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Klinisch risico 
 
Onjuist fluorescentieniveau uitgestoten door betreffende BD BACTEC™ MicroMGIT™ kan leiden tot 
vals-positieve detectie van Mycobacterium tuberculosis, wat kan leiden tot onjuiste diagnose of 
onjuiste behandeling. De praktijk van bevestigingstests voor Mycobacterium tuberculosis volgend op 
een positief resultaat van een kwalitatieve testmethode, maakt het in betekenisvolle mate minder 
waarschijnlijk dat een verkeerde diagnose wordt gesteld en daarop een onjuiste behandeling wordt 
uitgevoerd en kan ook de duur van onjuiste behandeling verkorten indien die is toegediend.  
 
Tot op heden zijn er wereldwijd geen ongewenste voorvallen in verband met deze kwestie geweest. 
 

Maatregelen voor klinische gebruikers 

1. Ten aanzien van patiënten zijn geen vervolgacties vereist. 
2. Lees en begrijp de voorbereiding van interpretatieve negatieve en positieve controlebuisjes 

en de gebruikersinformatie in de gebruiksaanwijzing van het product. De gebruiksaanwijzing 
kan worden gedownload via de volgende link, zoek onder productcode (REF 8809501): 
https://www.bd.qarad.eifu.online/ 
 

Maatregelen door BD 

1. BD zal klanten een creditnota sturen.  

2. BD zal het correctieve en preventieve actieplan updaten op basis van aanvullende 
onderzoeksresultaten.  

 

Maatregelen voor klanten 

 Lokaliseer alle betreffende ongebruikte BD BACTEC™ MicroMGIT™ - calibration vials, 
lotnummer 3268593, plaats de flacons in quarantaine, stop met het gebruik ervan en vernietig 
alle flacons. 

 Vul het klantenreactieformulier in en stuur dit op vóór 3 mei 2024, zelfs als u geen resterende 
voorraad meer over hebt in uw faciliteit. 

 Stuur dit bericht naar iedereen die binnen uw organisatie op de hoogte moet zijn, of naar alle 
organisaties waarnaar de betreffende producten zijn gestuurd. 

 Als u problemen ondervindt, kunt u een klacht indienen volgens de gebruikelijke procedure.  
 

Maatregelen voor distributeurs 

• Stop de distributie. 
• Lokaliseer alle betreffende ongebruikte BD BACTEC™ MicroMGIT™ - calibration vials, 

lotnummer 3268593, plaats deze in quarantaine en vernietig alle flacons. 
• Lokaliseer de instellingen waar u het betreffende product hebt gedistribueerd en breng hen 

onmiddellijk op de hoogte van dit bericht. 
o Laat uw klanten vóór 3 mei 2024 het klantenreactieformulier invullen en opsturen naar 

uw organisatie voor een verrekening. 
• Vul het klantenreactieformulier in en retourneer dit na afloop van uw verrekeningsactiviteiten. 








