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3 juli 2020
UPPDATERAT
VIKTIGT: SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN
- MDS-20-1971

BD PosiFlush™ XS 10 ml spruta

REF.: 306572 LOT-nummer: Se tabell 1 (sida 3)
Typ av atgéard: Aterkallelse

Detta meddelande gadller: Klinisk personal, ansvariga for riskhantering,
biomedicinsk personal

Detta meddelande innehaller viktig information som kraver er omedelbara uppmarksamhet.

Basta kund!

| april 2020 utfardade BD ett radgivande sakerhetsmeddelande till marknaden for att paminna om den
befintliga instruktionen om att anvandare av BD PosiFlush™ XS 10 ml sprutor (REF: 306572) ska
kontrollera produktférpackningen fére anvandning pa grund av moéjligheten att enhetens forpackningar
har hal som ett resultat av ett tillverkningsproblem.

Tillvagagangssattet att ge ut ett "radgivande” sakerhetsmeddelande till marknaden vid denna tidpunkt
var en Overenskommelse med Health Products Regulatory Authority (HPRA), som &r ledande
tillsynsmyndighet. Kombinationen av reducerad produktionskapacitet hos BD och betydande
efterfrdgan pa produkten pa grund av COVID-19 ledde till 6verenskommelsen mellan HPRA och BD
om att utfarda det radgivande meddelandet for att sékerstélla att kunder inte skulle sta utan produkter
under denna globala pandemi.

Efter en 6versyn och ytterligare diskussioner med HPRA har bada parter kommit 6verens om att
eftersom effekterna av COVID-19 pa sjukvardsinrattningar i EU nu minskar, uppdateras atgarden fran
en "rddgivande" till en "produktaterkallelse" av alla aterstdende produkter i lager. De LOT-nummer
som omfattas anges i tabell 1, sida 3. Inga ytterligare LOT-nummer paverkas.

Risken som ar forknippad med felet har inte Okat sedan foregaende sakerhetsmeddelande till
marknaden. Medan steriliteten hos den yttre sprutan kan vara aventyrad hos produkter med hal i
forpackningen forblir koksaltlésningen och vétskebanan steril tack vare produktens utformning.
Produkten har en sprutforslutning som innefattar en propp som &r insatt i &nden av sprutspetsen.
Sprutspetsen med proppen tacks av ett gangat spetslock. Dessa tva funktioner tillsammans skapar
en steril tatning for koksaltldsningen. Koksaltlosningens bibehdlina sterilitet ar inte beroende av
forpackningsmaterialet.
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Grundorsak till felet:

Som en uppdatering understker BD fortfarande grundorsaken till férpackningsfelet och den specifika
tillverkningslinjen kommer inte att anvandas for att tillverka enheter forran BD har identifierat den
exakta grundorsaken och vidtagit korrigerande atgarder inom tillverkningen for att forhindra en

upprepning.

Atgarder som kunder ska vidta:

1. Identifiera, satt i karantan och forstor alla paverkade partier som finns kvar i ditt lager.

2. Sprid detta sékerhetsmeddelande till marknaden till alla inom din organisation som kan tankas
anvanda BD PosiFlush™ XS 10 ml sprutor (REF.: 306572).

3. Om du har distribuerat enheterna vidare ber vi dig identifiera till vilka anvandare och
omedelbart informera dem om detta uppdaterade sakerhetsmeddelande till marknaden.

4. Returnera den ifyllda svarsblanketten till BDNordicsFieldAction@bd.com sa snart som
mojligt eller senast den 25 juli 2020.

Kontaktperson for referens
Om du skulle ha fragor om enheten kan du kontakta din lokala BD-representant, det lokala BD-kontoret
eller skicka e-post till BDNordicsFieldAction@bd.com

BD bekraftar att alla tillampliga tillsynsmyndigheter har informerats om dessa atgarder.

BD stravar efter att forbattra halso- och sjukvarden. Vara primara mal ar patient- och
anvandarsakerheten, samt att tillhandahalla produkter av god kvalitet. Vi ber om ursakt for de
olagenheter som den har situationen kan ha orsakat och tackar pa forhand for att ni hjalper BD att
komma tillratta med problemet sa snabbt och sa effektivt som mojligt.

Med vanliga halsningar,

|

William David
Chef over kvalitetsdverensstammelse vid EMEA

~
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UPPDATERAD Kundsvarsblankett = MDS-20-1971
BD PosiFlush™ XS 10 m| spruta (REF.: 306572)

Las detta tillsammans med sékerhetsmeddelandet till marknaden MDS-20-1971 och returnera den
ifyllida och undertecknade blanketten sa snart som mojligt eller senast den 25 juli_ 2020 till
BDNordicsFieldAction@bd.com

Genom att skriva under nedan bekraftar du att du har last och forstatt detta
sakerhetsmeddelande samt att alla rekommenderade atgarder har genomforts enligt
anvisningarna.

Markera lamplig ruta nedan:
[] Vi har inte ndgon av de berérda produkterna i var &go.
ELLER

[] Vi har enheter fér den beroérda produkten och bekréaftar att foljande antal enheter har foérstorts och att
ersattningsprodukter kommer att tillhandahallas (Observera att det kan forekomma forseningar avseende
ersattningsprodukten beroende p& produkttillganglighet).

Lotnummer Utgangsdatum Forstort antal Lotnummer Utgangsdatum Forstort antal

9182101 30 juni 2022 9232938 31 juli 2022

9185822 30 juni 2022 9235407 31 juli 2022

9192691 30 juni 2022 9239399 31 augusti 2022

9199773 30 juni 2022 9248167 31 augusti 2022

9204191 30 juni 2022 9255893 31 augusti 2022

9213726 31 juli 2022 9263969 31 augusti 2022

9224747 31 juli 2022

Tabell 1: Berérda lotnummer och utgdngsdatum

Konto- eller organisationsnamn:

Avdelning (om tillampligt):

Adress:
Postnummer: Postort:
Kontaktpersonens namn: Befattning:

Kontaktpersonens telefonnr: Kontaktpersonens e-postadress:

Underskrift: Datum:

Denna atgard anses inte vara avslutad for er rakning forran denna blankett har returnerats till BD.
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