<BD

13 maj 2025

BRADSKANDE: MEDDELANDE OM SAKERHET PA
FALTET - MDS-25-5257

Fristdaende Texium™-komponenter, och sprutor som innehaller
Texium™ Luer-komponent med sluten hane

REF: Se bilaga Lotnummer: Se bilaga 1
Typ av atgard: Borttagning av produkt

Uppmarksamhet: Klinisk personal, riskhanterare, biomedicinsk personal,
inkopschefer

Detta brev innehaller viktig information som kraver din omedelbara uppmarksamhet.

Kara kund,

BD genomfor en Field Safety Corrective Action for att ta bort specifika partier av Standalone
Texium™-komponenter, och sprutor som innehaller Texium™ Luer-komponenten med sluten
hane. Enligt vara distributionsregister kan din organisation ha mottagit berérda produkten i bilaga 1.

Beskrivning av problemet

Genom klagomalsundersokningar har BD identifierat att specifika partier av fristdende Texium™-
komponenter och -sprutor som innehdller Texium™ Luer-komponenten med sluten hane (enligt
forteckningen i bilaga 1) kan lacka under anvandning vid anslutningsgranssnittet mellan Texium™-
komponenten och SmartSite™ Needle-free Connector. BD har bekraftat att detta problem ar
begransat till de berdrda produkter som anges i bilaga 1.

Klinisk risk

| de fall lackage uppstar kan det leda till fordrojning av proceduren, avbrott i behandlingen, exponering
for farliga lakemedel och/eller underdosering av lakemedel.

Hittills har det inte rapporterats nagra allvarliga biverkningar till féljd av denna fraga i hela véarlden.

Kliniska anvandaratgéarder

1. Byt ut berérda produkter som &r i bruk.

2. Om du vid anvandning inte kan avgtéra om produkten &r inom ramen for detta faltmeddelande,
fortsatt att Overvaka for lackage eller byt ut produkten.

EMEAFA260 Revision 1 Sidal av 8



<BD

BD-atgarder

BD fortsatter att utreda och har infort ytterligare kvalitetskontrollatgarder for att minska riskerna.

BD kommer att tillhandahalla ersattning for alla kasserade inventarier

Kundatgarder:

Sluta anvanda alla oanvanda paverkade produkter som anges i bilaga 1.

Identifiera och séatt i karantén alla oanvanda berorda produkter som anges i bilaga 1.

Notera lotnumren och forstor alla oanvanda berérda enheter.

Fyll i och skicka tillbaka kundsvarsformularet &ven om du inte langre har nagot lager kvar
i din anlaggning senast den 9:e juni 2025.

Sprid detta meddelande till alla som behdver k&nna till det inom din organisation eller till alla
organisationer dar de potentiellt berdrda produkterna har dverforts.

Om du upplever nagra problem, vanligen rapportera som ett klagomal enligt din normala
process.

Distributorsatgarder:

Upphor med distributionen.
Identifiera, satt i karantén, notera lotnumren och férstér sedan alla icke distribuerade berérda
produkter som anges i bilaga 1.
Identifiera de anlaggningar dar du har distribuerat den berérda produkten och meddela dem
omedelbart om detta meddelande.

o Lat dina kunder fylla i och returnera kundsvarsformularet till din organisation for

avstamningsandamal senast den 9:e juni 2025.

Fyll i och skicka tillbaka formularet for kundsvar
avstamningsaktiviteter.
Om du upplever nagra problem, vanligen rapportera som ett klagomal enligt din normala
process.

efter att du har slutfért dina

Slutanvandare med

Slutanvandare med

Vart ska den ifyllda

inventarier NOLL lagerhallning | blanketten skickas?
Koptes direkt fran BD Fyll i formuléret i sin Fyll i formuléret och BDFieldActions@bd.com
helhet kryssa i rutan som

Efter mottagandet
kommer BD att
behandla svaret och
du kommer att fa
ersattning for
oanvanda produkter

anger "ingen
inventering"

Kopt fran en

distributdr/tredje part

Fyll i alla falt pa
formularet och

kontakta din distributor

for att ordna med
utbyten

Fyll i formuléaret och
kryssa i rutan som
anger "ingen
inventering"

Returnera formularet till

din distributor
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Kontakt referensperson

Om du har nagra fragor om detta, vanligen kontakta din lokala BD-representant eller det lokala BD-
kontoret.

Vi bekréaftar att de berérda tillsynsmyndigheterna har informerats om dessa atgéarder.

BD har atagit sig att utveckla varlden inom halsa™ . Vara primara mal ar patientséakerhet och
anvandarsakerhet samt att forse er med kvalitetsprodukter. Vi ber om ursakt for de olagenheter som
denna situation kan orsaka dig och tackar dig pa forhand for att du hjalper BD att I6sa detta arende sa

shabbt och effektivt som mgjligt.

Med vanlig halsning,

Kinga Stolinska
Direktor, Post Market
EMEA Kvalitet
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Formular for kundsvar - MDS-25-5257

Fristaende Texium™-komponenter, och sprutor som innehaller
Texium™ |uer-komponent med sluten hane

REF: Se bilaga

Aterkom till BDFieldActions@bd.com s& snart som méjligt men senast den 9 juni 2025.

e Jag bekraftar att detta sédkerhetsmeddelande for faltet har lasts och forstatts och att alla
rekommenderade atgarder har vidtagits i enlighet med kraven.

