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Die Produktinformationen des BIOFIRE® BCID2 Panels weisen auf folgende Limitierungen hin:  
 

• „Blutkulturmedien können nicht lebensfähige Erreger und/oder Nukleinsäuren in 
Konzentrationen enthalten, die vom BIOFIRE® BCID2 Panel nachgewiesen und zu falsch-
positiven Testergebnissen führen können. In der Regel treten diese falsch-positiven 
Ergebnisse mit mehr als einem positiven Ergebnis auf, da das BIOFIRE® BCID2 Panel auch 
den Erreger nachweisen kann, der in der Blutkulturflasche wächst.“ 

 

• „In einigen Fällen können die Gramfärbeergebnisse und die Ergebnisse des BIOFIRE® BCID2 
Panels voneinander abweichen (z. B. Nachweis von grampositiven Kokken durch das 
BIOFIRE® BCID2 Panel, während in der Gramfärbung keine grampositiven Kokken gefunden 
werden). In diesen Fällen sollten die Ergebnisse des BIOFIRE® BCID2 Panels vor der 
Befundübermittlung bestätigt werden (z. B. durch eine Kultur), es sei denn, das Ergebnis 
stimmt mit anderen Laborergebnissen, epidemiologischen oder klinischen Befunden überein.“ 

 
Das BIOFIRE® BCID2 Panel soll zur Unterstützung der Diagnostik dienen, und die Ergebnisse sollten 
in Verbindung mit anderen klinischen Befunden und Laborwerten herangezogen werden. Die 
Ergebnisse sind in Verbindung mit den Ergebnissen der Gramfärbung zu interpretieren. 
 

Erforderliche Maßnahmen: 

In diesem Kontext bitten wir Sie, die nachfolgend beschriebenen Maßnahmen umzusetzen: 

- Bei Verwendung des BIOFIRE® BCID2 Panel zum Testen von BD BACTEC™-
Blutkulturflaschen (Beispiele in Tabelle 1) sollten positive Ergebnisse für Candida tropicalis 
vor der Befundübermittlung durch eine andere Methode bestätigt werden.  

- Die Überprüfung zuvor gemeldeter Patientenergebnisse sollte gemäß dem Protokoll Ihrer 
Einrichtung erfolgen. 
 

- Bitte geben Sie diese Informationen an alle zuständigen Mitarbeiter in Ihrem Labor weiter, 
bewahren Sie eine Kopie dieses Schreibens in Ihren Unterlagen auf, hängen Sie dieses 
Schreiben im oder in der Nähe des Labors aus und leiten Sie diese Informationen an alle 
Personen weiter, die dieses Produkt möglicherweise verwenden oder Personen, an die Sie 
unser Produkt weitergegeben haben. 

- Füllen Sie bitte die Empfangsbestätigung (Anlage A) aus und senden Sie uns diese per E-
Mail an ch_support@biomerieux.com zurück, um den Erhalt dieser Mitteilung zu 
bestätigen. Die Empfangsbestätigung muss unbedingt an bioMérieux zurückgeschickt 
werden, auch wenn Sie feststellen, dass dieser dringende Produktsicherheitshinweis Ihre 
Einrichtung nicht betrifft. 

 
bioMérieux hat sich verpflichtet, Ihnen Produkte von höchster Qualität zu liefern und arbeitet derzeit 
gemeinsam mit BD an einer Lösung für dieses Problem. Die zuständige (Zulassungs-)Behörde Ihres 
Landes ist über diese Mitteilung an die Kunden informiert worden. 
 
Wir entschuldigen uns für eventuelle Unannehmlichkeiten, die sich durch dieses Problem für Sie 
ergeben. Es ist unser Ziel, Ihnen Produkte und Dienstleistungen von höchster Qualität anzubieten. 
Vielen Dank für Ihr Vertrauen in unsere Produkte.  
 
  








