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Numer FSN: FSN-202606-001 Ref BD: MDS-26-06119

Data zgioszenia: 2026-07-24

PILNE: ZAWIADOMIENIE O BEZPIECZENSTWIE W TERENIE —
FSN-202606-001
Ref BD: MDS-26-06119

Jednorazowy zestaw do infuzji BD® neXus

Dotyczy: Tabela 1

Rodzaj dziatania: Usuniecie produktu

Uwaga: Personel kliniczny, menedzerowie ds. ryzyka, personel biomedyczny,
menedzerowie zakupow

Ten list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg natychmiastowej uwagi.

Szanowny Klienci,

MEDCAPTAIN LIFE SCIENCE CO., LTD., jako legalny producent, wydaje Informacje o Bezpieczenstwie

Terenowym dla jednorazowych zestawéw infuzjnych BD®neXus. Wedtug rejestrow dystrybucj,
Panstwa organizacja mogta otrzymac produkt objete tym powiadomieniem, wymienione w Tabeli 1.

Nr SRN producenta: CN-MF-000006656
Producent: MEDCAPTAIN LIFE SCIENCE CO., LTD.

Numer Nazwa UDI-DI LOT
katalogowy | handlowa
(REF)
Jednorazowy 157247KS, 168437KS, 171489KS, 173506K S,
zestaw 174442KS, 197265KS, 198383KS, 199401KS
A211M . . 7 . 2 ’ ’
infuzyjny BD® DRIIZO01 86400 206328KS, 208473KS, 211412KS, 212254KS,
neXus 216492KS, 216500KS.
157643KS, 168440KS, 168441KS, 171488KS,
Jednorazowy

173468KS, 174441KS, 197264KS, 197429KS,

A211MIF infui;srf;"é[)@ 06972991860717 | 198524KS, 198605KS, 199398KS, 199468KS,
st 200234KS-A, 206329KS, 208586KS,

212248KS, 216423KS, 216493KS, 217252KS.

Jednorazowy 171423KS, 197339KS, 198526KS, 199466KS,
AZHIMOEL zestaw 06972991860663 | ) 17365K'S, 208464KS, 21 1465KS, 216358KS.
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Numer Nazwa UDI-DI LOT
katalogowy | handlowa
(REF)
infuzyjny BD®
nexXus
Jedzlosrtza’wy 169534KS, 171485KS, 173467KS, 174289KS,
A311IM infuzyiny BD® 06972991860649 | 208591KS, 209420KS, 211472KS, 216438KS,
eXus 217254KS, 217472KS.
Jednorazowy
zestaw 169533KS, 171484KS, 208592K S, 209424K S
A311MO21F . . 2 : ’ ?
infuzyjny BD® Ga9720918a0087 217255KS, 212391KS, 216491KS, 217471KS.
neXus
Jednorazowy
zestaw 171480KS, 200367KS-A, 207502K S
A212MI1F . . ? ’ i
infuzyjny BD® 692391860692 209208KS, 211309KS.
neXus

Tabela 1: Produkty objete powiadomieniem

Niniejsza Informacja o Bezpieczenstwie Terenowym ogranicza si¢ do kodow produktow wymienionych w
Tabeli 1. Nie dotyczy innych kodoéw produktow i partii.

Typ urzadzenia

Numer
katalogowy
(REF)

Opis
urzadzenia

Obraz

A211M

Zestaw do
infuzji, filtr 15
pum, 265 cm.

A211MI1F

Zestaw do
infuzji, 1
bezigielny port
Y, filtr 15 pm,
265 cm.

A211MS5F1

Zestaw do
infuzji
onkologiczny, 5
bezigielowych
portow Y, filtr
15 pm, 270 cm.

A311M

Zestaw do
infuzji PVC-
Free prosty, filtr
15 pum, 265 cm.
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Numer Ovis
katalogowy - :zenia Obraz
(REF) 4
Zestaw do
A311MO21F infuzji, filtr 0,2
pum, 270 cm
Zestaw l g — 7
infuzyjny z \

A212MIF biureta 150 mL,

filtr 15 um, 275 ) /
cm. /
T ,:ﬁ’q_ —‘/

Gléwne zastosowanie kliniczne urzgdzen

Jednorazowy zestaw infuzyjny BD® neXus jest gtéwnie uzywany do podawania ptynéw do uktadu
naczyniowego pacjenta poprzez podigczenie do pompy infuzyjnej. Jest stosowany u pacjentow
wymagajacych wysokiej precyzji kontroli podazy.

