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Uppmärksamhet: Klinisk personal, riskhanterare, biomedicinsk personal, 

inköpschefer 

Detta brev innehåller viktig information som kräver din omedelbara uppmärksamhet. 

 

Kära kund, 
 

BD genomför en Field Safety Corrective Action för att ta bort specifika partier av Standalone 

Texium™-komponenter, och sprutor som innehåller Texium™ Luer-komponenten med sluten 

hane.  Enligt våra distributionsregister kan din organisation ha mottagit  berörda produkten i bilaga 1.  
 

Beskrivning av problemet 
 

Genom klagomålsundersökningar har BD identifierat att specifika partier av fristående Texium™-

komponenter och -sprutor som innehåller Texium™ Luer-komponenten med sluten hane (enligt 

förteckningen i bilaga 1) kan läcka under användning vid anslutningsgränssnittet mellan Texium™-

komponenten och SmartSite™ Needle-free Connector. BD har bekräftat att detta problem är 

begränsat till de berörda produkter som anges i bilaga 1. 
 

Klinisk risk 
 

I de fall läckage uppstår kan det leda till fördröjning av proceduren, avbrott i behandlingen, exponering 

för farliga läkemedel och/eller underdosering av läkemedel. 

 

Hittills har det inte rapporterats några allvarliga biverkningar till följd av denna fråga i hela världen. 
 

Kliniska användaråtgärder 

1. Byt ut berörda produkter som är i bruk. 

2. Om du vid användning inte kan avgöra om produkten är inom ramen för detta fältmeddelande, 

fortsätt att övervaka för läckage eller byt ut produkten. 

 

 

 

BRÅDSKANDE: MEDDELANDE OM SÄKERHET PÅ 

FÄLTET - MDS-25-5257 

Fristående Texium™-komponenter, och sprutor som innehåller 

Texium™ Luer-komponent med sluten hane 

REF: Se bilaga  Lotnummer: Se bilaga 1 

Typ av åtgärd: Borttagning av produkt 
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BD-åtgärder 

BD fortsätter att utreda och har infört ytterligare kvalitetskontrollåtgärder för att minska riskerna. 

BD kommer att tillhandahålla ersättning för alla kasserade inventarier 

 

Kundåtgärder: 

• Sluta använda alla oanvända påverkade produkter som anges i bilaga 1. 

• Identifiera och sätt i karantän alla oanvända berörda produkter som anges i bilaga 1. 

• Notera lotnumren och förstör alla oanvända berörda enheter. 

• Fyll i och skicka tillbaka kundsvarsformuläret även om du inte längre har något lager kvar 

i din anläggning senast den 9:e juni 2025. 

• Sprid detta meddelande till alla som behöver känna till det inom din organisation eller till alla 

organisationer där de potentiellt berörda produkterna har överförts. 

• Om du upplever några problem, vänligen rapportera som ett klagomål enligt din normala 

process.  
 

Distributörsåtgärder: 

• Upphör med distributionen. 

• Identifiera, sätt i karantän, notera lotnumren och förstör sedan alla icke distribuerade berörda 

produkter som anges i bilaga 1. 

• Identifiera de anläggningar där du har distribuerat den berörda produkten och meddela dem 

omedelbart om detta meddelande.  

o Låt dina kunder fylla i och returnera kundsvarsformuläret till din organisation för 

avstämningsändamål senast den 9:e juni 2025. 

• Fyll i och skicka tillbaka formuläret för kundsvar efter att du har slutfört dina 

avstämningsaktiviteter. 

• Om du upplever några problem, vänligen rapportera som ett klagomål enligt din normala 

process. 

 Slutanvändare med 
inventarier 

Slutanvändare med 
NOLL lagerhållning 

Vart ska den ifyllda 
blanketten skickas? 

Köptes direkt från BD Fyll i formuläret i sin 
helhet 

 
Efter mottagandet 

kommer BD att 
behandla svaret och 

du kommer att få 
ersättning för 

oanvända produkter 

Fyll i formuläret och 
kryssa i rutan som 

anger "ingen 
inventering" 

BDFieldActions@bd.com 

Köpt från en 
distributör/tredje part 

Fyll i alla fält på 
formuläret och 

kontakta din distributör 
för att ordna med 

utbyten 

Fyll i formuläret och 
kryssa i rutan som 

anger "ingen 
inventering" 

Returnera formuläret till 
din distributör 

 

 

mailto:BDFieldActions@bd.com
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Kontakt referensperson 

 

Om du har några frågor om detta, vänligen kontakta din lokala BD-representant eller det lokala BD-

kontoret. 

