


DATUM: 25 augustus 2026 
 

REF FSCA/FSN: DS-26-06150 

   

EMEAFA323 Revisie 1 Page 2 van 4 
 

 

Op basis van het onderzoek van BD kunnen CPO Ambler-
classificatieresultaten afkomstig van getroffen Phoenix™ CPO Detect 
6-well panels leiden tot foutieve classificatie en mogen ze niet worden 
gerapporteerd of gebruikt voor klinische besluitvorming.  
 
Andere rapporteerbare resultaten van het panel, zoals CPO +/- 
resultaten en antimicrobiële AST-resultaten, kunnen blijven 
gerapporteerd worden zoals beschreven in de onderstaande acties.  
 
Het product is sinds 9 januari 2026 gedistribueerd en de distributie 
ervan zal worden voortgezet. 
 

 
Gevaar dat geleid heeft tot de FSCA 

 
De geïmpacteerde BD Phoenix™ CPO Detect 6-well panel 
cataloguscodes kunnen vertraagde groei vertonen in bepaalde CPO 
Detect Ambler-classificatieputten, wat kan leiden tot een verkeerde 
classificatie van de Ambler-klasse. Dit probleem heeft geen invloed op 
de correcte identificatie van het organisme, de resultaten van 
antimicrobiële gevoeligheidsbepaling, de rapportage van ESBL-
resistentiemarkers of de CPO +/- rapportage. Als echter een onjuiste 
Ambler-classificatie wordt gebruikt zonder bevestigende tests of 
correlatie met gegevens over antimicrobiële gevoeligheid en 
resistentiemarkers, kan dit leiden tot ongepaste 
behandelingsbeslissingen. Mogelijke gezondheidsrisico's kunnen 
onder meer bestaan uit vertraagde optimalisatie van de antimicrobiële 
therapie, progressie van de infectie en onjuiste beslissingen op het 
gebied van infectiebestrijding. Klanten dienen bevestigende testen uit 
te voeren, in overeenstemming met hun eigen laboratoriumprocedures 
en toepasselijke richtlijnen, om de classificatie van carbapenemase te 
verifiëren voordat de Ambler-classificatieresultaten voor klinisch 
gebruik worden vrijgegeven.  
 
Tot nu toe zijn er wereldwijd 18 klachten geweest en geen adverse 
events gerelateerd aan dit probleem. 

 
Overige voor FSCA relevante 
informatie  

 
BD zal de distributie van de getroffen producten voortzetten om de 
continuïteit van het testen te ondersteunen terwijl het onderzoek naar 
de root cause loopt. BD zal zo snel mogelijk passende corrigerende 
maatregelen nemen om het probleem op te lossen en zal een 
vervolgcommunicatie sturen zodra het probleem is opgelost.  
 
 

Hulpmiddeltype(s) Het BD Phoenix™ NMIC Panel is een afgesloten, zelfinoculerend, 
gevormd polystyreen rechthoekige tray met een multi-well 
microplaatontwerp. De tray bevat gedroogde antimicrobiële middelen, 
groeicontrole wells en fluorescerende controle wells, gerangschikt in 
een gedefinieerde opstelling voor gramnegatieve antimicrobiële 
gevoeligheidstesten en carbapenemase-detectie. Elke tray is gelabeld 
met een barcode en een kleurgecodeerde identificatiecode en wordt 
geleverd in een afgesloten foliezak om de productintegriteit tijdens 
opslag en transport te waarborgen.  

 
 






