérieux BACT/ALERT® bloddyrkningsflasker

Keere kunde

Form
for fal
panel
tabel

alet med dette brev er at informere om, at BioFire Diagnostics, LLC har identificeret en gget risiko
Isk positive resultater for Enterobacteriaceae og Escherichia coli ved brug af BioFire BCID-

et anvendes sammen med bioMérieux BACT/ALERT® bloddyrkningsflasker, som er identificeret i
1. De falsk positive resultater er primeert Enterobacteriaceae-resultater med en lavere rate af

sammentreeffende E. coli-resultater.

Tabel 1. Pavirkede medietyper
Kompo-
Beskrivelse nent- BACT/ALERT® bloddyrkningsflaske - lotnr.

nummer
BACT/ALERT" 410851 4052663, 4052639, 4052640, 4052599, 4052598, 4052547, 4052546, 4052471, 4052472,
FA Plus 4052799, 4052800, 4052815, 4052816
BACT/ALERT" 410852 4052871, 4052872, 4052459, 4052458, 4052565, 4052564, 4052705, 4052704, 4052735,
FN Plus 4052617, 4052616
Eég{{gLERT 410853 | 4052717, 4052718, 4052503, 4052504

Den mest sandsynlige arsag til denne risiko er forekomsten af et gget niveau af nukleinsyre fra ikke-
levedygtig Escherichia coli i udvalgte BACT/ALERT® bloddyrkningsflasker (tabel 1). E. coli er medlem

af de
hvor

n taksonomiske Enterobacteriaceae-familie. Der er observeret to typer falsk positive resultater,
farstnaewnte er observeret oftest:

falsk positiv Enterobacteriaceae-familieniveauanalyse, hvor alle Enterobacteriaceae-
artsniveauanalyser giver sandt negative resultater

Enterobacteriaceae-familieniveauanalyse og E. coli-analyse, som samtidig leverer falsk positive
resultater.
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BioFire har bekreeftet forekomsten af Escherichia coli-nukleinsysre i BACT/ALERT-flaskelots med brug
af en uafhaengig PCR/towejs-sekventeringsmetode. Tilstedevaerelsen afikke-levedygtige
organismer kompromitterer ikke bloddyrkningsflaskernes tilteenkte funktion (dyrkning af
levedygtige mikroorganismer). BioFire BCID-panelet registrerer dog nukleinsyre fra bade
levedygtige og ikke-levedygtige organismer. Obsenerede falske positiver ses typisk ikke alene med
BioFire BCID-panelet, da en positiv kultur er en forudsaetning for en BioFire BCID-paneltest.

BioFire BCID-panelproduktlitteratur inkluderer fglgende begraensninger:

Bloddyrkningsmedier kan indeholde ikke-levedygtige organismer og/eller nukleinsyrer pa
niveauer, som kan registreres af BioFire BCID-panelet, hvilket kan fare til falsk positive
testresultater. Disse falsk positive resultater vil typisk forekomme sammen med et eller flere
yderligere sandt positive resultater, da BioFire BCID-panelet vil ogsa registrere den organisme,
som udvikles i dyrkningsflasken.

I visse tilfeelde kan gramfarnningsresultatet og resultater i BioFire BCID-panelet give afvigende
resultater (f.eks registrering af gram-positive cocci med BioFire BCID-panelet, hwvor der ikke er
observeret gram-positive cocciigram-farvningen). | disse tilfeelde begr BioFire BCID-
panelresultaterne bekreeftes (f.eks. ved dyrkning), inden de rapporteres, medmindre resultatet
er i overensstemmelse med andre laboratorie-, epidemiologiske eller kliniske resultater.

