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VIKTIGT: SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN - Till:
MDS-20-3801

BD Venflon™ Pro Safety (VPS) sakerhetskanyl
REF: Se bilaga 1

Klinisk personal, ansvariga for riskhantering, biomedicinsk personal
Detta brev innehaller viktig information som kraver din omedelbara uppmarksamhet.

Basta kund!

BD utfardar ett radgivande sakerhetsmeddelande for loter av BD Venflon™ Pro Safety (VPS) sakerhetskanyl som
har steriliserats med etylenoxid (EtO). Enligt vara distributionsregister kan din organisation ha fatt den paverkade
produkten.

Beskrivning av problemet

BD har bekraftat en 6kning av rapporter om lackage fran injektionsporten pa BD Venflon™ Pro Safety (VPS)
sakerhetskanyl (Figur 1) till 2,5 klagomal per miljon salda enheter nar de steriliserades av ETO (Figur 2). Den
identifierade grundorsaken beror pa en andring av matten pa injektionsportens ventil i juni 2019 for att tillgodose
EtO-sterilisering. Detta problem ses framst pa 14-18G-enheter med lagre forekomster pa alternativa matare.

STERILE m Sterilized using
ethylene oxide
Injection Port

T End Cap

L
S {

¢ ) BD Venflon™ Pro Safety
8D Vialon™ Material

BD Luer-Lok™

1462.0 x 4Smm

270 mUfmin

SAD0GWD188 30719

Figur 1: Bild av BD Venflon™ Pro Safety (VPS) Figur 2: Representativ bild av produktmérkning som anger
sakerhetskanyl metod for EtO-sterilisering

Klinisk paverkan

Lackaget kan leda till en kritisk klinisk paverkan om lackaget inte upptacks under en tidsperiod eftersom det har
potential att leda till blodforlust eller otillrécklig infusion av infusatet, och detta kan leda till allvarlig skada eller till
och med livshotande tillstand.

Eventuella fel har hittills inte resulterat i nagon rapporterad allvarlig patientskada. Inga specifika
patientuppfoljningsaktiviteter kravs om produkten redan har anvants pa ett sakert satt.
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Rad till kliniska anvédndare

BD vill att anvandarna av BD Venflon™ Pro Safety (VPS) sakerhetskanyl ska vara medvetna om detta potentiella
problem och uppréatthdlla en 6kad vaksamhet nar de anvander dessa enheter som har EtO-steriliserats.
Metoden for sterilisering kan identifieras pa produktetiketten (se figur 2 och bilaga 1).

1.

Om mdjligt, anvand inte injektionsporten i kritiska situationer eller dar enhetens synlighet inte kan
bibehallas under hela proceduren.

Alternativt kan du Overvéga att placera en andra IV-kateter eller anvéanda en alternativ
leveransanordning eller rutt som en forlangningssats eller trevags stoppkran enligt ditt kliniska omdéme
baserat pa patientens tillstand och anvandningsfall.

Om du behdver anvéanda injektionsporten:
e Nar katetern satts in i patienten ska du ha uppsikt 6ver hela enheten och évervaka den for
eventuellt lackage av blod eller vatska fran injektionsporten.
e Var sarskilt uppmarksam pa eventuellt Iackage efter administrering av vatskor eller lakemedel
genom injektionsdppningen.

Det finns inget krav pa kunder att returnera nagon BD Venflon™ Pro Safety (VPS)
sakerhetskanyl. Produkterna kan fortsatta att anvandas enligt riktlinjerna i detta
sdkerhetsmeddelande till marknaden.

Korrigerande atgérder av BD

BD har reviderat och genomfort korrigerande atgarder pa portventilen och framtida produkter kommer att
steriliseras genom stralning (E-beam), vilket kommer att betecknas med féljande symbol pa forpackningen:

STERILE| R

Detta var den tidigare steriliseringsmetoden som anvandes for BD Venflon™ Pro Safety (VPS) sékerhetskanyl
fore juni 2019.

Atgarder som kunder ska vidta:

1.

