DATA:26 august 2026 é%
REF. FSCA/FSN: DS-26-06150 & B D
URGENT: NOTIFICARE iN MATERIE DE SIGURANTA iN TEREN

(FSN)
Panou BD Phoenix™ CPO Detect cu 6 godeuri

in atentia: Personalului clinic, managerilor de risc, personalului de laborator,
managerilor de achizitii

Actiunea intreprinsa de catre producator

|:| Retragerea produsului |:| Modificare/inspectie a dispozitivului la
fata locului

|:| Actualizare software |:| Modificare a instructiunilor de utilizare
(IFU) sau a etichetarii

x Avertizare |:| Altele

N/A
Oferiti detalii suplimentare privind actiunea/actiunile
identificate

Informatii privind dispozitivele afectate

SRN al producatorului: US-MF-000018910

Cod Numar de
Denumirea produsului produs lot/Numar de UDI-DI Data expirarii
(REF) serie
Toate numerele Toate numerele de
Panoul BD Phoenix™ NMIC/ID-470 | 449724 delotaflatein | 3035904497249 lot aflate In
perioada de perioada de
valabilitate valabilitate
Toate numerele Toate numerele de
Panou BD Phoenix™ UNMIC/ID-471 | 449580 | delotaflatein i 54505904495801 lot aflate in
perioada de perioada de
valabilitate valabilitate
Toate numerele Toate numerele de
Panou BD Phoenix™ NMIC-474 aa9727 | delotaflatein  5,005904497270 lot aflate in
perioada de perioada de
valabilitate valabilitate
Toate numerele Toate numerele de
Panou BD Phoenix™ NMIC-475 449728 delotaflatein | 30385904497287 lot aflate In
perioada de perioada de
valabilitate valabilitate
Toate numerele Toate numerele de
Panou BD Phoenix™ NMIC-479 449515 delotaflate in | 3035904495153 lot aflate in
perioada de perioada de
valabilitate valabilitate
Toate numerele Toate numerele de
Panou BD Phoenix™ NMIC-486 449527 | delotaflatein  oy105904495075 lot aflate In
perioada de perioada de
valabilitate valabilitate
Toate numerele Toate numerele de
Panou BD Phoenix™ NMIC-487 449508 | delotaflatein  5,005904405083 lot aflate In
perioada de perioada de
valabilitate valabilitate
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Toate numerele Toate numerele de
Panou BD Phoenix™ NMIC-500 aa9023 | delotaflatein 1 44385904490232 lot aflate in
perioada de perioada de
valabilitate valabilitate

Toate numerele Toate numerele de
Panou BD Phoenix™ NMIC-501 449041 delotaflate in | 0385904490416 lot aflate in
perioada de perioada de
valabilitate valabilitate

Toate numerele Toate numerele de
Panou BD Phoenix™ NMIC-502 449025 delotaflate in | 3055904490257 lot aflate in
perioada de perioada de
valabilitate valabilitate

Toate numerele Toate numerele de
Panou BD Phoenix™ NMIC-505 aa9056 | delotaflatein | 44385904490561 lot aflate in
perioada de perioada de
valabilitate valabilitate

Motivul actiunii corective in materie de siguranta in teren (FSCA)

Descrierea problemei produsului

Pericolul care determina aparitia
FSCA

EMEAFA323 revizia 1

BD informeaza clientii cu privire la o posibila problema legata de
numerele de catalog ale panourilor BD Phoenix™ CPO Detect cu 6
godeuri, enumerate in tabelul de mai sus.

BD a primit reclamatii de la clienti privind esecuri ale controlului calitatii
in cazul tulpinii Klebsiella pneumoniae ATCC BAA-1705 la utilizarea
functiei de clasificare CPO Ambler.

Pe baza investigatiei efectuate de BD, rezultatele clasificarii CPO
Ambler generate de panourile Phoenix™ CPO Detect cu 6 godeuri
afectate pot duce la o clasificare eronata si nu trebuie raportate sau
utilizate pentru luarea deciziilor clinice.

Alte rezultate raportabile din panou, cum ar fi rezultatele CPO +/- si
rezultatele AST antimicrobiene, pot continua sa fie raportate conform
actiunilor descrise mai jos.

Produsul a fost distribuit in perioada 9 ianuarie 2026 si va continua sa
fie livrat.

