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Of. FY024_039
Sdo Paulo, 2 de agosto de 2024.

URGENTE: AVISO DE SEGURANCA
BD Phoenix M50 e sistema BD Phoenix
Tipo de acdo: Notificagao de seguranga

Registro Catalogo
Nome do Produto Numeros de série
ANVISA/MS n® (Ref.)
BD Phoenix System 10033430436 448100 Todos 055 2:;“”05 de
BD Phoenix M50 10033430736 443624 Todos Zz rr;;‘ﬂems de

**Todos os numeros de série do sistema Phoenix M50 com versdo de software anterior a 2.85.0.0 e PUD V7.41A

estdo impactados.

COMUNICADO DIRECIONADO AO: RESPONSAVEL TECNICO; MEDICO, FARMACEUTICO, ENFERMEIRO E/OU COMPRADOR
RESPONSAVEL

Prezado Cliente,

A Becton Dickinson “BD” estd conduzindo uma notificacdo de seguranca para os catdlogos
e numeros de série dos equipamentos BD Phoenix M50 e sistema BD Phoenix, conforme descrito

na tabela acima.

DESCRICAO DO PROBLEMA E IMPACTO CLiNICO

A BD identificou por meio da vigilancia pds-mercado, um aumento no numero de
reclamag¢des por identificacdo incorreta de Escherichia coli (E. coli) para amostras clinicas
processadas no instrumento BD Phoenix™ M50 e no sistema BD Phoenix™. Este problema impacta

clientes usando os sistemas para identificacdo.

Aidentificacdo incorreta de Escherichia coli (como outro organismo gram-negativo) pode
levar a diagnodsticos errados e tratamento inadequado de infec¢Oes causadas por E. coli, bem
como a outros possiveis resultados clinicos de natureza moderada a grave, como o agravamento

da infecgdo subjacente ou um curso prolongado e exposi¢ao a antibioticos.

Até o momento, ndo foi identificado nenhum reporte de evento adverso no mundo

relacionado ao tema.

Solicitamos que considere as atividades descritas a seguir para mitigar a situa¢do exposta

acima:
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RECOMENDACOES A UsUARIOS CLiNICOS

1. Imediatamente verifique suas instalacdes para identificar se ainda possui os
equipamentos impactados. Caso possua o BD Phoenix M50, confirme a versao do
software do seu equipamento, conforme mostrado na figura 1.

ooE= 0016/ OB O :
Removable: ﬂ 25 Empty: O 25 ‘ A 05 ’
Y 04 ? p @au @
EE—— 04 ’

05 O @

Rol-
@34.9

[ pagrts | 996 Minronmece | B8 contiuntion

Figura 1. Versdo software e PUD (Phoenix Update Data) para os equipamentos BD Phoenix™ M50 sdo mostradas

no canto superior direito da Aba de Status.

2. Garanta que o conteudo desta notificacdo foi lido e compreendido.

3. Continue utilizando os equipamentos. No entanto, testes de confirmacdo devem
ser realizados em qualquer organismo gram-negativo identificado, quando exista
evidéncia do laboratério para suspeita de E. coli.

4. Nao é necessario revisar resultados de testes anteriores e nenhuma acao clinica

adicional é recomendada.

POR FAVOR, TOME AS SEGUINTES PROVIDENCIAS

1. Compartilhe essa notificagdo com outros usudrios da sua instituicdo para assegurar que
todos estejam cientes;
2. Preencha o formuldrio presente no Anexo A e envie-o para o e-mail

vigilancia.posmercado@bd.com em no maximo 5 dias, a fim de que a BD tome

conhecimento de que houve o recebimento desta notificacao;

3. Caso necessite de qualquer suporte adicional, solicitamos que entre em contato com
seu representante local da BD;

4. Notifique a BD sobre qualquer evento adverso ocorrido, que tenha relagdo com a
situacdo descrita nesta notificacdo.
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AOS DISTRIBUIDORES:

5. Verifigue se ainda possui alguma unidade em seu inventdrio;

6. Utitilize esta carta de notificacdo para notificar seus clientes sobre a situacdo
apresentada;

7. Em cumprimento ao artigo 12 da RDC 551/2021, envie a Lista de Distribuicdo,
juntamente com o formulario, contendo os dados de todos os clientes que adquiriram
o(s) produto(s) mencionado(s) nesta notificagcdo, de acordo com o modelo abaixo, item

3, por meio do e-mail vigilancia.posmercado@bd.com.

Enderego .
Razao Social do Detalhado Cédigo do Lote Q::::;:Laade
Cliente (Rua, N9, Prédio/Bloco/Sala, CEP, | Produto (Ref.) GiECE
Cidade e Estado)

ACOES TOMADAS PELA BD
A BD identificou a causa raiz e implementara a¢des corretivas apropriadas conforme abaixo:

— BD Phoenix M50: A equipe de servicos local da BD ird entrar em contato para

agendar o update do PUD (Phoenix Update Data) para correcdo desta situacdo.

— BD Phoenix System (Phoenix 100): Seu representante local da BD ird entrar em

contato para discussdo dos préoximos passos.

Adicionalmente, informamos que comunicaremos a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, reafirmando nosso compromisso com a qualidade e seguranca dos nossos

produtos e respeito aos nossos clientes.

A BD é comprometida em fornecer aos nossos pacientes e consumidores produtos de alta
Qualidade e servigos alinhados com o nosso propésito de Impulsionar o Mundo da Saude™. Isto
serd atingido através de um Sistema da Qualidade efetivo que prioriza a seguranga do paciente,

promove a melhoria continua e atende aos requisitos regulatorios.

Agradecemos sua cooperacdo e assisténcia para tratar deste assunto da maneira mais
rapida e efetiva possivel. Lamentamos qualquer inconveniente que esta situacao possa ter

causado e agradecemos a sua atencdo desde ja neste assunto.

Atenciosamente,

v
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% ‘:‘l B D
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Unidade de Tecnovigilancia
Becton Dickinson Indastrias Cirdrgicas LTDA
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ANEXO A

Rua Alexandre Dumas, 1976
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bd.com.br

FORMULARIO DE RESPOSTA DO CLIENTE SOBRE PRODUTO
Completar o Formuldrio e devolva-o preenchido ao e-mail vigilancia.posmercado@bd.com

Registro Catalogo Numeros de
Nome do Produto i
ANVISA/MS n2 (Ref.) série
BD Phoenix System 10033430436 448100 Todos os nimeros
de série
BD Phoenix M50 10033430736 443624 Todos os numeros
de série

**Todos os numeros de série do sistema Phoenix M50 com versdo de software anterior a 2.85.0.0 e PUD V7.41A

estdo impactados.

1) Do conhecimento deste formulario

[ ] Euli e compreendi o contetido presente nesta notificacdo.

|:| Eu compartilhei esta notificacdo com as pessoas da minha organizacao que tém relagdo com este

tema.

2) Dados do responsavel pelo preenchimento deste formulario

Nome:

Cargo: Departamento:
Telefone: ( ) Email:
Assinatura: Data:
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