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HASTER: SIKKERHEDSMEDDELELSE PA MARKEN —
FSN-CC-202511-001-01
BD Ref: MMS-26-06014

BD neXus V700 infusionspumpe

og
BD neXus S700 spregjtepumpe

Handlingstype: Feltarbejde

opmaerksomhed: Klinisk personale, risikomanagere, biomedicinsk personale,
indkgbsledere

Dette brev indeholder vigtig information, som kreever din gieblikkelige opmaerksomhed.
Kaere kunde,

MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD., som lovlig producent, udsteder en
sikkerhedskorrigerende handling i marken for BD neXus V700 infusionspumper og BD neXus $700
sprejtepumper.lfzlge distributionsoptegnelser kan din organisation have modtaget det bergrte produkt i Tabel
1.

Producentens Srn; CN-MF-000005925
Juridisk producent: MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

Katalognummer | yaremaerke UDI-DI Formal Softwareversion
(REF)
\V700-00 BD neXus 06926802608784 | Dette produkt er beregnet til | Ul Program
V700 at blive brugt sammen med | (neXus V700
infusionspumpe et IV-sast til at kontrollere V2.7.0.0110)

dosis af veeske, der
infunderes i patientens krop
pa kliniske afdelinger, eller
sammen med et
blodtransfusionssaet til
blodtransfusion.

S700-00 BD neXus 06926802608753 | Dette produkt er beregnet til | Ul Program
S700 at blive brugt sammen med | (neXus S700)
sprejtepumpe sprgjten for at kontrollere V1.10.0.0099

dosis vaeske, der infunderes
i patientens krop i kliniske
afdelinger.

Tabel 1: Pavirket produkt
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Denne Feltsikkerhedsmeddelelse er begraenset til produktkoder (inklusive alle pumpens serienumre) og
softwareversioner, der er angivet i Tabel 1. Ingen andre produktkoder er pavirket.

Beskrivelse af problemet

Baseret pa kundefeedback har Medcaptain identificeret, at BD neXus Infusion- og Sprejtepumper, nar de
infuseres i Guardrails-tilstand, kan lukke ned eller genstarte uventet uden at udi@se en hgj prioritetsalarm.
Undersggelsen indikerer, at dette problem kan opsta tilfeeldigt og skyldes en softwarefejl. Klinisk kan dette
problem fare til behandlingsafbrydelser og forsinkelser i patientbehandlingen.

Klinisk risiko

Hvis der sker en uventet genstart eller nedlukning under infusionen, vil det fare til aforydelse af behandlingen.
Hvis sundhedsudbydere ikke opdager og griber ind i denne situation hurtigt, mens hgjrisikomedicin (sasom
livsopretholdende lzegemidler eller bedgvelsesmidler) administreres, kan det i vaerste fald fare til patientens
dgd.

Indtil videre er der ikke rapporteret om alvorlige bivirkninger pa verdensplan relateret til dette emne.

Kliniske brugerhandlinger

1. Stop med at bruge Guardrails-tilstanden pa BD neXus Infusion og sprajtepumper.

2. Pumperne kan fortsat bruges i ml/h-tilstand, Overdragstilstand, TPN-tilstand, Multi-Step Mode og
Loading Dose-tilstand som normalt. Nar du infunderer i mli/h, skal du tjekke den programmerede dosis
mod den skrevne recept, som det er ifglge lokale hospitalsretningslinjer.

3. Nar du infunderer kritiske laagemidler, skal du som i god klinisk praksis sikre dig, at reserveudstyr er let
tilgeengeligt.

4. Sgrg for, at BD neXus infusions- og sprejtepumper stilles til radighed til afhjaelpning, nar dine
serviceorganisationer kontakter dem.

Korrigerende handlinger

Medcaptain, som den juridiske producent, udgiver en softwareopdatering for at l@se problemet, og BD som
distributer vil rulle denne ud til alle steder, nar den er tilgeengelig og i samarbejde med det angivne
kontaktpunkt for det kliniske sted i Customer Response Form.

Indtil den opdaterede software er tilgaengelig, skal du felge de ovennasvnte kliniske brugerhandlinger.
Medcaptain planlaegger ikke at indlede yderligere radgivning eller information i en opfglgende FSN.

Aktioner for biomedicinske ingenigrer / serviceorganisationer

BD vil vaere i kontakt med kvalificerede biomedicinske ingenigrer og bergrte serviceorganisationer om,
hvordan softwaren kan opgraderes, nar den er udgivet af MedCaptain, den lovlige producent.
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Kundehandlinger:

Gennemga oplysningerne i tabel 1 for at bekraefte, om BD neXus infusion og/eller sprgjtepumpe eri
din besiddelse.

Udfyld og returner kundesvarsformularen , selvom du ikke lzengere har noget lager

forbliver i din facilitet senest den 5. januar 2026 og angiver tydeligt den relevante kontaktperson
pa din facilitet til at stotte softwareopgraderingen, nar det er muligt.

Udsend denne meddelelse til alle, der skal vaere opmasrksomme inden for din organisation eller til
enhver arganisation, hvor det potentielt bergrte produkt er blevet overfart.

