DATA: 25 sierpnia 2026

FSCA/FSN REF.:DS-26-06150 L B D
PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU (FSN)
Panel BD Phoenix™ CPO Detect 6-well

Do wiadomosci: Personel kliniczny, menedzerowie ds. ryzyka, personel laboratoryjny,
menedzerowie zakupow

Dziatania podejmowane przez producenta

I:l Wycofanie produktu I:l MprﬂkaCJa/kontroIa produktu na
miejscu
|:| Aktualizacja oprogramowania |:| Zmiana InSt.rUijI uzywania (IFU) lub
oznakowania
Xl Zalecenie |:| Inne
. . . ) . Brak
Dodatkowe informacje na temat zidentyfikowanych dziatan
Informacje na temat produktéw, ktérych dotyczy problem:
Unikalny numer rejestracyjny producenta (SRN): US-MF-000018910
Kod - .
Nazwa produktu produktu A ED part_l i UDI-DI B .
(REF) Numer seryjny oprogramowania
Wszystkie numery Wszystkie numery
Panel BD Phoenix™ NMIC/ID-470 449724 partii w terminie 30382904497249 partii w terminie
waznosci waznosci
Wszystkie numery Wszystkie numery
Panel BD Phoenix™ UNMIC/ID-471 449580 partii w terminie 30382904495801 partii w terminie
waznosci waznosci
Wszystkie numery Wszystkie numery
Panel BD Phoenix™ NMIC-474 449727 partii w terminie 30382904497270 partii w terminie
waznosci waznosci
Wszystkie numery Wszystkie numery
Panel BD Phoenix™ NMIC-475 449728 partii w terminie 30382904497287 partii w terminie
waznosci waznosci
Wszystkie numery Wszystkie numery
Panel BD Phoenix™ NMIC-479 449515 partii w terminie 30382904495153 partii w terminie
waznosci waznosci
Wszystkie numery Wszystkie numery
Panel BD Phoenix™ NMIC-486 449527 partii w terminie 00382904495275 partii w terminie
waznosci waznosci
Wszystkie numery Wszystkie numery
Panel BD Phoenix™ NMIC-487 449528 partii w terminie 30382904495283 partii w terminie
waznosci waznosci
Wszystkie numery Wszystkie numery
Panel BD Phoenix™ NMIC-500 449023 partii w terminie 00382904490232 partii w terminie
waznosci waznosci
Wszystkie numery Wszystkie numery
Panel BD Phoenix™ NMIC-501 449041 partii w terminie 00382904490416 partii w terminie
waznosci waznosci
Wszystkie numery Wszystkie numery
Panel BD Phoenix™ NMIC-502 449025 partii w terminie 30382904490257 partii w terminie
waznosci waznosci
Wszystkie numery Wszystkie numery
Panel BD Phoenix™ NMIC-505 449056 partii w terminie 30382904490561 partii w terminie
waznosci waznosci
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Przyczyna podjecia zewnetrznych dziatan korygujacych w terenie dotyczacych

bezpieczenstwa (FSCA)

Opis problemu dotyczacego
produktu

Zagrozenie bedace powodem
podjecia FSCA

Inne informacje istotne dla FSCA

Rodzaj(e) produktu

EMEAFA323 Rewizja 1

BD informuje klientow o potencjalnym problemie z  numerami
katalogowymi paneli BD Phoenix™ CPO Detect 6-well wymienionymi
w powyzszej tabeli.

BD otrzymato reklamacje od klientéw dotyczace btedu kontroli jakosci
przy uzyciu Klebsiella pneumoniae ATCC BAA-1705 przy uzyciu
funkcji klasyfikacji CPO Amblera.

Na podstawie badan BD, wyniki klasyfikacji CPO Ambler uzyskane z
paneli 6-dotkowych Phoenix™ CPO Detect mogg prowadzi¢ do
btednej klasyfikacji i nie powinny by¢ zgtaszane ani wykorzystywane
do podejmowania decyzji klinicznych.

Inne raportowane wyniki z panelu, takie jak wyniki CPO +/- oraz
badania wrazliwosci na antybiotyki AST, mogg by¢ nadal raportowane
zgodnie z ponizszymi dziataniami.

Produkty sg dystrybuowane od 9 stycznia 2026 roku a zamowienia
bedg nadal realizowane.

Numery katalogowe paneli BD Phoenix™ CPO Detect 6-well moga
wykazywa¢ opoézniony wzrost w niektdérych  studzienkach
klasyfikacyjnych CPO Detect dla klas Amblera, co moze skutkowac
btedng klasyfikacjg tejze klasy Amblera. Ten problem nie ma wptywu
na prawidtowg identyfikacje organizmu, wyniki dotyczace wrazliwosci
na srodki przeciwdrobnoustrojowe, raportowanie  markerow
odpornosci na ESBL ani raportowanie CPO +/- (CPO). Jednak jesli
btedna klasyfikacja Amblera zostanie uzyta bez testow
potwierdzajgcych lub korelacji z danymi o podatnosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe i markerami opornosci, moze dojs¢ do
niewtasciwych decyzji dotyczgcych leczenia. Potencjalne zagrozenia
zdrowotne mogg obejmowaé opdzniong optymalizacje terapii
przeciwdrobnoustrojowej, postep infekcji oraz niewtasciwe decyzje
dotyczgce kontroli zakazen. Klienci powinni wykona¢ testy
potwierdzajgce, zgodnie z procedurami laboratoryjnymi i
obowigzujgcymi  wytycznymi, aby  potwierdzi¢  klasyfikacje
karbapenemazy przed wydaniem wynikéw klasyfikacji Amblera.