Codurile de catalog ale panourilor BD Phoenix™ CPO Detect cu 6
godeuri, afectate, pot prezenta o crestere intarziata in anumite godeuri
de clasificare CPO Detect Ambler, ceea ce poate duce la o clasificare
eronata a clasei Ambler. Aceasta problema nu afecteaza identificarea
validd a microorganismului, rezultatele testarii sensibilitati la
antimicrobiene, raportarea markerului de rezistentd ESBL sau
raportarea CPO +/-. Cu toate acestea, daca o clasificare Ambler
incorecta este utilizata fara teste de confirmare sau fara corelarea cu
datele privind sensibilitatea la antimicrobiene si markerii de rezistenta,
este posibil sa se ia decizii de tratament necorespunzatoare. Riscurile
potentiale pentru sanatate pot include intarzierea optimizarii terapiei
antimicrobiene, progresia infectiei si luarea unor decizii inadecvate
privind controlul infectiilor. Clientii ar trebui sa utilizeze teste de
confirmare, in conformitate cu procedurile de laborator ale institutiei lor
si cu ghidurile aplicabile, pentru a verifica clasificarea carbapenemazei
fnainte de publicarea rezultatelor clasificarii Ambler in scopuri clinice.

Péana in prezent, au existat 18 reclamatii si niciun eveniment advers la
nivel mondial legat de aceasta problema.

BD va continua distribuirea produselor afectate pentru a asigura
continuitatea testarii pe durata anchetei privind cauza principala. BD
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Alte informatii relevante pentru FSCA

Tip (tipuri) de dispozitiv

Scopul clinic principal al
dispozitivului/dispozitivelor

Informatii generale

Tip FSN:

Pentru FSN actualizata, numarul de
referinta si data FSN anterioare:

Pentru FSN actualizata, principalele
informatii noi sunt urmatoarele:

va implementa masurile corective adecvate pentru remedierea
problemei cat mai curdnd posibil si va transmite o comunicare
ulterioara dupa remedierea problemei.

Panoul BD Phoenix™ NMIC este o tava dreptunghiulara etansa, din
polistiren turnat, cu auto-inoculare, avand un design de microplaca cu
godeuri multiple. Tava contine agenti antimicrobieni deshidratati,
godeuri de control al cresterii si godeuri de control al fluorescentei,
dispuse intr-o configuratie definitd pentru testarea sensibilitatii la
antimicrobiene a  bacterilor ~Gram-negative si  detectarea
carbapenemazelor. Fiecare tava este etichetata cu un cod de bare si
un identificator codificat prin culori si este livrata intr-o punga sigilata
din folie de aluminiu pentru a mentine integritatea produsului in timpul
depozitarii si transportului.

Panoul BD Phoenix™ NMIC este destinat determinarii cantitative
rapide in vitro a sensibilitatii la antimicrobiene prin determinarea
concentratiei minime inhibitorii (CMI) a bacteriilor aerobe si anaerobe
facultative Gram-negative din ordinul Enterobacterales si a bacteriilor
Gram-negative din afara ordinului Enterobacterales, atunci cand este
utilizat Tmpreuna cu sistemul automat de microbiologie BD Phoenix™.

NOU

N/A

N/A

Se asteapta deja sfaturi sau informatii suplimentare in FSN de urmarire? DA

Tipul de actiune pentru reducerea riscului

Actiune care trebuie intreprinsa de utilizator

X | Identificati [] | Carantinati dispozitivul | [[] | incetati utilizarea [] | Returnati
dispozitivului dispozitivul
Modificare/inspectie a
[ | Distrugeti Il dispcI)IzitivuIIui |Z faila [] | Respectati recomandarile privind gestionarea
dispozitivul locului ’ pacientului

] Luati act de modificarea/intéarirea instructiunilor de X Altele

utilizare (IFU)
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Va rugam sa consultati consideratiile enumerate mai

Oferiti detalii suplimentare privind actiunea/actiunile jos

identificate

Consideratii speciale pentru:

Se recomanda urmarirea
pacientilor sau revizuirea
rezultatelor anterioare ale
pacientilor?

