
 
 

 

   
 

 

POMEMBNO: 
NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO 

Lažno pozitivni rezultat za Staphylococcus aureus na BIOFIRE Joint Infection (JI) 
panelu serij 0878825 in 0883425 

Referenca: FSCA - FIELD SAFETY CORRECTIVE ACTION - FA-TWD-000074 
 
Namenjeno vodji laboratorija 

Maribor, 23. 04. 2026 
 

 
Spoštovani,  
namen tega obvestila je, da vas seznani s tem, da je s strani proizvajalca bioMérieux bilo 
identificirano povečano tveganje za lažno pozitivne rezultate za mikroorganizem 
Staphylococcus aureus na BIOFIRE® JI panelu (BMF-RFIT-ASY-0138). Prizadeti sta seriji 
0878825 (lot testa 3RXZ25) in 0883425 (lot testa 3RZB25). 
 
 

Zahtevani ukrepi: 
V okviru tega obvestila vas prosimo, da: 

• preverite svoje zaloge za izdelke iz tega obvestila, 
• prenehajte z uporabo in zavrzite vse preostale izdelke iz te serije, ki jih imate na zalogi, 
• v kolikor ste ta izdelek posredovali naprej, prosimo, da dotične prejemnike izdelka 
nemudoma seznanite s korektivnim ukrepom, 
• izpolnite priloženi obrazec v prilogi A, kjer navedete količino kompletov, ki so bili: 

a)  uničeni,  
b)  že uporabljeni  
c)  ali vrnjeni. 

                 Izpolnjen obrazec vrnite podjetju MIKRO+POLO D.O.O., kot potrditev prejema tega obvestila. 

 

PRIZADETI IZDELKI 

Ime izdelka Referenčna št. Lot/Serijska št. škatle Rok uporabe izdelka 

BIOFIRE JI Panel RFIT-ASY-0138 0878825  10.05.2026 

BIOFIRE JI Panel RFIT-ASY-0138 0883425  11.05.2026 



 

 

 

 

 

 

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

 

 
 
Opis težave 
To obvestilo je bilo izdano na podlagi preiskave, kjer je bila ugotovljena kontaminacija med 
proizvodnim procesom kompletov BIOFIRE JI Panel serij 0878825 in 0883425 in lahko povzroča 
povečano tveganje za lažno pozitiven rezultat za S. aureus. Ocena tveganja je pokazala, da je 
tveganje za lažno pozitiven rezultat meticilin odpornega S. aureus (MRSA) majhno, vendar 
tveganja ni mogoče v celoti izključiti, saj lahko lažno pozitiven rezultat S. aureus, povezan z 
dogodkom kontaminacije, vodi v napačno interpretacijo MRSA rezultata. 
 
Vpliv na uporabnika/odjemalca/paciente 
Lažno pozitivni rezultati za S. aureus in MRSA na BIOFIRE JI panelu lahko vodijo v neustrezno 
obravnavo bolnika. 

Lokalna pravna obvestila se dodajo po potrebi na lokalni ravni. 
 

BioMérieux se zavzema za zagotavljanje najvišje možne kakovosti izdelkov svojim strankam. V 
kolikor potrebujete dodatno pomoč ali imate kakršna koli vprašanja, vas prosimo, da se obrnete 
na svojega lokalnega predstavnika podjetja bioMérieux – Mikro+Polo d.o.o., Zagrebška 22, 2000 
Maribor. 
 
 
 


