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URGENT: NOTIFICARE DE SIGURANTA PE TEREN - FSN-CC-
202511-001-01
Referinta BD: MMS-26-06014

Pompa de perfuzie BD neXus V700
si
Pompa de seringa BD neXus S700

Tip de actiune: Munca de teren

Atentie: Personal clinic, Manageri de Risc, Personal Biomedical, Manageri de
Achizitii
Aceasta scrisoare contine informatii importante care necesita atentia dumneavoastra jimediata .

Draga clienta,

MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD., in calitate de producator legal, emite o actiune
corectiva pentru siguranta pe teren pentru pompele de perfuzie BD neXus V700 si pompele de seringa
BD neXus §700. Conform inregistrarilor de distributie, organizatia dumneavoastra ar fi putut primi produsul
afectat in Tabelul 1.

SRN al producatorului: CN-MF-000005925
Producator legal: MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

Numar | penume uDI-DI Destinatiei Versiunea
de comercial software
catalog
(REF)
V700-00 | Pompa de | 06926802608784 | Acest produs este destinat sa fie folosit Programul Ul
perfuzie impreund cu un set IV pentru a controla {neXus V700
BD neXus doza de lichid infuzata in corpul pacientului | \2.7.0.01 10)
V700 in departamentele clinice sau folosit

impreund cu un set de transfuzie pentru
transfuzia de sange.

S700-00 | Pompa de | 06926802608753 | Acest produs este destinat sa fie folosit Programul Ul
seringa Tmpreuna cu seringa pentru a controla doza | (neXus S700)
BD neXus de lichid infuzata Tn corpul pacientului in V1.10.0.0099
S700 departamentele clinice.

Tabelul 1: Produsul afectat

Aceasta Notificare de Siguranta pe Teren este limitata la codurile de produs (inclusiv toate numerele de serie
ale pompelor) si la versiunile software listate Tn Tabelul 1. Niciun alt cod de produs nu este afectat.
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Medcaptain :

Pe baza feedback-ului clientilor, Medcaptain a identificat ca infuzia BD neXus si pompele de seringd, atunci
cand infuzeazd in modul Guardrails, pot opri sau reporni neasteptat, fara a genera o alarma cu prioritate
ridicata. Investigatia indica faptul c& aceasta problemé ar putea aparea aleatoriu si este cauzata de un bug
software. Din punct de vedere clinic, aceastd problema poate duce la intreruperea tratamentului si intarzieri
in terapia pacientilor.

Risc clinic

Daca apare o reluare neasteptata sau o oprire in timpul perfuziei, aceasta va duce la intreruperea terapiei.
Daca furnizorii de servicii medicale nu detecteaza si nu intervin prompt in aceasta situatie n timp ce se
administreazd medicamente cu risc ridicat (cum ar fi medicamentele care sustin viata sau anesteziele), in
cel mai rau caz, acest lucru poate duce la decesul pacientului.

Pana in prezent, nu au fost raportate evenimente adverse grave la nivel mondial legate de aceasta problema.

Actiuni clinice ale utilizatorilor

inceteaza s3 folosesti modul Guardrails pe infuzia BD neXus si pompele de seringa.

Pompele pot continua sa fie folosite in mod mi/h, mod Handover, TPN, Multi-Step Mode si Loading Dose

mod normal. Cand infuzezi in ml/h, verificd rata programata in raport cu reteta scrisd, conform

recomandarilor spitalului local.

3. Cand infuzezi medicamente critice, conform bunei practici clinice, asigura-te ca echipamentul de rezerva
este disponibil la indemana.

4. Asigurati-va ca& pompele de infuzie BD neXus si seringa sunt disponibile pentru remediere atunci cand

sunteti contactati de organizatiile dumneavoastra de servicii.

N =

Actiuni corective

Medcaptain, in calitate de producator legal, lanseaza o actualizare software pentru a rezolva problema, iar
BD, ca distribuitor, o va implementa pe toate site-urile odatéa ce vor fi disponibile si impreuna cu punctul de
contact listat pentru clinica in formularul de raspuns client.

Pana cand software-ul actualizat va fi disponibil, urmeaza actiunile clinice ale utilizatorilor enumerate mai
sus.

Medcaptain nu intentioneaza sa ofere sfaturi sau informatii suplimentare intr-un FSN de urmarire.

Actiuni pentru ingineri biomedicali / organizatii de servicii

BD va lua legatura cu ingineri biomedicali calificati si cu organizatiile de servicii afectate pentru a discuta
cum sa actualizeze software-ul odata ce va fi lansat de MedCaptain, producatorul legal.

Actiuni ale clientilor:

o Verificati informatiile din Tabelul 1 pentru a confirma daca perfuzia BD neXus sifsau pompa de seringa
sunt in posesia dumneavoastra.

o Completati si returnati formularul de raspuns al clientului chiar daca nu mai aveti niciun inventar
Ramanand in facilitatea dumneavoastra pana la 5 ianuarie 2026, indicand clar persoana de
contact aplicabila din facilitatea dumneavoastrd pentru a sustine actualizarea software-ului, atunci
cand este disponibil.
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Distribuiti aceastd notificare tuturor celor care trebuie s& fie informati din cadrul organizatiei
dumneavoastrad sau oricarei organizatii in care produsul potential afectat a fost transferat.
Transferati aceastd notificare catre alte organizatii asupra cérora aceasta actiune are un impact.
Mentineti constientizarea acestei notificari i a actiunilor rezultate pentru o perioada adecvata pentru
a asigura eficacitatea actiunii corective.

