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Genf, 8. Februar 2021
FSCA 5046

Bitte an lhr Labor weiterleiten.
DRINGENDER PRODUKT-SICHERHEITSHINWEIS

Erhohtes Risiko fur falsch positive Ergebnisse fir Pseudomonas aeruginosa bei Verwendung
des BIOFIRE® FILMARRAY® Blutkultur-ID (BCID)-Panels (Part No.: RFIT-ASY-0126 und RFIT-ASY-
0127) und BIOFIRE® Blutkultur-ID 2 (BCID2)-Panels (Part No.: RFIT-ASY-0147) mit BD BACTEC™.-

Blutkulturflaschen

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

BIOFIRE Diagnostics, LLC hat ein erhohtes Risiko fiir falsch positive P. aeruginosa Ergebnisse ermittelt,
wenn ein BIOFIRE® BCID/BCID2-Panel fiir bestimmte BD BACTEC ™-Blutkulturmedien mit
Verfallsdatum 31. Juli 2021 bzw. 31. Aug. 2021 verwendet wird.

Tabelle 1: Betroffene Blutkulturmedien

BD Blutkulturmedien, Referenz-Nr. Produktbezeichnung
442023 BD BACTEC™ Plus, Aerobes Medium in Plastikflaschen
442020 BD BACTEC™ Peds Plus, Medium in Plastikflaschen

Die wahrscheinlichste Ursache hierfir ist das Vorhandensein einer erhéhten Menge an Nukleinséduren
nicht-lebensfahiger P. aeruginosa Bakterien in den genannten BD BACTEC™ Blutkulturflaschen
(Tabelle 1). Die Anwesenheit nicht-lebensfahiger Organismen beeintrachtigt die
bestimmungsgemalie Funktion der Blutkulturflaschen (Anzucht lebensfahiger Mikroorganismen)
nicht. Das BIOFIRE® BCID/BCID2-Panel detektiert jedoch Nukleinsauren aus lebensfahigen und nicht-
lebensfahigen Organismen gleichermalRen. Falsch positive P. aeruginosa-Ergebnisse werden mit den
BIOFIRE® BCID und BCID2-Panel normalerweise als mehrfach positiv bewertet, da die Voraussetzung
fur eine BCID bzw. BCID2-Testung eine positive Blutkultur ist.

Die Produktinformation zum BIOFIRE® BCID/BCID2-Panel umfasst folgende Einschrankungen:

¢ Blutkulturmedien kdnnen nicht lebensfahige Organismen und/oder Nukleinséduren in Konzentrationen
enthalten, die mit dem BIOFIRE® BCID/BCID2-Panel nachgewiesen werden und zu falsch positiven
Testergebnissen filhren kdnnen. Typischerweise werden diese falsch positiven Ergebnisse mit einem
oder mehreren zusétzlichen echt positiven Ergebnissen auftreten, da das BIOFIRE® BCID/BCID2-
Panel auch den Organismus, der in der Kulturflasche wachst, detektiert.

¢ In seltenen Fallen konnen die Ergebnisse der Gram-Farbung und die des BIOFIRE® BCID/BCID2-
Panels voneinander abweichen (z. B. Nachweis gram-positiver Kokken durch das BIOFIRE® BCID/
BCID2-Panel aber kein Nachweis gram-positiver Kokken durch Gramfarbung). In diesen Fallen sollten
die Ergebnisse des BIOFIRE® BCID/BCID2-Panels vor der Befundibermittiung bestatigt werden (z. B.
durch Kultivierung), es sei denn, das Ergebnis stimmt mit anderen Laborresultaten, epidemiologischen
oder klinischen Ergebnissen uberein.
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Erforderliche MaBnahmen seitens des Kunden:

e Bitte geben Sie diese Information an alle betroffenen Mitarbeiter lhres Labors weiter, bewahren
Sie eine Kopie dieses Schreibens in lhren Unterlagen auf und informieren Sie auch diejenigen
Personen, die dieses Produkt mdglicherweise verwenden oder Personen, denen Sie unser
Produkt weitergegeben haben.

e Wenn das BIOFIRE® BCID/BCID2-Panel zur Untersuchung von BD BACTEC™-
Blutkulturflaschen (Tabelle 1) mit Verfallsdatum 31. Juli 2021 bzw. 31. Aug. 2021 verwendet
wird, sollten positive Ergebnisse fur P. aeruginosa durch eine andere Methode bestétigt werden,
bevor die Testergebnisse gemeldet werden.