Overfar denne meddelelse til andre organisationer, som denne handling har indflydelse pa.

Bevar opmasrksomheden p& denne meddelelse og den resulterende handling i en passende periode
for at sikre effektiviteten af den korrigerende handling.

Rapportér alle hasndelser relateret til producenten, distributaren eller den lokale repraesentant samt
den nationale kompetente myndighed, hvis det er relevant, da dette giver vigtig feedback.

Distributgrhandlinger

Gennemga oplysningerne i Tabel 1 og afgar, om BD neXus Infusion og/eller sprajtepump(er) er i din

besiddelse.

Denne meddelelse skal videregives til alle, der skal veere opmaerksomme pa det inden for din

organisation eller til enhver organisation, hvor disse BD neXus-pumper er blevet overfart.

Identificer de faciliteter, hvor du har distribueret BD neXus Pumps, og underret dem straks om denne

meddelelse.

o Fa dine kunder til at udfylde og returnere kundesvarsformularen til din organisation med henblik
pa afstemning senest den 5. januar 2026.

o Der er ikke krav om at returnere dine kundesvarsformularer til BD, du bgr opbevare dem pé din
arbejdsplads. Returnér kun din endelige samlede svarformular.

Udfyld og returner kundesvarformularen efter afslutningen af dine afstemningsaktiviteter.

Hold opmasrksom pa denne meddelelse og den resulterende handling i en passende periode for at

sikre effektiviteten af den korrigerende handling.

Rapporter alle haendelser relateret til producenten eller lokal repraesentant og den nationale

kompetente myndighed, hvis det er relevant, da dette giver vigtig feedback.

lager sendes

Kobt/modtaget direkte | Udfyld formularen i sin helhed og | Udfyld formularen i sin bdfieldactions@bd.com

fra BD sarg for, at alle anbefalede helhed og gem en kopi
handlinger er blevet implementeret | af denne meddelelse
som krasvet til dine arkiver
Kebt/modtaget fra en Udfyld formularen i sin helhed og | Udfyld formularen i sin | Send formularen tilbage til din
distributer/tredjepart sorg for, at alle anbefalede helhed og gem en kopi distributgr/tredjepart
handlinger er blevet implementeret | af denne meddelelse
som krasvet til dine arkiver
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Kontakt referenceperson

Hvis du har spargsmal eller har brug for hjalp vedrerende denne Feltsikkerhedsmeddelelse, bedes du
kontakte en e-mail bdfieldactions@bd.com

Tilsynsmyndigheden i dit land er blevet informeret om denne kommunikation til kunderne.

Med venlig hilsen

Kinga Stolinska M D I : )
BD-direktar, Post Market Quality 257> 1L Lf

BD EMEA Kvalitet

Det er vigtigt, at din organisation foretager de handlinger, der er beskrevet i FSN, og
bekraefter, at du har modtaget FSN.

Jeres organisations svar er det bevis, vi har brug for til at overvage fremskridtene i de
korrigerende tiltag.
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Kundesvarsformular - FSN-CC-202511-001-01
BD Ref: MMS-26-06014

BD neXus V700 infusionspumpe og BD neXus S700 sprajtepumpe

Returner til bdfieldactions@bd.com sa hurtigt som muligt eller senest den 5. januar 2026

Ved at underskrive nedenfor bekraefter du, at denne Feltsikkerhedsmeddelelse er blevet laest, forstaet,
og at alle anbefalede tiltag er blevet implementeret som kraavet.

Konto-/organisationsnavn:

Afdeling (hvis relevant):

Adresse:

Posthnummer: By:

Kontaktnavn:

Jobtitel:

Kontakttelefonnummer: Kontakt e-mailadresse:

Navnet pa din leverander til dette
produkt (hvis ikke direkte fra BD)*

Underskrift: Dato:

Denne formular skal returneres til BD, far denne handling kan betragles som lukket for din konto.

*Hvis du er blevet videresendt med denne Field Safely Notice via en distributer/tredjepart, bedes du relumere din udfyldte formular til den organisation for afstemning.
Bekraeft venligst EN af felgende muligheder:
(0 Mulighed 1: BD til at udfere oprensningsaktiviteten.

Angiv venligst et kontakinavn pa en repraesentant fra din organisation, som vil vaere kontaktperson for BD, hvis det er anderledes
end ovenfor:

Navn: TIf. nr.: E-mail; Nej. Af bergrte enheder:

ELLER

[0 Mulighed 2: De kvalificerede biomedicinske ingenigrer/serviceorganisationer til at udfere
— oprensningsaktiviteten
Angiv venligst et kontaktnavn pa en reprassentant fra din organisation, som vil vaere kontaktperson for BD, hvis det er anderledes

end ovenfor:
_ Navn: TIf. nr.: E-mail: Nej. Af bergrte enheder:
. ELLER
O Jeg bekreefter, at vores anleeg ikke har nogen af de berasrte pumper, der er navnt i denne
— meddelelse.

Alt produkt, der ikke er tilgsengeligt til udbedring, vil blive betragtet som bortskaffet pa din adresse og derfor fysisk
utilgeengeligt, medmindre andet er angivet.
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