Do tej pory na catym Swiecie zgtoszono 18 reklamacji i nie odnotowano
zadnych dziatan niepozgdanych zwigzanych z tym problemem.

BD bedzie kontynuowaé¢ dystrybucje produkiéow objetych notg
bezpieczenstwa, aby wspieraé ciggtos¢ testow podczas trwania
dochodzenia w sprawie przyczyny zrodiowej. BD wdrozy odpowiednie
dziatania naprawcze, aby jak najszybciej usung¢ problem, i zapewni
dalszg komunikacje po jego usunieciu wady.

Panel NMIC BD Phoenix™ to szczelny, samoinokulujgcy, formowany
prostokatny panel z polistyrenu z wielowarstwowg mikroptytkg. Panel
zawiera wysuszone srodki przeciwdrobnoustrojowe, dotki do kontroli
wzrostu oraz dotki kontrolujgce fluorescencje utozone w okreslonym
uktadzie do testowania podatnosci dla Gram-ujemnych $rodkow
antybakteryjnych oraz do wykrywania karbapenemaz. Kazdy panel
jest oznaczony kodem kreskowym i oznaczony kolorami, i jest
zapakowany w szczelng folie zewnetrzng aby zachowac integralnosé
produktu podczas przechowywania i transportu.
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Podstawowy cel kliniczny produktu(- Panel NMIC BD Phoenix™ jest przeznaczony do szybkiego,

ow)

ilosciowego okreslenia podatnosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe
poprzez minimalne stezenie hamujgce (MIC) beztlenowych i
fakultatywnych bakterii beztlenowych gram-ujemnych nalezgcych do
rzedu Enterobacterales oraz nie-Enterobacterales, stosowanych z
automatycznym systemem mikrobiologicznym BD Phoenix™.

Informacje ogolne

Rodzaj FSN:

Pierwszorazowe

Numer referencyjny i data poprzedniego Brak
FSN (w przypadku aktualizacji):

Nowe informacje (w przypadku Brak

aktualizacji FSN):

Czy w ramach kolejnego FSN planowane sg dalsze zalecenia lub informacje? TAK

Rodzaj dziatania majgcego na celu ograniczenie ryzyka

Wymagane dziatania po stronie uzytkownika:

Zidentyfikowac
x produkt

I:I Podda¢ produkt I:I
kwarantannie

Zaprzesta¢ uzywania |:| Zwrdci¢ produkt

[] | Zniszczy¢ prod

ukt Modyfikacja/kontrola Postepowac zgodnie z zaleceniami
I:I produktu na miejscu I:I dotyczgcymi postepowania z pacjentem

|:| Uwzgledni¢ aktualizacje / uzupetnienie zapiséw x Inne

Instrukcji Uzytkowania (IFU)

Dodatkowe inform

Zapoznaj sie z ponizszymi zaleceniami
acje na temat zidentyfikowanych
dziatan

Szczegolne uwagi:

1. Nie zgtaszaj wynikow klasyfikacji CPO Ambler uzyskanych z paneli BD
Phoenix™ CPO Detect 6-well objetych FSN.

2. Nie udostepniaj informacji klasyfikacyjnych Amblera z paneli BD
Phoenix™ na wynikach pacjentow, raportach z systemdw
informacyjnych laboratoriow, elektronicznej dokumentacji medycznej
ani innych raportach klinicznych.

3. Wyniki pozytywne na CPO, inne markery opornosci oraz wszelkie
wyniki AST oraz MIC i/lub SIR AST z paneli BD Phoenix™ pozostajg
niezmienione i mogg by¢ nadal zgtaszane zgodnie z rutynowg praktykag
laboratoryjna.

4. Nalezy okresli¢ i przeprowadzi¢ testy potwierdzajgce odpowiednie
klasyfikacie ~ Amblera  zgodnie z  ustalonymi  procedurami
laboratoryjnymi.
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& BD

Czy zalecana jest obserwacja NIE
pacjentéw lub przeglad ich

poprzednich wynikow?

