
  

 

 

 

 
 
 
 

NOTE DE SECURITE URGENTE 
 

 

Date: le 15 janvier 2018 

 
 

Désignation du produit Référence N°de lot Date d’expiration 

 

Galeries BD Phoenix Gram 

négatif contenant de la 

colistine 

Se référer à la liste 

jointe 

Se référer à la 

liste jointe 

Variées 

 

 
 

  

A l’attention de: 

 

Responsable de la microbiologie 

 

 

Description du problème et des risques pour la santé: 

 

Suite à notre surveillance en continue des résistances aux antibiotiques, BD souhaite vous 

informer au sujet de souches émergentes ou nouvellement reconnues pouvant entrainer 

une augmentation du taux de fausse sensibilité pour le résultat de la colistine lors du test 

in vitro de sensibilité aux antibiotiques. 

 

BD a mené des investigations avec le système automatisé de microbiologie BD 

Phoenix™ sur des souches bactériennes à Gram négatif issues de notre collection interne 

et sur des isolats cliniques récemment reçus. Les investigations avaient pour but 

d’identifier toute déviation des performances du test colistine depuis que nous l’avons 

initialement approuvé pour un usage dans les galeries Phoenix Gram négatif. Les 

investigations ont démontré un taux d’erreurs très majeures (isolats résistants rapportés 

comme sensibles) plus important qu’attendu pour la colistine en comparaison du test 

colistine par micro-dilution en milieu liquide. 

  

L’EUCAST et le CLSI ont récemment diffusé une recommandation commune stipulant 

que la micro-dilution en milieu liquide est l’unique méthode de référence validée pour le 

test de sensibilité aux antibiotiques de la colistine. 

 

 



  

 

 

 

 

 

 

La détermination de la sensibilité à la colistine pose de nombreuses difficultés. 

Un sous-comité commun à l’EUCAST et au CLSI a récemment diffusé des 

recommandations confirmant que la micro-dilution en milieu liquide est la seule 

méthode valide et que la diffusion en disque n’est pas adaptée à cause d’une faible 

diffusion de la colistine, molécule de grosse taille. Le rapport n’a pas évalué le 

test en gradients de diffusion pour la colistine mais des rapports dans la littérature 

ont remis en question la validité des CMI obtenues par le test en gradients de 

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

 

 

Vous avez été livrés avec les références des produits listées ci-après. BD ne 

demande pas à ses clients d’éliminer, de nous retourner ou de ne plus continuer à 

utiliser ces produits mais de prendre les dispositions suivantes:   

 

1. Partager  cette note avec tous les utilisateurs de ce produit au sein de votre 

organisation afin de s’assurer de leur information. 

2. Mettre en place une méthode alternative de test avant de rendre un résultat de 

sensibilité à la colistine.  

Un résultat Phoenix de résistance à la colistine ne nécessite pas de test alternatif. 

3. Remplir le formulaire de réponse client joint et le retourner au contact BD qui y est 

indiqué et cela que vous ayez reçu ou non le produit impacté afin que BD ait 

confirmation que vous avez reçu cette note.  

4. Signaler à BD tout impact négatif sur la santé qui aurait pu être lié à l’utilisation de 

ce produit.  

5. Merci de consulter ci-dessous les actions pouvant limiter le problème et qui peuvent 

être mises en place en fonction de vos procédures internes. 

 
Si vous êtes un utilisateur d’un Phoenix 100 ou d’un M50 en standalone: 

 Se référer à la section Configuration du manuel d’utilisation de l’instrument pour 

créer des règles d’interprétation personnalisées. 

 Entrer un nouveau point de concentration critique “sensible” à 0.25 pour chacun  

des groupes d’interprétation de la colistine. 

 Le nouveau point de concentration critique bas (S) entrainera le rendu d’un 

résultat “< à la dilution la plus basse présente sur la galerie” avec une 

interprétation en “X”. Une CMI de 1 ou 2 donnera un résultat « I ». Les résultats 

« X » ou « I » ne doivent pas être transmis.  
 

 

 

 

 

 

 

 

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


  

 

 

 

 

 

 

 

 

Actions menées BD:  

BD est en train d’évaluer des mesures correctives additionnelles pour résoudre 

cette situation. 

 

 
Information de contact: 

En cas de besoin, merci de contacter:  

 

Contact BD Information sur le contact 

Support applicatif  Support_applicatif_BDDS@bd.com 

Tél : 01 45 12 50 50 

 
 

BD s'engage à faire progresser le monde de la santé. Nos principaux objectifs sont la 

sécurité des patients et des professionnels de santé ainsi que de fournir des produits de 

haute qualité. Nous vous prions de bien vouloir nous excuser pour les désagréments que 

cette situation a pu entrainer et vous remercions par avance pour votre coopération dans 

sa résolution.  

 

Cordialement, 

 

 

 

 

Laury Michels 

Regulatory Affairs Specialist 

BD Life Sciences 
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Liste des références concernées: 

 

 
  



  

 

 

 

 
 

 
 
 

 

  



  

 

 

 

 
 

 
 
 

 

FORMULAIRE DE REPONSE CLIENT 

Galeries BD Phoenix Gram négatif contentant de la colistine 
 

Merci de retourner rapidement ce formulaire:   

Nom: Valentine BOSSY 

Email: vigilance_BDFrance@bd.com 

N°de fax: 04 76 68 94 56 
 

 

Laboratoire           
           Merci d’inscrire le nom complet du laboratoire (pas d’initiales).  

 

Adresse:            
 

Ville:    __ Code postal:   Pays:    _____ 
 
Contact:            

 
N° de téléphone:    ________N°de fax:  __ ____ 

 
Email: ________________________________________________ 
 

 
 

 J’ai lu et compris la note jointe  
 

 J’ai partagé cette note avec les personnels concernés au sein de mon 

organisation.  
 

 

Nom:  

 

Fonction:  

 

Signature/Date:  

 

 
 


