BIOMERIEUX

Rio de Janeiro, 29 de Margo de 2018.

Nossa Referéncia: FSCA 3822

IMPORTANTE:

Notificagdo Urgente de Seguranga no Campo

Aumento do risco de resultados falso positivos de Proteus utilizando o FiImArray® Blood Culture
Identification (BCID) Panel — referéncias RFIT-ASY-0126 e RFIT-ASY-0127 — com Frascos de
Hemocultura BD BACTEC ™

Prezado cliente do distribuidor bioMérieux,

O objetivo desta carta é informar que a BioFire Dlagnostlos LLC identificou um risco aumentado de
resultados falso positivos de Proteus quando o FilmArray® Blood Culture Identification (BCID) Panel é
utilizado com Frascos de Hemocultura BD BACTEC ™ (ver Tabela 1 abaixo) com datas de vencimento
em 30 de Setembro de 2018 e 31 de Outubro de 2018. A BioFire e a BD continuam investigando os lotes
subsequentes dos meios produzidos para determinar se foram impactados.

Tabela 1: Referéncias impactadas

Garrafa de Hemocultura BD - Referéncias Descrigdo
442020 BD BACTEC ™ Peds Plus™/F Culture Vials (Plastic)
442021 BD BACTEC™ Lytic/10 Anaerobic/F Culture Vials
442023 BD BACTEC™ Plus Aerobic/F Culture Vials
442192 BD BACTEC™ Plus Aerobic/F Culture Vials
442265 BD BACTEC™ Lytic/10 Anaerobic/F Culture Vials

A causa mais provavel é a presenca de um nivel aumentado de acido nucleico de Proteus n&o viavel em
Frascos de Hemocultura BD BACTEC ™ (Tabela 1). A BioFire confirmou a presenga de &cido nucléico de
Proteus em varios lotes dos meios impactados utilizando um método independente de PCR /
sequenciamento bidirecional. A presenga de microrganismos ndo viaveis ndo compromete a fun¢éo
pretendlda dos frascos de hemocultura (cultura de microrganismos V|ave|s) No entanto, o
FilmArray® BCID Panel detecta o 4cido nucléico de microrganismos viaveis e no viaveis. Os resultados
falso positivos observados séo t|p|camente apresentados como miltiplos positivos com o FilmArray® BCID
Panel porque uma cultura positiva € um pré-requisito para o teste BCID.
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A literatura sobre o produto FilmArray® BCID Panel inclui as seguintes limitagdes: os meios de
hemocultura podem conter microrganismos ndo viaveis e / ou acido nucleico em niveis que podem ser
detectados pelo FilmArray® BCID Panel, levando a resultados falso positivos. Normalmente, estes
resultados falso positivos estardo presentes com mais de um resultado positivo porque o Painel BCID
também detecta o microrganismo que esta crescendo na garrafa de hemocultura. Em casos raros, o
resultado da coloragdo de Gram e os resultados do FilmArray® BCID Panel podem ser discrepantes.
Nestes casos, os resultados devem ser utilizados em conjuntc com outros achados clinicos e
laboratoriais.

Se o FilmArray® BCID Panel for utilizado para testar os frascos de hemocultura BD BACTEC ™
(Tabela 1) com vencimento em 30 de Setembro de 2018 ou data posterior, os resultados positivos
para Proteus devem ser confirmados por outro método antes de relatar os resultados do teste. A
BioFire Diagnostics e a BD continuardo a monitorar esta questdoc em campo e notificardo sua instituicao
se forem descobertas quaisquer informagdes adicionais pertinentes.

Se vocé tiver qualquer questionamento ou dlvida, por favor, entre em contato com seu representante
bioMérieux.

Obrigado por sua compreenséo e colaboragéo com esta questéo.

Atenciosamente,

Gestéo de Field Action
Atendimento Integrado ao Cliente

bioMérieux Brasil
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