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POMEMBNO: 

NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO 

Lažno pozitivni rezultati za Serratia marcescens na BIOFIRE BCID2 panelu pri uporabi v kombinaciji z 
določenimi serijami BACT/ALERT® kultivacijskih steklenic. 

 
Za medicinskega direktorja laboratorija 

12 Junij 2024 

Mikro+Polo d.o.o. 

Zagrebška cesta 22 

2000 Maribor 

     
bioMérieux referenca: FSCA - FIELD SAFETY CORRECTIVE ACTION - FA-TWD-000005 

 
 
Spoštovana bioMérieux stranka, 

 

Naši zapisi kažejo, da morda uporabljate izdelke, navedene v zgornji tabeli. 

 

Namen tega pisma je, da vas obvestimo, da je bioMérieux ugotovil povečano tveganje lažno pozitivnih 

rezultatov za Serratia marcescens, ko se BIOFIRE BCID2 Panel uporablja z določenimi serijami 

BACT/ALERT steklenic za kulture (glejte Prilogo B - Prizadete serije BACT/ALERT). 

 

 

 

 

Prizadeti izdelki 

Ime izdelka 
Referenčna 
številka 

Lot /Serijska številka/ 
Verzija produkta 

Rok uporabe izdelka 

BIOFIRE®  
Blood Culture 
Identification 2 
(BCID2) Panel 

RFIT-ASY-0147 

Vse nepretekle serije (loti), kadar 
se uporabljajo s specifičnimi 
steklenicami za gojenje krvi 
BACT/ALERT®. 

Vsi nepretekli izdelki. 
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Zahtevana dejanja 

V tem kontekstu vas prosimo, da izvedete naslednja dejanja: 

• Če se BIOFIRE BCID2 Panel uporablja za testiranje določenih serij BACT/ALERT steklenic za kulture (serije 

BACT/ALERT: 0004101790, 0004101718, 0004101958 in 0004101638), je treba pozitivne rezultate za 

Serratia marcescens potrditi z drugo metodo, preden se poročajo rezultati testa. 

• To informacijo razdelite vsem ustreznim osebam v vašem laboratoriju, obdržite kopijo v svojih datotekah, 

to pismo objavite v laboratoriju ali v bližini laboratorija ter posredujte to informacijo vsem, ki lahko 

uporabljajo ta izdelek, vključno z drugimi, katerim ste morda prenesli naš izdelek. 

• Izpolnite obrazec za potrditev prejema v Prilogi A in ga vrnite na Mikro+Polo d.o.o., Zagrebška 22, 2000 

Maribor, da lahko potrdimo vaš prejem tega obvestila. Pomembno je, da vrnete obrazec za potrditev 

prejema, tudi če ugotovite, da to nujno obvestilo o varnosti na terenu ne vpliva na vašo ustanovo. 

 

 

Opis težave 

Vzrok za to tveganje je prisotnost povečane ravni ne-živih organizmov iz ciljnih mikroorganizmov Serratia 

marcescens v BACT/ALERT steklenicah za kulture. Prisotnost ne-živih organizmov ne ogroža predvidene 

funkcije steklenic za krvne kulture (gojenje živih mikroorganizmov). Vendar pa BIOFIRE BCID2 Panel zazna 

nukleinsko kislino tako živih kot ne-živih organizmov. 

Literatura o izdelku BIOFIRE BCID2 Panel vključuje naslednje omejitve: 
 

• "Mediji za krvne kulture lahko vsebujejo ne-žive organizme in/ali nukleinsko kislino v količinah, ki 

jih lahko zazna BIOFIRE BCID2 Panel, kar lahko vodi v lažno pozitivne rezultate testov. Običajno 

bodo ti lažno pozitivni rezultati prisotni z enim ali več dodatnimi resnično pozitivnimi rezultati, ker 

BIOFIRE BCID2 Panel zazna tudi organizem, ki raste v kultivacijski steklenici." 