Raportati toate incidentele legate de dispozitive producatorului, distribuitorului sau reprezentantului
local, precum si autoritati competente nationale, dacd este cazul, deoarece acest lucru oferd
feedback important.

Actiuni ale distribuitorilor

Verificati informatiile din Tabelul 1 si determinati daca perfuzia BD neXus si/sau pompa de seringa

sunt In posesia dumneavoastra.

Aceasta notificare trebuie transmisa tuturor celor care trebuie sa fie informati din cadrul organizatiei

dumneavoastra sau oricarei organizatii unde au fost transferate aceste pompe BD neXus.

Identificati facilitdtile unde ati distribuit pompe BD neXus si notificati-le imediat despre aceast3

notificare.

o Rugati clienti sd completeze si s& returneze Formularul de Ré&spuns al Clientului céatre
organizatia dumneavoastrd pentru reconciliere pana la 5 ianuarie 2026.

o Nu exista nicio obligatie sa returnati formularele de réspuns la clienti catre BD, ar trebui sa le
pastrati in evidenta la facilitate. Returneaz& doar formularul tau final de rdspuns consolidat.
Completati si returnati Formularul de Raspuns al Clientului dupa finalizarea activitatilor de

reconciliere.

Mentineti constientizarea acestei notificari si a actiunilor rezultate pentru o perioada adecvaté pentru
a asigura eficacitatea actiunii corective.

Raportati toate incidentele legate de dispozitive producatorului sau reprezentantului local, precum si
autoritatii competente nationale, dacé este cazul, deoarece acest lucru oferd feedback important.

Utilizator final cu inventar Utilizator final cu Unde sa trimiti formularul
ZERO inventar completat
Cumparat/primit direct | Completati formularul in intregime | Completati formularul BDFieldActions@bd.com
delaBD si asigurati-va ca toate actiunile integral si pastrati o
recomandate au fost implementate copie a acestei
conform cerintelor notificari pentru
evidentele
dumneavoastra
Cumparat/primit de la | Completati formularul in intregime | Completati formularul Returneaza formularul
un distribuitor/tert si asigurati-va ca toate actiunile integral si pastrati o distribuitorului sau tertului tau
recomandate au fost implementate copie a acestei
conform cerintelor notificari pentru
evidentele
dumneavoastra

Persoana de referinti de contact

Daca aveti intrebari sau aveti nevoie de asistentd legatd de aceasta Notificare de Siguranta pe Teren, va
rugdm sa contactati la e-mail BDFieldActions@bd.com.

Autoritatea de Reglementare a térii dumneavoastra a fost informata despre aceastd comunicare céatre clienti.
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Cu stima

Kinga Stolinska
Director BD, Calitatea Post-Market
Calitatea BD EMEA

Este important ca organizatia dumneavoastra sa ia masurile detaliate in FSN si sa
confirme ca ati primit FSN-ul.

Raspunsul organizatiei voastre este dovada de care avem nevoie pentru a monitoriza
progresul actiunilor corective.
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Medcaptain

Formular de raspuns al clientului - FSN-CC-202511-001-01
Referinta BD: MMS-26-06014

Pompa de perfuzie BD neXus V700 si pompa de seringa BD neXus S700

Intoarceti-va la BDFieldActions@bd.com cat mai curand posibil sau_cel tarziu de 5 ianuarie 2026

Prin semnarea de mai jos, confirmati cé aceastd notificare de siguranta pe teren a fost cititd, inteleasa
si ca toate actiunile recomandate au fost implementate conform cerintei.

Nume cont/organizatie:

Departament (daca este cazul):

Adresa:

Cod postal: Oras:

Nume de contact:

Titlul postului:

Numar de telefon de contact: Adresa de e-mail de contact:

Numele furnizorului pentru acest produs
(dacd nu direct de la BD)*

Semnatura: Data:

Acest formular frebuie returnat citre BD inainle ca aceasts acliune sa poald fi considerald inchisd pentru conltul tau.

*Dac3 ali primil aceastd Nolificare de Siguran{d pe Teren printr-un distribuitor/ler}a parte, va rugdm s returnali formularul complelat acelei organizalii pentru reconciliere.
Va rugdm sa confirmati UNA dintre urmatoarele optiuni:

[] Optiunea 1: BD pentru a efectua activitatea de remediere.
V& rugdm sa furnizati numele de contact al unui reprezentant al organizatiei dumneavoastra care va fi punctul de contact pentru
BD, dac3 este diferit de cel de mai sus:

Nume: Tel No.: E-mail: Nu. De dispozitive afectate:

SAU

E Optiunea 2: Inginerii biomedicali calificati/organizatiile de servicii pentru a efectua

— activitatea de remediere
Vi rugdm sa furnizafi numele de contact al unui reprezentant al organizatiei dumneavoastré care va fi punctul de contact pentru
BD, dacé este difernit de cel de mai sus:

Nume: Tel No.: E-mail: Nu. De dispozitive afectate:
. SAU
[1 Confirm ca facilitdtile noastre nu au niciuna dintre pompele afectate mentionate in aceasta
— Notificare.

Toate produsele care nu sunt disponibile pentru remediere vor fi considerate depozitate la locafia dumneavoastra si,
prin urmare, fizic indisponibile, cu exceptia cazului in care se specifica altfel.
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