Handlinger:

Hvis BioFire BCID-panelet anvendes til at teste BACT/ALERT® bloddyrkningsflasker fra de
lots, som er angivet i tabel 1, positive resultater for Escherichia coli og Enterobacteriaceae

(ved forekomst uden rapportering om anden specifik sleegt/art end E. coli; dvs. negative for alle
falgende: Enterobacter cloacae-kompleks, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae og
Serratia marcescens) skal disse bekraeftes med en anden metode, inden testresultaterne
rapporteres. Bekreeftelse er ikke pakreevet, hvs det registrerede Enterobacteriaceae-resultat
ledsages af et registreret resultat for Enterobacter cloacae-kompleks, Klebsiella oxytoca,
Klebsiella pneumoniae eller Serratia marcescens (se tabel 2). For Proteus-registrering med
BACT/ALERT"® bloddyrkningsflasker henvises til tabel 2 nedenfor.

Tabel 2. Anbefalet bekreaeftelsestest for Enterobacteriaceae-analysere sultater

BioFire BCID-panelfortolkninger Anbefalet bekreeftelsestest

Enterobacteriaceae registreret Bekraeft med en anden metode

Enterobacteriaceae registreret

09

Escherichia coli registreret

Bekreeft med en anden metode

Enterobacteriaceae registreret

og

Enterobacter cloacae-kompleks, Klebsiella oxytoca, Bekreeftelse er ikke pakraevet

Klebsiella pneumoniae eller Serratia marcescens
registreret

Enterobacteriaceae registreret Bekraeft med en anden metode i

09

henhold til tidligere meddelelse (se:

Proteus registreret https://www.online-

ifu.com/ITIBCID0270)

BIOMERIEUX

y


https://www.online-ifu.com/ITIBCID0270
https://www.online-ifu.com/ITIBCID0270
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En kopi af denne meddelelse kan ogsa fas her: https://www.online-ifu.com/ITIBCID2286

Hvis du har spgrgsmal eller beteenkeligheder, bedes du straks kontakte din lokale bioMérieux -
repreesentant.

Tak for din forstdelse og t&lmodighed i denne sag.

Venlig hilsen,

Kundeserviceafdeling
bioMérieux Nordiske lande

Pa vegne af

Ot

Wade Stevenson

Sr. Vice President of Global Marketing
BioFire Diagnostics, LLC

Salt Lake City, UT 84108


https://www.online-ifu.com/ITIBCID2286
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Bilag A: Bekreeftelsesformular.

VIGTIG MEDDELELSE OM PRODUKTSIKKERHED

FSCA - 4292 - @get risiko for falsk positive resultater for Enterobacteriaceae og Escherichia
coli ved brug af FilmArray® bloddyrkningsidentifikation (BCID)-panel (komponentnr.: RFIT-
ASY-0126 og RFIT-ASY-0127) med bioMérieux BacT/ALERT®bIoddyrkningsﬂasker

Kundeoplysninger:
Kundenummer: Nawn pa organisation:

Gade/vej:

By og postnummer:
Nawn pa kontaktperson:

Kontakts titel:

Telefonnummer:

Produktoplysninger:

Katalognummer Beskrivelse

Tilfgj referencent. Tilfgj produktnavn
REIT-ASY-0126 Eg;:;?rray@ bloddyrkningsidentifikation (BCID)-
RET-ASY-0127 Eg;:?rray@ bloddyrkningsidentifikation (BCID)-

Spgrgsmal:

Ja Nej

1.Har du leest den vedhzeftede vigtige meddelelse om produktsikkerhed angaende
gget risiko for falsk positive resultater for Enterobacteriaceae og Escherichia coli
ved brug af FilmArray® bloddyrkningsidentifikation (BCID)-panel (komponentnr.:
RFIT-ASY-0126 og RFIT-ASY-0127) med bioMérieux BacT/ALERT®
bloddyrkningsflasker?

Har du implementeret de handlinger, som er angivet i denne \igtige
hastemeddelelse om produktsikkerhed? Hvis nej, bedes du angive en
begrundelse i sektionen Kommentarer nedenfor.

2.Er der modtaget indberetninger om sygdom eller personskader i forbindelse med
det identificerede problem?

Kommentarer:

Underskrift: Dato:

Det er vigtigt, at du udfylder denne bekraeftelsesformular og returnerer den til bioMérieux.

Returner venligst denne formular til fieldactions.nordic@biomerieux.com
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