Opis problemu

Firma MEDCAPTAIN LIFE SCIENCE CO., LTD., jako prawny producent, otrzymata zgtoszenia wskazujgce,
ze meskie ztgcze typu luer (male luer) w jednorazowych zestawach infuzyjnych BD® neXus moze byc¢ trudne
do rozigczenia oraz moze pekac lub ulec uszkodzeniu.

Ten problem dotyczy produktéw wymienionych w Tabeli 1: Produkty objete powiadomieniem.

Ryzvko kliniczne

Mogg wystgpi¢ mikropekniecia lub uszkodzenia ztgcza Male Luer, co moze wymagac¢ wymiany zestawu
infuzyjnego i potencjalnie prowadzi¢ do marnowania leku lub ryzyka niedostarczenia leku. Jesli podano lek
toksyczny lub draznigcy, wyciek moze powodowa¢ miejscowe podraznienia skory lub niewielkg ekspozycje
przez inhalacje u personelu klinicznego lub pacjentéw. Nie odnotowano Zzadnych doniesien o urazach
zwigzanych z tym problemem.

Dziatania uzytkownikoéw klinicznych

1. Nie nalezy uzywa¢ zestawo6w objetych niniejsza komunikacja z systemem infuzyjnym BD neXus,
jesli dostepna jest alternatywna pompa infuzyjna lub alternatywny zestaw infuzyjny. Jesli nie
dysponuja Panstwo alternatywnym systemem infuzyjnym, mozna kontynuowac stosowanie tych
zestawéw pod warunkiem wdrozenia nastepujacych srodkéw ograniczajacych ryzyko:
Nie uzywaj nadmierne;j sity przy podtgczaniu lub odtgczaniu zestawu infuzyjnego, poniewaz moze to
uszkodzi¢ ztgcze, co moze prowadzi¢ do wycieku leku.
Podczas obstugi zestawu stosuj uniwersalne $rodki ostroznosci w zakresie $rodkoéw ochrony
osobiste;.
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Pomiedzy dystalnym konncem zestawu do przetaczania a naczyniowym dostepem pacjenta nalezy
podigczy¢ dodatkowy element do terapii dozylnej, taki jak bezigtowy tgcznik (needle-free connector)
lub krotki zestaw przedtuzajgcy. Podczas odigczania zestawu do przetaczania zaleca sie
manipulowanie tym dodatkowym elementem zamiast gtownym zestawem do przetaczania. Pozwoli
to zmniejszy¢ obcigzenie mechaniczne dziatajace na objete problemem zigcze Luer, a tym samym
ograniczy¢ prawdopodobienstwo jego pekniecia lub ztamania.

Opis Przyktadowy diagram

Dodanie bezigtowego konektora (NFC — Needle-Free

Connector) na koncu zestawu infuzyjnego ma réwniez na 1
a. celu ograniczenie manipulacji meskim ztaczem Luer ,( ('.
znajdujgcym sie na jego zakonczeniu. Jak pokazano na L '

rysunku po prawe;j stronie.

Zastosowanie zestawu przediuzajgcego na koncu ,
zestawu infuzyjnego ma réwniez na celu ograniczenie

b. koniecznosci manipulacji meskim zigczem  Luer ,
znajdujgcym sie na zakonczeniu zestawu. Jak pokazano
na rysunku po prawej stronie.

Uwaga: Dodanie bezigtowego tgcznika lub zestawu przediuzajgcego nie wplywa na wydajno$¢ pompy.
Upewnij sig, ze cate powietrze zostato usuniete z dodanego komponentu przed podtgczeniem zestawu do
pacjenta. Postepuj zgodnie z instrukcjami obstugi dotaczonymi do bezigtowego tgcznika lub zestawu
przedtuzajgcego.

Dziatania naprawcze

MEDCAPTAIN LIFE SCIENCE CO., LTD., jako legalny producent, podejmie nastepujace dziatania
naprawcze:

1. Opublikowanie niniejszego Komunikatu Bezpieczenstwa (FSN) w celu zaprzestania stosowania zestawéw
objetych niniejszg komunikacjg z systemem infuzyjnym BD neXus, jesli dostepna jest alternatywna metoda
podazy. W przypadku braku dostepnosci alternatywnej pompy infuzyjnej lub zestawu infuzyjnego nalezy
poinstruowac uzytkownikéw klinicznych, w jaki sposéb zapobiegac¢ sytuacjom, w ktorych meskie ztgcze Luer
nie daje sie roztgczy¢ lub ulega peknieciu.

