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07 januari 2021

VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE — MPS-18-1209

BD sprutor och nélar

REF: Se tabell 1
Typ av atgard: Radgivande

Till Chefer inom Klinisk teknik, klinisk personal, riskhanterare

Detta brev innehaller viktig information som kraver er uppmarksamhet.
Béasta kund!

BD utfardar detta sékerhetsmeddelande for de BD sprutor och nélar som anges i Tabell 1 nedan, for att rada
er till extra forsiktighet. Enligt vara distributionsuppgifter kan er organisation ha fatt de berdrda produktnumren
nedan.

Tabell 1: Lista 6ver berérda produkter
REF Produktbeskrivning
309628 BD 1 ml spruta Luer-Lok™ spets
303172 BD Plastipak™ 1 ml Luer
305211 BD trubbig fylinal med filter 18 G x 1,5 (1,2 mm x 40 mm) (5 um)
302809 BD Microlance™ 3 30 G x 0,5 tum 0,3 x 13 mm
304000 BD Microlance™ 3 30 G x 0,5 tum 0,3 x 13 mm

Beskrivning av problemet

Genom Overvakningskontroller efter godkannande for forsdljning har man identifierat att en
forsiktighetsuppmaning bor laggas till i bruksanvisningen for de produkter som anges i Tabell 1 ovan.

Detta sdkerhetsmeddelande till marknaden ger foljande férsiktighetsuppmaning och BD rekommenderar att det
tillampas nar produkten anvands.

Intraokuléar anvandning har inte validerats av BD

BD har fatt kAnnedom om att nar sprutor och nélar anvands for intraokulara injektioner finns risk for att patienten
ser prickar i 6gonen, som tros bero pa silikon. (Obs! | sprutor och nalar som tillverkats av BD har silikon
applicerat pa kolvarnas insida for att smorja kolvproppen, s att sprutan kan réra sig latt). Den potentiella risken
ar avsattning av silikonoljedroppar (SO) i glaskroppen. Den potentiella skadan kan vara symptomatiska "prickar”
i patientens synfalt som normalt ar tolererbara och forsvinner pa nagra manader. Om prickarna ar tillrackligt
besvarande kan de leda till att en vitrektomi méaste utféras for att aviagsna dem.

BD fick kannedom om andra, potentiella risker som férknippas med intraokulara injektioner, sdsom endoftalmit
(inflammation i 6gats inre), som kan férknippas med funktionsfel som inte tidigare identifierats av BD.

For att minska risken for att silikonprickar och inflammation eller irritation ska uppsta bor vardgivare endast

anvanda sprutor och nalar som medféljer dgonlakemedel, som ar sarskilt utformade och markta for intravitreal
injektion.
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Efter rapporter om anvandning vid intraokuléra ingrepp uppdaterar BD bruksanvisningen och framtida produkter
som levereras av BD kommer att innehalla denna forsiktighetsuppmaning.

Rad om atgarder som anvéndaren ska vidta

1. Setill att de personer i din organisation som eventuellt anvander de sprutor och nalar fran BD som anges
i Tabell 1 ovan laser och forstar innehallet i detta sakerhetsmeddelande till marknaden, inklusive ytterligare
kontraindikationer.

o Om ni har distribuerat produkten vidare till andra organisationer ber vi er att identifiera dessa
organisationer och omedelbart underratta dem om denna atgard pa marknaden.

2. Fyll i kundsvarsformularet (sidan 3) och returnera det ifyllt till BD pa BDNordicsFieldAction@bd.com
senast 31 januari 2021.

3.  Om niinte langre har kvar eller anvander de enheter som anges ovan ska ni ange detta i
svarsformularet och returnera det till BD s& att vi kan uppdatera vara register.

Kontakta er lokala BD-representant om ni har fragor eller far problem som ar forknippade med produkten eller felet
som beskrivs i detta sdkerhetsmeddelande till marknaden. BD har meddelat tillampliga tillsynsmyndigheter om
dessa atgarder.

BD har atagit sig att se till att en saker och effektiv produkt ar tillganglig for kunder och detta sakerhetsmeddelande
till marknaden skickas ut i linje med detta atagande.

Tack for er tid och ert samarbete.
Med véanliga hélsningar,

[WLL \ASLHX

William David
Sr. Director, Post Market Quality EMEA

EMEAFAOQ0093 Revision 1 Sida 2 av 3


mailto:BDNordicsFieldAction@bd.com

BD Switzerland Sarl
qV, Terre Bonne Park - A4
b‘ 5 B D Route de Crassier 17
\ Y 1262 Eysins - Schweiz
Tfn: +41 21 556 30

Fax: +41 21 556 30 99
www.BD.com

Kundens bekraftelseformular — MPS-18-1209

BD sprutor och nalar

Las detta tillsammans med sékerhetsmeddelande MPS-18-1209 och returnera det ifyllda och undertecknade
formularet sa snart som mojligt, eller 31 januari 2021 till BDNordicsFieldAction@bd.com

Genom att fylla i informationen nedan bekraftar du att du har last, forstatt och distribuerat innehallet i detta
sakerhetsmeddelande till marknaden i enlighet med anvisningarna.

Inréttningens namn

Namn pa sjukhus som omfattas av detta

svar.

E-postadress

Telefonnummer

Namn
Underskrift
Datum
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