Furnizati detalii suplimentare
privind urmarirea la nivel de
pacient, daca este necesar,
sau o justificare daca nu este
necesara:

Este necesar raspunsul
clientului:

NU

Nu raportati rezultatele clasificarii CPO Ambler generate de panourile
BD Phoenix™ CPO Detect cu 6 godeuri afectate.

Nu divulgati informatiile privind clasificarea Ambler din panourile BD
Phoenix™ in rapoartele pacientilor, in rapoartele sistemului informatic
de laborator, in dosarele medicale electronice sau in alte documente
clinice.

Rezultatele pozitive pentru CPO, celelalte rezultate privind markerii de
rezistenta, precum si orice rezultat AST privind CMI si/sau S/I/R pentru
antimicrobiene obtinut cu panourile BD Phoenix™ nu sunt afectate si
pot fi raportate in continuare conform practicilor de raportare de rutina
ale laboratorului.

Testele de confirmare menite sa verifice corectitudinea clasificarii
Ambler trebuie stabilite si efectuate in conformitate cu procedurile de
laborator stabilite.

Nu exista recomandari privind analiza rezultatelor sau repetarea testarii
probelor. Detectarea microorganismelor CPO si rezultatele testelor AST, care
stau la baza alegerii tratamentului, nu sunt afectate de problema identificata

DA

Daca raspunsul este ,da”, completati formularul in intregime si returnati
Formularul de raspuns din partea clientului chiar dacad nu mai aveti niciun stoc
ramas in unitatea dumneavoastra pana la data de 15 septembrie 2026.

Actiune care trebuie intreprinsa de distribuitor

X | dentificati |

dispozitivului

Carantinati dispozitivul | []

Incetati distributia [] | Returnati

dispozitivul

D Distrugeti D

dispozitivul

Modificare/inspectie a
dispozitivului la fata
locului

I:I Luati act de modificarea/intarirea instructiunilor
de utilizare (IFU)

notificare

Identificati unitatile in care ati distribuit produsul
E afectat si anuntati-le imediat despre aceasta

E Cereti clientilor dumneavoastra sa completeze si

sa trimita Formularul de raspuns din partea
clientului la organizatia dumneavoastra pentru
actualizarea evidentelor

E Completati si returnati formularul de raspuns
din partea clientului dupa finalizarea |:|
activitatilor de actualizare a evidentelor

Altele

Oferiti detalii suplimentare privind actiunea/actiunile
identificate

Tineti cont de aceasta notificare si monitorizati situatia
pentru a informa noii clienti cu privire la expedierile
viitoare, pana la noi instructiuni.

Utilizator final cu inventar

Unde se trimite
formularul completat

Utilizator final cu
inventar ZERO
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Achizitionat/distribuit
direct de la BD

Completati formularul in
intregime si asigurati-va ca

toate actiunile recomandate au

fost puse in aplicare conform
cerintelor

Completati formularul in
intregime si pastrati o
copie a acestei notificari
pentru inregistrarile
dumneavoastra

BDFieldActions@bd.com

Achizitionat/distribuit
delaun
distribuitor/parte
terta

Completati formularul in
intregime si asigurati-va ca

toate actiunile recomandate au

fost puse in aplicare conform
cerintelor

Completati formularul in
intregime si pastrati o
copie a acestei notificari
pentru inregistrarile
dumneavoastra

Intoarceti formularul la
distribuitorul dvs.

Datele de contact ale reprezentantului

local:

Daca aveti intrebari, va rugdm sa contactati reprezentantul BD local

sau biroul BD local la sau prin e-mail la BDFieldactions@bd.com

Transmiterea prezentei Notificari de siquranta in teren

e Prezenta notificare trebuie transmisa tuturor persoanelor care trebuie sa fie informate in cadrul organizatiei
dumneavoastra sau oricarei organizatii careia i-au fost transferate dispozitivele potential afectate.

e Transmiteti prezenta notificare catre alte organizatii asupra carora aceasta actiune are impact.

e Mentineti informarea cu privire la prezenta notificare si la actiunea rezultata pentru o perioada adecvata,
pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.

e Raportati toate incidentele legate de dispozitiv producatorului, distribuitorului sau reprezentantului local si,
daca este cazul, autoritatii nationale competente, deoarece acestea ofera feedback important.

Autoritatea competenta (de reglementare) din tara dumneavoastra a fost informata despre
aceasta comunicare catre clienti
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