2. Rozpoczeto dochodzenie majgce na celu ustalenie przyczyny zrédtowej problemu. Na podstawie jego
wynikow zostang wdrozone odpowiednie dziatania korygujace i zapobiegawcze, aby zapobiec ponownemu
wystgpieniu problemu. Dziatania te bedg obejmowaé optymalizacje konstrukcji meskiego ztgcza Luer.

3. Po wprowadzeniu zoptymalizowanej konstrukcji meskiego ztgcza Luer zostanie wydany kolejny Komunikat
Bezpieczenstwa (FSN) w celu wycofania z rynku zestawow objetych niniejszg komunikacja.

Dziatania klienta:
o Przejrzyj informacje z Tabeli 1 , aby ustali¢, czy jednorazowe zestawy infuzyjne BD®
neXus , ktére posiadasz, sg objete powiadomieniem.
a. Jezeli Panstwa placowka ma zaprzesta¢ stosowania objetych niniejsza komunikacjg
zestawow infuzyjnych BD neXus, nalezy zidentyfikowac i odseparowac wszystkie produkty

MEDCAPTAIN LIFE SCIENCE CO., LTD. Strona 4 of 8



Medcaptain &z BD

objete dziataniem. Nalezy zanotowa¢ numery serii (LOT) oraz zniszczyC wszystkie objete
problemem wyroby.

b. Jezeli Panstwa placowka bedzie kontynuowaé stosowanie objetych dziataniem zestawow
infuzyjnych BD neXus do czasu wprowadzenia wyrobu o zoptymalizowanej konstrukcji,
nalezy zapewni¢ przekazanie niniejszego Komunikatu Bezpieczenistwa wszystkim
uzytkownikom oraz stosowanie sie do zalecen i dziatann okreslonych dla uzytkownikow
klinicznych.

Nalezy wypetni¢ i odesta¢ Formularz Odpowiedzi Klienta (Customer Response Form) do dnia 21
sierpnia 2026 r., nawet jesli w Panstwa placowce nie znajduja si¢ juz zadne zapasy tych
wyrobow.

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére powinny by¢
$wiadome tej sytuacji, a takze kazdej organizacji, do ktérej mogly zosta¢ przekazane potencjalnie
objete dziataniem wyroby (jesli dotyczy).

Nalezy przekazaé niniejszy komunikat rowniez innym organizacjom, na ktére niniejsze dziatanie
moze mie¢ wplyw (jesli dotyczy).

Nalezy utrzymywaé $wiadomo$¢ dotyczgca niniejszego komunikatu oraz wynikajgcych z niego
dziatan przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skuteczno$¢ podjetych dziatan korygujgcych.
Wszystkie incydenty zwigzane z wyrobem medycznym nalezy zgtasza¢ producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a takze wtasciwemu organowi krajowemu, jesli ma
to zastosowanie, poniewaz informacje te stanowig istotne zrédto danych zwrotnych.

Dziatania dystrybutora:

Przejrzyj informacje z Tabeli 1 i sprawdz, czy jednorazowe zestawy infuzyjne BD® neXus ,
ktére posiadasz, sg objete tym powiadomieniem.
Niniejszg informacje nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére powinny
zostac o niej poinformowane, a takze kazdej organizacji, do ktérej potencjalnie objete problemem
wyroby zostaty przekazane (je$li dotyczy)
Zidentyfikuj placowki, w ktorych zostaly przeniesione produkty objete powiadomieniem i
natychmiast poinformuj je o tym powiadomieniu.
o Nalezy dopilnowac, aby Panstwa klienci wypetnili i odestali do Panstwa organizaciji
formularz odpowiedzi klienta (Customer Response Form) w celu uzgodnienia ewidencji
do dnia 21 sierpnia 2026 r.
o Nie ma koniecznoséci odsytania do BD formularzy odpowiedzi otrzymanych od klientow.
Nalezy przechowywac je w dokumentacji w Panstwa placéwce/organizacji. Do BD nalezy
przestaé wytgcznie koncowy, skonsolidowany formularz odpowiedzi.

Po zakonczeniu dziatan zwigzanych z uzgodnieniem ewidencji (rekonsyliacjg) nalezy wypetnic i
odestaé Formularz Odpowiedzi Klienta (Customer Response Form).