¢ Fillen Sie bitte die beiliegende Empfangsbestatigung (Anlage A) aus und senden Sie uns diese
per Fax (Fax-Nr. 022 906 57 42) oder per Email ( ch_support@biomerieux.com) zuriick.

Erforderliche MaBnahmen seitens BIOFIRE:

e Die BIOFIRE® BD-Teams arbeiten an der Losung dieses Problems.
Die schweizerische Aufsichtsbehdrde wurde Uber diese Kundenmitteilung informiert.
Vielen Dank fur Ihr Verstandnis in dieser Angelegenheit und Ihr Vertrauen in unsere Produkte.

Wenn Sie Fragen oder Bedenken haben, zégern Sie bitte nicht uns anzurufen. Wir sind gerne unter
folgender Telefonnummer fiir Sie da: 022 906 57 96.

Mit freundlichen GriufRen

bioMérieux (Suisse) SA
a
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Alexandra Vonach-Brosch
Produktmanager BIOFIRE® Osterreich & Schweiz

Anlage A: Empfangsbestatigung

Alle Produktnamen oder Warenzeichen sind Eigentum ihrer jeweiligen Besitzer.
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Anlage A: EMPFANGSBESTATIGUNG

DRINGENDER PRODUKT-SICHERHEITSHINWEIS
Ruckantwort erforderlich

FSCA - 5046 - Erhdhtes Risiko fr falsch positive Ergebnisse flir Pseudomonas aeruginosa bei

Verwendung des BIOFIRE® FILMARRAY® Blutkultur-ID (BCID)-Panels (Part No.: RFIT-ASY-0126

und RFIT-ASY-0127) und BIOFIRE® Blutkultur-ID 2 (BCID2)-Panels (Part No.: RFIT-ASY-0147) mit
BD BACTEC™-Blutkulturflaschen

In Ubereinstimmung mit den gesetzlichen Bestimmungen zur Riickverfolgbarkeit danken wir Ihnen fiir
das Ausfullen dieses Formulars, auch wenn Sie nicht mehr Uber das Reagenz verfuigen.

Bitte senden Sie das Formular per E-Mail (ch_support@biomerieux.com) oder
Fax (022 906 57 42) zuriick.

Name des Labors:

Ansprechpartner:

PLZ, Ort:

Kunden-Nr.:

Produktinformation:

Referenznummer Produktbezeichnung
RFIT-ASY-0126 BIOFIRE® FILMARRAY® Blood Culture Identification (BCID) Panel
RFIT-ASY-0127 BIOFIRE® FILMARRAY® Blood Culture Identification (BCID) Panel
RFIT-ASY-0147 BIOFIRE® Blood Culture Identification 2 (BCID2) Panel

Mit Ihrer Unterschrift bestéatigen Sie, dass Sie den wichtigen Produkt-Sicherheitshinweis « Erhdhtes
Risiko fur falsch positive Ergebnisse flir Pseudomonas aeruginosa bei Verwendung des BIOFIRE®
FILMARRAY® Blutkultur-ID (BCID)-Panels (Part No.: RFIT-ASY-0126 und RFIT-ASY-0127) und
BIOFIRE® Blutkultur-ID 2 (BCID2)-Panels (Part No.: RFIT-ASY-0147) mit BD BACTEC™-
Blutkulturflaschen » erhalten haben.

Sie bestatigen des Weiteren, dass Sie die in dem wichtigen Produkt-Sicherheitshinweis angegebenen
MaRnahmen umsetzen werden.

Haben Sie in diesem Zusammenhang Patientenberichte erhalten, die auf Krankheits- oder Schadens-
vorfélle hinweisen?

[] Nein [] Ja

Wenn Ja, bitte Telefonnummer zur Kontaktaufnahme angeben: ...............................
Wenn Sie die Anweisungen nicht umgesetzt haben, geben Sie bitte Ihre Begrindung im nachstehenden
Feld Bemerkungen an.

Bemerkungen
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