Podaé szczegétly
monitorowania pacjentow,
jesli jest wymagane, lub
uzasadnienie, dlaczego nie
jest wymagane:

Nie ma zalecen dotyczacych przeglgdu wynikéw ani ponownego testowania
probek. Wykrycie mechanizméw CPO oraz wynikéw AST, ktére gtéwnie
wplywajg na wybor leczenia, nie sg objete zidentyfikowanym problemem

Czy wymagana jest TAK

odpowiedz klienta?:
Uprzejmie prosimy o catkowite i staranne wypetnienie formularza oraz odestanie
Formularza Odpowiedzi Klienta we wskazanym terminie, niezaleznie od tego,
czy w Panstwa placowce pozostajg jakiekolwiek ilosci produktéw objetych

przedmiotowym zgtoszeniem, do 15 wrzesnia 2026

Dziatanie do podjecia przez dystrybutora:

< Zidentyfikowac O Poddac produkt n Zwrécié produkt

Wstrzymaé
produkt kwarantannie I:I

dystrybucje

Uwzgledni¢ aktualizacje / uzupetnienie zapisow

Zniszczy¢ Modyfikacja/kontrola o )
O | produkt O | produktu na migjscu | L | Instrukcii Uzytkowania (IFU)
Ustali¢ placowki, do ktérych dostarczono Zwroci¢ sie do klientow o wypetnienie i zwrot

formularzy odpowiedzi klienta do Panstwa

produkty, ktérych dotyczy problem, oraz
E E organizacji na potrzeby dokonania uzgodnien

niezwtoczne poinformowac¢ je o niniejszym
komunikacie

m Wypei¢ i zwrdci¢ formularz odpowiedzi

klienta po zakonczeniu dziatan uzgadniajgcych |:| Inne

Prosimy o uwzglednienie niniejszego powiadomienia
Dodatkowe informacje na temat zidentyfikowanych

dziatan i przekazywanie odpowiednich informacji nowym

klientom przy kolejnych dostawach do czasu

odwotania.
Uzytkownik koncowy z Uzytkownik Adresat wypetnionego
zapasem produktéow koncowy z formularza
ZEROWYM

zapasem produktéw

Zakupione/dystrybuowane mailto:BDFieldactions@bd.com

bezposrednio od BD

Wypetni¢ formularz w
catosci i upewnic sie, ze
wszystkie zalecane
dziatania zostaty wdrozone
zgodnie z wymaganiami.

Wypetni¢ formularz w
catosci i zachowac
kopie niniejszego
komunikatu w swojej
dokumentaciji.

Zakupione/dystrybuowane
od dystrybutoral/innej
firmy

Wypehi¢ formularz w
catosci i upewni¢ sie, ze
wszystkie zalecane
dziatania zostaty wdrozone
zgodnie z wymaganiami.

Wypei¢ formularz w
catosci i zachowac
kopie niniejszego
komunikatu w swojej
dokumentac;ji.

Formularz nalezy odesta¢ do
Panstwa dystrybutora

Dane kontaktowe lokalnego

przedstawiciela:

EMEAFA323 Rewizja 1

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy skontaktowaé sie z

lokalnym przedstawicielem firmy lub lokalnym biurem, badz za
posrednictwem adresu e-mail BDFieldactions@bd.com
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Przekazanie niniejszeqo komunikatu dotyczaceqgo bezpieczenstwa stosowania produktu

Uprzejmie prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu wszystkim osobom w Panstwa organizaciji, ktére
powinny zapoznac sie z jego trescig, jak rowniez wszelkim podmiotom, do ktérych mogty zostaé przekazane
produkty potencjalnie objete zgtoszonym problemem.

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ innym organizacjom, na ktére przedmiotowe dziatanie moze mie¢
wpltyw.

Informacje dotyczace niniejszego komunikatu oraz dziatan podjetych w jego nastepstwie, nalezy
przechowywaé przez odpowiedni okres, w celu zapewnienia skutecznosci wdrozonych dziatah

korygujacych.
Uprzejmie prosimy o niezwtoczne zgtaszanie wszelkich zdarzeh zwigzanych z produktem do producenta,
dystrybutora lub lokalnego przedstawiciela oraz — w stosownych przypadkach — do wiasciwego organu

krajowego, gdyz przekazywanie takich informacji stanowi istotny element systemu monitorowania
bezpieczenstwa i umozliwia podejmowanie odpowiednich dziatan korygujgcych.

Wiasciwy organ (ds. regulacyjnych) Panstwa kraju zostat poinformowany o tym komunikacie
dla klientow
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BD

Formularz Odpowiedzi na Akcje w Terenie -

DS-26-06150

Uprzejmie prosimy o przestanie wypetnionego formularza na adres BDFieldactions@bd.com, co
umozliwi formalne zamkniecie niniejszej akcji dla Panstwa organizacji.

UWAGA: Jezeli niniejsze Powiadomienie zostato Panstwu przekazane za posrednictwem dystrybutora
lub innej strony trzeciej, prosimy o odestanie wypetnionego formularza bezpos$rednio do tej organizacji

Sktadajac podpis ponizej, potwierdzajg Panstwo zapoznanie sie z trescig Powiadomienia, jego
zrozumienie oraz wdrozenie wszystkich wymaganych dziatan.

Nazwa Organizaciji:

Dziat (opcjonalnie):

I

Adres:

Miasto:

Kod Pocztowy:

Kraj:

L

Imie i nazwisko:

Adres e-mail:

Numer Telefonu:

Nazwa dostawcy produktu
(jesli nie pochodzi
bezposrednio od BD):

I
—

Podpis:

Data:

Dodatkowe informacje
(opcjonalnie):
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