Sprid detta séakerhetsmeddelande till alla inom din organisation som kan téankas anvanda BD Venflon™
Pro Safety (VPS) sékerhetskanyl

Om du har distribuerat produkten vidare ber vi dig att identifiera dessa anvandare och omedelbart
underratta dem om detta radgivande.

Fyll i kundsvarsformularet pa sidan 4 och returnera det till bdnordicsfieldaction@bd.com snarast mojligt
eller senast den 31 mars 2021. Aven om du inte langre anvander produkten ar det viktigt att du skickar
tillbaka svarsformularet for vara avstamningsandamal.

EMEAFAO098 Revidering 1 Sida2av5


file:///C:/Users/10163768/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/XPZSDMRD/bdnordicsfieldaction@bd.com

BD Switzerland Sarl
Terre Bonne Park - A4
4O Route de Crassier 17
b 4 B D 1262 Eysins — Schweiz
w Tfn: +41 21 556 30
Fax: +41 21 556 30 99
www.BD.com

Kontaktperson for referens

Om du har nagra fragor om detta, kontakta din lokala BD-representant eller det lokala BD-kontoret
pa +46 8 7755160 eller e-post bdsweden@bd.com

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

BD stravar efter att forbattra halso- och sjukvarden. Vara primara mal ar patient- och anvandarsékerheten, 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 du hjalper BD att komma tillratta med problemet sa snabbt och sa effektivt

som mojligt.

Med vanliga halsningar,

Prof. Dr. Klaus Hoerauf, Vice President Lorna Darrock _
Medical Affairs, EMEA-regionen Senior Manager Post Market Quality,
EMEA

EMEAFAO098 Revidering 1 Sida3av5


mailto:bdsweden@bd.com

&BD

BD Switzerland Sarl
Terre Bonne Park - A4
Route de Crassier 17
1262 Eysins — Schweiz
Tfn: +41 21 556 30
Fax: +41 21 556 30 99
www.BD.com

Kundens svarsformular - MDS-20-3801

BD Venflon™ Pro Safety (VPS) sakerhetskanyl
REF: Se bilaga 1

Las detta tillsammans med det radgivande sakerhetsmeddelandet till marknaden MDS-20-3801 och returnera
det ifyllda och undertecknade formularet sa snart som mgjligt eller senast den 31 april, 2021 till:

bdnordicsfieldaction@bd.com

Genom att skriva under nedan bekraftar du att du har 1ast och forstatt detta sdkerhetsmeddelande samt
att alla rekommenderade atgarder har genomférts enligt anvisningarna.

Kundens eller organisationens namn:

Avdelning (om tillampligt):

Adress:

Postnummer:

Postort:

Kontaktpersonens namn:

Befattning:

Kontaktpersonens telefonnummer:

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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Bilaga 1: Berorda katalognummer (REF) och exempel pa markning

Katalognummer |[Produktnamn

(REF)
| 393222 \Venflon Pro Safety 22GA 0,9 mm x 25 mm |
| 393224 \Venflon Pro Safety 20GA 1,1 mm x 32 mm |
\ 393226 HVeanon Pro Safety 18GA 1,3 mm x 32 mm \
| 393227 \Venflon Pro Safety 18GA 1,3 mm x 45 mm |
\ 393228 HVeanon Pro Safety 17GA 1,5 mm x 45 mm \
| 393229 \Venflon Pro Safety 16GA 1,8 mm x 45 mm |
| 393230 \Venflon Pro Safety 14GA 2,0 mm x 45 mm |
| 393280 \Venflon Pro Safety 22GA 0,9 mm x 25 mm INSTAFLASH |
| 393281 \Venflon Pro Safety 20GA 1,1 mm x 32 mm INSTAFLASH |
| 393282 |\Venflon Pro Safety 18GA 1,3 mm x 32 mm INSTAFLASH |
| 393283 \Venflon Pro Safety 18GA 1,3 mm x 45 mm INSTAFLASH |

Plats och identifiering av EtO-sterilisationssymbol pa enhetsmarkning (representant)
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