 

Vi bekräftar att de berörda tillsynsmyndigheterna har informerats om dessa åtgärder. 

 

BD har åtagit sig att utveckla världen inom hälsa™ .  Våra primära mål är patientsäkerhet och 

användarsäkerhet samt att förse er med kvalitetsprodukter.  Vi ber om ursäkt för de olägenheter som 

denna situation kan orsaka dig och tackar dig på förhand för att du hjälper BD att lösa detta ärende så 

snabbt och effektivt som möjligt. 

 

Med vänlig hälsning, 

 

  

Kinga Stolinska  
Direktör, Post Market  
EMEA Kvalitet   
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____________________________________________________________________________ 

Formulär för kundsvar - MDS-25-5257 

Fristående Texium™-komponenter, och sprutor som innehåller 
Texium™ Luer-komponent med sluten hane 

REF:  Se bilaga  

  

Återkom till BDFieldActions@bd.com så snart som möjligt men senast den 9 juni 2025. 

• Jag bekräftar att detta säkerhetsmeddelande för fältet har lästs och förståtts och att alla 
rekommenderade åtgärder har vidtagits i enlighet med kraven. 

 

Kryssa i lämplig ruta nedan 
 

 Vi har inte någon av de berörda produkterna som anges bilaga 1 i vår anläggning. Berörd produkt har 

använts. 
 

Alla produkter som inte är tillgängliga för destruktion kommer att betraktas som omhändertagna på din plats 

och därför fysiskt otillgängliga om inget annat anges.  

 

ELLER 
 

 Vi har följande enheter av den berörda produkten som anges bilaga 1 i vår besittning och jag bekräftar 

att enheterna har förstörts (fyll i tabellen nedan med partinummer och antal enheter som förstörts. 

Ersättningsprodukt kommer endast att skickas efter ifyllande och återlämnande av denna blankett). 

 

  

 

 

Detta formulär måste returneras till BD innan denna åtgärd kan betraktas som avslutad för ditt konto.*Om du har vidarebefordrats detta Field Safety 

Notice via en distributör/3rdpart, vänligen returnera ditt ifyllda formulär till den organisationen för avstämningsändamål. 

REF: Lot nummer/s: Förstörda enheter 
(ange antal nedan) 

   

   
 
 

  

 
Konto/Organisationens namn:   

Avdelning (om tillämpligt): 

 

 

Adress: 

 

 

Postnummer: 

 

 Stad: 

 

 

Kontaktpersonens namn: 

 

 

Arbetstitel: 

 

 

Telefonnummer till kontaktperson: 

 

E-postadress för kontaktperson: 

Namn på er leverantör av denna produkt 

(om den inte kommer direkt från BD) 

  

Underskrift: Datum:  

mailto:BDFieldActions@bd.com
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Bilaga 1 - Berörda produktkoder / Lotnummer  

Tillverkarens enda registreringsnummer (SRN): CH-MF-000026539 

Produktkod 
(REF) Produktens namn Lottens nummer 

Utgångsdatum  
(DD-MMM-YYYY) 

 
UDI  

10012241 
BD Texium™ sluten 

han-Luer med honlock 

23015679 31 januari 2026 07613203010450 

23035092 06 mars 2026 07613203010450 

23055076 04 maj 2026 07613203010450 

23075108 05-jul-2026 07613203010450 

23095125 08 september 2026 07613203010450 

23105028 03-okt-2026 07613203010450 

23125147 05 december 2026 07613203010450 

24015246 11 januari 2027 07613203010450 

24026422 27-feb-2027 07613203010450 

24036125 25 mars 2027 07613203010450 

24045689 24 april 2027 07613203010450 

24066894 25-jun-2027 07613203010450 

24075112 26-jul-2027 07613203010450 

24095557 24 september 2027 07613203010450 

24115004 01-Nov-2027 
07613203010450 

MY8003-0006 BD Texium™ 3 mL 

24015489 22 januari 2027 07613203018821 

24025879 07-feb-2027 07613203018821 

24045651 24 april 2027 07613203018821 

24055852 27 maj 2027 07613203018821 

24066957 25-jun-2027 07613203018821 

24075170 26-jul-2027 07613203018821 

24095519 24 september 2027 07613203018821 

92215801 07-jun-2025 07613203018821 

92217802 27-jun-2025 07613203018821 

92220702 26-jul-2025 07613203018821 

92221502 03-aug-2025 07613203018821 

92303201 01-feb-2026 07613203018821 

92303202 01-feb-2026 07613203018821 

92312301 03-maj-2026 07613203018821 

92316401 13-jun-2026 
07613203018821 

MY8005-0006 BD Texium™ 5 mL 

24025878 07-feb-2027 07613203018838 

24026382 27-feb-2027 07613203018838 

24036112 25 mars 2027 07613203018838 

24045650 24 april 2027 07613203018838 

24055851 27 maj 2027 07613203018838 

24066956 26-jun-2027 07613203018838 

24075169 26-jul-2027 07613203018838 
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24095517 24 september 2027 07613203018838 