Kryssa i [Amplig ruta nedan

[] Vi har inte ndgon av de berérda produkterna som anges bilaga 1 i var anlaggning. Berérd produkt har
anvants.

Alla produkter som inte &r tillgangliga for destruktion kommer att betraktas som omhandertagna pa din plats
och darfor fysiskt otillgangliga om inget annat anges.

ELLER

[] Vi har féljande enheter av den berérda produkten som anges bilaga 1 i var besittning och jag bekraftar
att enheterna har forstorts (fyll i tabellen nedan med partinummer och antal enheter som férstorts.
Ersattningsprodukt kommer endast att skickas efter ifyllande och aterlamnande av denna blankett).

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

Konto/Organisationens namn:

Avdelning (om tillampligt):

Adress:

Postnummer: Stad:

Kontaktpersonens namn:

Arbetstitel:

Telefonnummer till kontaktperson: E-postadress for kontaktperson:

Namn pa er leverantor av denna produkt
(om den inte kommer direkt fran BD)

Underskrift: Datum:

Detta formular maste returneras till BD innan denna atgard kan betraktas som avslutad for ditt konto.*Om du har vidarebefordrats detta Field Safety
Notice via en distributér/3part, vanligen returnera ditt ifylida formular till den organisationen for avstamningsandamal.
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Bilaga 1 - Berdrda produktkoder / Lothnummer

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

Produktkod Utgangsdatum UDI
(REF) Produktens namn Lottens nummer (DD-MMM-YYYY)

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 03-0ki-2026 07613203010450

23125147 05 december 2026 07613203010450

10012241 hfj,?_ Jue(;(ri %n;;n hi';,‘]ﬁigk 24015246 11 januari 2027 07613203010450
24026422 97-teb-2027 07613203010450

24036125 25 mars 2027 07613203010450

24045689 24 april 2027 07613203010450

24066894 25.1un-2027 07613203010450

24075112 26-ul-2027 07613203010450

24095557 24 september 2027 07613203010450

24115004 01-Nov-2027 07613203010450

24015489 22 januari 2027 07613203018821

24025879 07-feb-2027 07613203018821

24045651 24 april 2027 07613203018821

24055852 27 maj 2027 07613203018821

24066957 25.1un-2027 07613203018821

24075170 26-jul-2027 07613203018821

24095519 24 september 2027 07613203018821

MY8003-0006 | BD Texium™ 3 mL 92215801 g 0761320301881
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

24025878 07-feb-2027 07613203018838

24026382 27-teb-2027 07613203018838

24036112 25 mars 2027 07613203018838

MY8005-0006 BD Texium™ 5 mL 24045650 24 apiil 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 19-0kt-2025 07613203018838
92229204 19-0kt-2025 07613203018838
92229701 24-0kt-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
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 25-0kt-2027 07613203018845
MY8010-0006 | BD Texium™ 10 mL ezl 20-jun-2025 eV IE s
92222903 17-aug-2025 07613203018845
92233201 28 november 2025 07613203018845
92233202 28-N0V-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
24025882 07-feb-2027 07613203018852
24025883 07-feb-2027 07613203018852
24026385 27-teb-2027 07613203018852
24036110 25 mars 2027 07613203018852
24045649 24 april 2027 07613203018852
24055853 27 maj 2027 07613203018852
24066954 25.jun-2027 07613203018852
MY8020-0006 BD Texium™ 20 mL 24075168 26.ul-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 12-0kt-2025 07613203018852
92228701 14-0kt-2025 07613203018852
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92228702 14-0kt-2025 07613203018852
92229202 19-0kt-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
24025881 07-feb-2027 07613203026093
24026384 27-feb-2027 07613203026093
24036109 25 mars 2027 07613203026093
24045648 24 april 2027 07613203026093
24066955 25-1Un-2025 07613203026093
24075167 26-ul-2027 07613203026093
MY8030-0006 BD Texium™ 30 mL 92215802 07-un-2025 07613203026093
92219201 11-ul-2025 07613203026093
92220701 26-jul-2025 07613203026093
92220801 27-jul-2025 07613203026093
92225802 15 september 2025 07613203026093
92226501 22 september 2025 07613203026093
92231902 15-n0v-2025 07613203026093
23125068 02 december 2026 07613203018869
24026383 27-feb-2027 07613203018869
24045653 24 april 2027 07613203018869
24066879 24-un-2027 07613203018869
24075001 01-ul-2027 07613203018869
24085489 26 augusti 2027 07613203018869
92218602 05-jul-2025 07613203018869
92222001 08-aug-2025 07613203018869
MY8060-0006 BD Texium™ 50 mL 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 06-0kt-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 berdrd produktkod (REF) och parti

Nummer (representativ etikett)

€ BD 31IN SEC SET 200P W/BAG ACCESS
PORT TEXIUM™ AND HANGER
LOW SORBING

[REF] 70001B.07T
OO ATTH 4 . |5 ¢

Rx Only

B Dvaleontunt 5wt fhonte do Comdan 7, Onrmes,
Torrm Horwe Daterct Ad 1262 Cyanr Dvatioets i o

0 by Carelusion
Ben Olego, CA USA 1 000 094 7vaw

Produktkod (Ref)

[COT 1234678 g9 20230928 QY- 100
A

Lotnummer
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