• V nekaterih primerih lahko pride do neskladja med rezultatom barvanja po Gramu in rezultati 

BIOFIRE BCID2 Panela (na primer, zaznavanje gram-pozitivnih kokov s strani BIOFIRE BCID2 Panela, 

ko gram-pozitivni koki niso bili opaženi v barvanju po Gramu). V takšnih primerih je treba rezultate 

BIOFIRE BCID2 Panela potrditi (npr. s kulturo) pred poročanjem, razen če je rezultat skladen z 

drugimi laboratorijskimi, epidemiološkimi ali kliničnimi ugotovitvami."  

BIOFIRE BCID2 Panel je namenjen kot pomoč pri diagnozi in rezultati naj se uporabljajo skupaj z drugimi 

kliničnimi in laboratorijskimi ugotovitvami. Rezultate je treba razlagati skupaj z rezultati barvanja po Gramu. 

 
Vpliv na uporabnika/stranko/paciente 
 
Lažno pozitiven rezultat (napačna identifikacija) bi lahko privedla do neustreznih sprememb v terapiji. 
Pacient lahko ostane na neustrezni terapiji, dokler se Serratia marcescens ne potrdi ali zavrne. 
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Lokalna pravna obvestila se dodajo po potrebi na lokalni ravni (npr. v primeru umika, poročanja 
nacionalnim organom, metod umika). 

bioMérieux se zavezuje zagotavljati strankam najvišjo kakovost izdelkov. Iskreno se opravičujemo za 

morebitne nevšečnosti, ki bi jih to lahko povzročilo. Če potrebujete dodatno pomoč ali imate kakršna 

koli vprašanja, se obrnite na vašega lokalnega predstavnika bioMérieux – Mikro+Polo d.o.o., Zagrebška 

22, 2000 Maribor. 

 

Z iskrenimi pozdravi, 

bioMerieux Costumer service 
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NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO 
 

FSCA - FA-TWD-000005 
 Lažno pozitivni rezultati za Serratia marcescens na BIOFIRE BCID2 panelu pri 

uporabi v kombinaciji z določenimi serijami BACT/ALERT® kultivacijskih 
steklenic. 

 
VRNITI NA MIKRO+POLO D.O.O., ZAGREBŠKA 22, 2000 MARIBOR 

EMAIL NASLOV: MOJCA.JARC.SOJC@MIKRO-POLO.SI 

 
 

Lokalna pravna obvestila se dodajo po potrebi na lokalni ravni. 

 
 

☐ Nisem prizadet zaradi tega obvestila. Prosimo, napišite razlog(-e):....................................................... 

 ……………………………………............................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................... 

☐ Uvedel sem zahtevane ukrepe. 

Ali ste naleteli na vpliv na rezultate pri pacientih ali na poročila o boleznih ali poškodbah, povezanih z 
identificirano težavo?  

 ☐ DA    ☐ NE 

 
 
 
DATUM………………...... ......................... ..............   PODPIS……....…………….................………………………… 
 
 
 
 

Pomembno je, da izpolnite ta obrazec o potrditvi in ga vrnete podjetju MIKRO+POLO D.O.O., 
ZAGREBŠKA 22, 2000 MARIBOR, e-mail: MOJCA.JARC.SOJC@MIKRO-POLO.SI 
  

Ime laboratorija  

 
Naslov laboratorija 
 
 
 

 

Kontaktne informacije   

Številka stranke  
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Priloga B – Prizadete serije (loti) BACT/ALERT® 
 
 

Ime izdelka Referenca izdelka  Lot # 
Datum poteka 
roka uporabe 

BACT/ALERT FA PLUS 410851 0004101638 20.03.2024 

BACT/ALERT PF PLUS 410853 0004101718 24.04.2024 

BACT/ALERT PF PLUS 410853 0004101790 01.06.2024 

BACT/ALERT PF PLUS 410853 0004101958 03.08.2024 
 
 

                            
                            
 
  
 
 
 
 
 


