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À l’attention du/des : personnel clinique, gestionnaires de risques, 

personnel biomédical, gestionnaires des achats 

Ce courrier contient des informations importantes qui nécessitent votre attention immédiate. 
 
 

Chère cliente, cher client, 
 

BD vient de déclencher une action corrective de sécurité visant à retirer des lots spécifiques 
correspondant à la trousse BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA.  
D’après nos informations, votre établissement a réceptionné le produit concerné, répertorié en 
Annexe 1, sur la période entre juin 2023 et juin 2024. 
 
Description du problème 
 

Une analyse de tendance des réclamations reçues par BD, ainsi que des tests réalisés ultérieurement 
sur les matières premières, en interne, ont permis de déterminer que les trousses 
BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA, répertoriées en Annexe 1, peuvent occasionnellement générer des 
résultats faussement résistants au pyrazinamide (PZA) lors de tests de sensibilité sur des isolats de 
Mycobacterium tuberculosis. 
 
Risque clinique 
 

Le pyrazinamide est un composant largement utilisé dans le traitement de la tuberculose.  
Son exclusion du protocole de traitement pour cause de résultats de fausse résistance pourrait avoir 
pour conséquence un traitement sous-optimal, avec notamment une prolongation de la durée du 
traitement, ainsi qu’une augmentation du risque d’effets secondaires associés aux médicaments : à 
titre d’exemple une hépatotoxicité, une neuropathie périphérique et des réactions d’hypersensibilité. 
 

À ce jour, dans le monde, seul un (1) événement indésirable lié à ce problème a été signalé. 
 
Mesures à prendre par les utilisateurs cliniques 

• Les clients doivent immédiatement cesser toute utilisation du produit concerné. 
• Aucune recommandation n’est donnée quant à la répétition des tests patients antérieurs ou à 

la réévaluation des résultats des tests patients antérieurs. 
 

 

URGENT : AVIS DE SÉCURITÉ – IDS-24-5091 

Trousse BD BACTEC™ MGIT™ 960 PZA 
Référence produit : 245128 Numéros de lot : voir l’Annexe 1 

Type d’action : retrait de produits 