Prosimy o utrzymanie $wiadomosci dotyczacej niniejszego powiadomienia oraz wynikajgcych z niego
dziatan przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skuteczno$¢ podjetych dziatan korygujgcych.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw zwigzanych z wyrobem do producenta lub jego lokalnego
przedstawiciela oraz, jesli ma to zastosowanie, do wtasciwego organu kompetentnego, poniewaz
stanowi to wazne zrédto informacji zwrotne;j.

Uzytkownik konicowy | Uzytkownik koficowy | Gdzie wysta¢ wypeiniony
z inwentarzem z ZEROWYM formularz
zapasem

Zakupione bezposrednio Wypetnij formularz w Wypetnij formularzw | BDFieldAction@bd.com

od BD catosci i upewnij sie, catosci i zachowaj
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ze wszystkie zalecane
dziatania zostaty
wdrozone zgodnie z
wymaganiami

kopie tego
powiadomienia dla
swojej dokumentacji

dziatania zostaty
wdrozone zgodnie z
wymaganiami

Zakupione od Wypetnij formularz w Wypetnij formularz w Zwrdéc¢ formularz swojemu
dystrybutora/zewnetrznej | catosci i upewnij sig, catosci i zachowaj dystrybutorowi/zewnetrzne;j
strony ze wszystkie zalecane kopie tego stronie

powiadomienia dla
swojej dokumentacji

Skontaktuj sie z osobg referencyjna

Jesli masz jakiekolwiek pytania lub potrzebujesz pomocy w zwigzku z tym Zawiadomieniem o

Bezpieczenstwie w terenie, prosimy o kontakt pod adresem e-mail BDFieldAction@bd.com .

Potwierdzamy, ze odpowiednie agencje regulacyjne zostaly poinformowane o tych dziataniach.

Z powazaniem,

\/Cj Jian
b o]V

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania opisane w FSN i potwierdzita, ze
otrzymates$ FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem potrzebnym do monitorowania postepéw

dziatan naprawczych.
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Formularz odpowiedzi klienta - FSN-202606-001
Ref BD: MDS-26-06119
Jednorazowy zestaw do infuzji BD® neXus
Dotyczy: Tabela 1

Zwréé do BDFieldAction@bd.com tak szybko, jak to mozliwe lub_nie pézniej niz 21 sierpnia 2026.

Podpisujac ponizej, potwierdzasz, ze to zawiadomienie o bezpieczenstwie w terenie zostato
przeczytane, zrozumiane oraz ze wszystkie zalecane dzialania zostaly wdrozone zgodnie z
wymaganiami.

Zaznacz odpowiednie pole ponizej

[J Nie posiadamy w naszej placéwce zadnych wyrobow objetych niniejszym zawiadomieniem o bezpieczenstwie
w terenie (FSN). Wszystkie wyroby objete dziataniem zostaty juz zuzyte.

LUB
[ Posiadamy w naszej placéwce produkty objete niniejszym FSN i bedziemy kontynuowa¢ ich stosowanie do
czasu wprowadzenia do obrotu wersji o zoptymalizowanej konstrukcji.

LUB

[ Posiadamy nastepujaca liczbe jednostek produktéw objetych niniejszym FSN i zaprzestaliémy ich stosowania.
Potwierdzam, ze wskazane jednostki zostaty zniszczone.

(Prosimy o uzupetnienie ponizszej tabeli, podajac numer serii (LOT) oraz liczbg zniszczonych jednostek. Nota
kredytowa zostanie wystawiona wytgcznie po wypetnieniu i odestaniu niniejszego formularza).

Nr katalogowy Numer partii: Zniszczone jednostki
REF: : (wstaw warto$¢ ponizej)

Nazwa konta/organizacji:

Oddziat (jesli dotyczy):

Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Imie | nazwisko sosby do kontaktu:

Nazwa stanowiska:

Numer telefonu kontaktowego: Adres e-mail kontaktowy:

Nazwa Twojego dostawcy tego produktu
(jesli nie bezposrednio od BD)*

Podpis: Data:

Ten formularz musi zosta¢ zwrécony do BD, zanim ta sprawa zostanie uznana za zamknietg dla Twojego konta.
*Jesli niniejsze Powiadomienie o Bezpieczeristwie (FSN) zostato Paristwu przekazane za poSrednictwem dystrybutora
lub innego podmiotu trzeciego, prosimy o odestanie wypetnionego formularza do tej organizacji w celu przeprowadzenia
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uzgodnienia ewidencji (rekonsyliacji).
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