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AVVISO URGENTE DI SICUREZZA  
 
 

Data: 15 gennaio 2018 
 
 

Nome Codice Lotto Data di scadenza
(YYYYMMDD) 

Pannelli BD Phoenix Gram 
Negative contenenti 

colistina 

Vedasi lista allegata Vedasi lista 
allegata 

varie 

 
 
 
  
Alla cortese attenzione di: 
 
Microbiology Manager/Supervisor 
 
 
Descrizione del problema e del danno(i) per la salute: 
 
A seguito dei risultati della continua sorveglianza sulle resistenze microbiologiche, BD 

vorrebbe renderVi consapevoli di nuovi ceppi riconosciuti ed emergenti che potrebbero 

produrre un incremento del tasso di false sensibilità alla colistina nei test AST in vitro. 

BD ha condotto test con ceppi della collezione interna di batteri Gram negativi, così come 

con isolati clinici recentemente aquisiti, utilizzando BD Phoenix™ Automated 

Microbiology System per identificare qualsiasi cambiamento nelle prestazioni della 

colistina rispetto a quelle relative al momento dell’introduzione nei pannelli  BD Phoenix 

Gram Negative. L’indagine ha dimostrato un tasso più elevato dell’atteso di very major 

errors (isolati resistenti segnalati come sensibili) su colistina in confronto al test in 

microdiluizione in brodo (BMD). 

 

Recentemente EUCAST e CLSI hanno rilasciato una raccomandazione congiunta che il 

metodo di riferimento validato per il test di sensibilità (AST) alla colistina è la 

microdiluizione in brodo (BMD). 

 

Antimicrobial susceptibility testing of colistin has been fraught with difficulties. 

A joint EUCAST and CLSI subcommittee recently issued 
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recommendations confirming that broth microdilution (BMD) is so far the only  

valid method and that disk diffusion does not work because of the poor diffusion 

of the large colistin molecule. The report did not evaluate gradient tests of colistin, 

but reports in the literature have questioned the validity of MICs obtained with 

gradient tests. https://clsi.org/media/1700/clsi-news-winter-2016.pdf 

 

I nostri archivi hanno evidenziato che potreste aver ricevuto i prodotti indicati in questa 

comunicazione. Non viene richiesto l’eliminazione, il reso o il non utilizzo del prodotto. 

 

Vi preghiamo di agire come segue: 

1. Condividere l’informativa con tutti gli utilizzatori all’interno del Vostro spettabile 

Ente per assicurarne la conoscenza 

2. Effettuare un test con metodo alternativo prima di refertare una sensibilità alla 

colistina.  

Un risultato resistente alla colistina dato dalla strumentazione Phoenix non 

richiede test alternativi. 

3. Compilare il Customer Response Form e rimandarlo al contatto BD segnato sul 

form, sia che abbiate o no materiale impattato cosicchè venga messo in evidenza 

la ricezione della presente. 

4. Segnalare a BD ogni conseguenza avversa per la salute derivante dall’utilizzo di 

questo prodotto 

5. Vi preghiamo di rivedere le ulteriori indicazioni sotto riportate che posso essere 

utilizzate, se necessarie, secondo le Vostre procedure. 

 
Se avete un Sistema BD Phoenix 100 o M50: 

 Riferirsi alla sezione di configurazione del manuale d’utilizzo per la creazione 

Custom Interpretation Rule Set 

 Inserire un nuovo breakpoint S (sensibilità) di 0.25 per ciascun gruppo 

d’interpretazione elencati della colistina  

 Il nuovo breakpoint S più basso determinerà la generazione di un report di “< della 

diluizione più bassa sul pannello” e mostrerà un’interpretazione di “X”. Una MIC 

di 1 o 2 darà un’interpretazione di “I”. I risultati evidenziati con “X” o “I” non 

dovrebbero essere refertati. 
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Azioni intraprese da BD: 

Al momento BD sta valutando ulteriori misure correttive per indirizzare la situazione. 

 

Contatti 

In caso necessitiate ulteriori informazioni  

 
BD Contact Contact Information 

Roberto Pozzi Roberto.POZZI@bd.com 
tel: +39.02.48.240.302 
cel.: +39.335.6420951 
fax: +39.02.48202668 

 
BD è impegnata a far progredire il mondo della salute. Il nostro primo obiettivo è la 
sicurezza dei pazienti e degli utilizzatori fornendoVi prodotti di qualità. Ci scusiamo per 
qualsiasi inconveniente tale problematica possa aver causato e Vi ringraziamo in 
anticipo per l’aiuto nella risoluzione più veloce ed efficace possibile. 
 
 
Sinceramente, 
 

 
Laury Michels 
Regulatory Affairs Specialist 
BD Life Sciences 
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Lista di prodotti coinvolti:
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CUSTOMER RESPONSE FORM 
Pannello BD Phoenix Gram Negative contenente Colistina 

 
Vi preghiamo di rimandare prontamente il seguente form a:   
Nome: Roberto Pozzi 
Email: roberto.pozzi@bd,com 
Fax N.: 02.48202668 
 

 
Ente:             

                Indicare il nome completo dell’Ente, non utilizzare iniziali  

 
Indirizzo:            
 
Città:    __ CAP:    Stato:    _____ 
 
Persona di riferimento:          
 
Tel:    ________Fax:  __  _____ 
 
Email: ________________________________________________ 
 
 
 

 Ho letto e compreso l’informativa allegata.  
 

 Ho condiviso l’informativa con il personale appropriato del mio Ente.  
 
 
Nome:  

 
Titolo:  

 
Firma/Data:  

 
 
 


