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Z. Hd.: Klinisches Personal, Risikomanager, biomedizinisches Personal, 
Einkaufsleiter 

Dieses Schreiben enthält wichtige Informationen, die Ihre umgehende Aufmerksamkeit 
erfordern. 

 
 
Sehr geehrter Kunde, 

BD führt eine Sicherheitskorrekturmassnahme durch, um bestimmte Chargen des BD BACTEC™ 
MGIT™ 960 PZA-Kits zu entfernen. Laut unseren Vertriebsaufzeichnungen hat Ihr Unternehmen 
möglicherweise das in Anhang 1 aufgeführte betroffene Produkt erhalten. Das Produkt wurde 
zwischen Juni 2023 und Juni 2024 vertrieben. 
 
 
Beschreibung des Problems 
Aufgrund einer BD-internen Analyse von Beschwerden und daraus resultierenden internen 
Rohmaterialprüfungen stellte sich heraus, dass die in Anhang 1 aufgeführten BD BACTEC™ 
MGIT™ 960 PZA-Kits intermittierend falsch resistente Ergebnisse für Pyrazinamid (PZA) im 
Rahmen der Empfindlichkeitstests von Mycobacterium tuberculosis-Isolaten produzieren können. 
 
 
Klinisches Risiko 
PZA wird sehr häufig bei der Behandlung von Tuberkulose eingesetzt. Wird PZA aufgrund von 
falschen Resistenzergebnissen von der Behandlung ausgeschlossen, kann dies zu einem weniger 
optimalen Behandlungsschema führen. Eine verlängerte Behandlungsdauer und ein erhöhtes 
Risiko für Arzneimittelnebenwirkungen wie Hepatotoxizität, periphere Neuropathie und 
Überempfindlichkeitsreaktionen können die Folge sein. 

Bislang ist weltweit 1 (ein) unerwünschtes Ereignis in diesem Zusammenhang aufgetreten. 
 
 
Von klinischen Anwendern zu ergreifende Massnahmen: 

• Kunden sollten das betroffene Produkt sofort entsorgen.  

• Es gibt keine Empfehlungen für erneute Tests oder Überprüfungen früherer 
Patiententestergebnisse. 

 
 

DRINGEND: PRODUKTSICHERHEITSMITTEILUNG – 
IDS-24-5091 

BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA-Kit 
REF.: 245128 - Lot-Nummern: siehe Anhang 1 

Art der Massnahme: Produktentfernung 
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Ansprechpartner 
Wenn Sie Fragen hierzu haben, wenden Sie sich bitte unter der Telefonnummer  

 an Ihren lokalen BD-
Kundendienstmitarbeiter oder das lokale BD-Büro. 

Wir bestätigen, dass die zuständigen Zulassungsbehörden von diesen Massnahmen in Kenntnis 
gesetzt wurden. 

BD setzt sich für Fortschritt in der Welt der Gesundheit ein – advancing the world of health™. 
Unsere Hauptziele sind die Sicherheit von Patienten und Anwendern sowie die Bereitstellung von 
qualitativ hochwertigen Produkten. Wir entschuldigen uns für die Unannehmlichkeiten, die Ihnen 
durch diese Situation möglicherweise entstanden sind, und danken Ihnen im Voraus dafür, dass 
Sie BD dabei helfen, diese Angelegenheit so schnell und effektiv wie möglich zu klären. 
 
Freundliche Grüsse 
 
 

  
Director, Post Market Quality  
EMEA Quality   