92229203 19-okt-2025 07613203018838 

92229204 19-okt-2025 07613203018838 

92229701 24-okt-2025 07613203018838 

92230602 02-Nov-2025 07613203018838 

92304101 10-feb-2026 07613203018838 

92308703 28 mars 2026 07613203018838 

92314401 24 maj 2026 07613203018838 

92314402 24 maj 2026 
07613203018838 

MY8010-0006 BD Texium™ 10 mL 

24025880 07-feb-2027 07613203018845 

24036111 25 mars 2027 07613203018845 

24045652 24 april 2027 07613203018845 

24066958 25-jun-2027 07613203018845 

24075171 26-jul-2027 07613203018845 

24085488 26 augusti 2027 07613203018845 

24095518 24 september 2027 07613203018845 

24105168 25-okt-2027 07613203018845 

92217101 20-jun-2025 07613203018845 

92222903 17-aug-2025 07613203018845 

92233201 28 november 2025 07613203018845 

92233202 28-nov-2025 07613203018845 

92300204 02-Jan-2026 07613203018845 

92300901 09-jan-2026 07613203018845 

92301901 19 januari 2026 07613203018845 

92301902 19 januari 2026 07613203018845 

92303203 01-feb-2026 07613203018845 

92314403 24 maj 2026 
07613203018845 

MY8020-0006 BD Texium™ 20 mL 

24025882 07-feb-2027 07613203018852 

24025883 07-feb-2027 07613203018852 

24026385 27-feb-2027 07613203018852 

24036110 25 mars 2027 07613203018852 

24045649 24 april 2027 07613203018852 

24055853 27 maj 2027 07613203018852 

24066954 25-jun-2027 07613203018852 

24075168 26-jul-2027 07613203018852 

24085487 26 augusti 2027 07613203018852 

24095515 24 september 2027 07613203018852 

92221501 03-aug-2025 07613203018852 

92221503 03-aug-2025 07613203018852 

92222904 17-aug-2025 07613203018852 

92228502 12-okt-2025 07613203018852 

92228701 14-okt-2025 07613203018852 
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92228702 14-okt-2025 07613203018852 

92229202 19-okt-2025 07613203018852 

92234001 06-dec-2025 07613203018852 

92301701 17 januari 2026 07613203018852 

92301702 17 januari 2026 07613203018852 

92302401 24 januari 2026 07613203018852 

92307401 15 mars 2026 07613203018852 

92310902 19 april 2026 
07613203018852 

MY8030-0006 BD Texium™ 30 mL 

24025881 07-feb-2027 07613203026093 

24026384 27-feb-2027 07613203026093 

24036109 25 mars 2027 07613203026093 

24045648 24 april 2027 07613203026093 

24066955 25-jun-2025 07613203026093 

24075167 26-jul-2027 07613203026093 

92215802 07-jun-2025 07613203026093 

92219201 11-jul-2025 07613203026093 

92220701 26-jul-2025 07613203026093 

92220801 27-jul-2025 07613203026093 

92225802 15 september 2025 07613203026093 

92226501 22 september 2025 07613203026093 

92231902 15-nov-2025 
07613203026093 

MY8060-0006 BD Texium™ 50 mL 

23125068 02 december 2026 07613203018869 

24026383 27-feb-2027 07613203018869 

24045653 24 april 2027 07613203018869 

24066879 24-jun-2027 07613203018869 

24075001 01-jul-2027 07613203018869 

24085489 26 augusti 2027 07613203018869 

92218602 05-jul-2025 07613203018869 

92222001 08-aug-2025 07613203018869 

92223602 24 augusti-2025 07613203018869 

92224302 31 augusti-2025 07613203018869 

92225803 15 september 2025 07613203018869 

92227001 27 september 2025 07613203018869 

92227002 27 september 2025 07613203018869 

92227901 06-okt-2025 07613203018869 

92233601 02-dec-2025 07613203018869 

92310102 11 april 2026 07613203018869 

92310901 19 april 2026 
07613203018869 
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Bilaga 2 - Var hittar du berörd produktkod (REF) och parti 
Nummer (representativ etikett) 

 

 

      

   

 

 

 

 

 

 

 

 

    

Produktkod (Ref) 

Lotnummer 


