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5 april 2021
UPPDATERAT
VIKTIGT: SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN —
MDS-20-3801

BD Venflon™ Pro Safety (VPS) sakerhetskanyl

REF: Se bilaga 1

Typ av atgard: Aterkallelse av produkt

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

Informationen i detta sédkerhetsmeddelande till marknaden ersétter informationen fran mars 2021.

Basta kund!

I mars 2021 utfardade BD ett radgivande sékerhetsmeddelande till marknaden for att informera anvandare av BD
Venflon™ Pro Safety (VPS) sdkerhetskanyl om mgjligheten att produkten kan lacka via injektionsporten.

Tillvagagangssattet, som dverenskommits med EU: s forordnande myndigheter var att tillkannage ett radgivande
sakerhetsmeddelande till marknaden som innehéll klinisk radgivning for att minska risken for lackage. Detta
faststalldes vara det basta tillvagagangssattet, med hansyn till en nytta/riskbedomning och produktens viktiga
betydelse i behandlingen av COVID-19-patienter samt ett begransat utbud av alternativa produkter.

Baserat pa var pagaende Overvakningsprocess efter introduktion pd marknaden och efter en granskning och
ytterligare diskussioner med EU:s férordnande myndigheter, har BD beslutat att denna atgard nu kommer att
uppdateras fran en "radgivande" till en "produktaterkallelse" for det aterstdende produktinventariet som har
steriliserats med EtO (se tabell 1). Betrda katalognummer (REF) finns i bilaga 1. BD har ett onlineverktyg for att
underlatta identifiering av berdrda partinummer som finns pa: www.bd.com/MDS-20-3801 Bilaga 2 ger ett
exempel pa produktmarkning som indikerar EtO-steriliseringsmetod for de produkter som aterkallas.

Denna produktaterkallelse paverkar inte BD Venflon ™ Pro Safety (VPS) nalskyddad IV-kanyl som har steriliserats
med bestralning (E-beam).

Produkt som steriliserats med EtO aterkallas Produkt som steriliserats med E-beam
aterkallas INTE

Tabell 1: Bilder av steriliseringssymboler pa produktmarkning

Klinisk paverkan

Lackaget kan leda till en kritisk klinisk paverkan om lackaget inte upptacks under en tidsperiod eftersom det
mojligen kan leda till blodférlust eller otillrécklig infusion av infusatet. Detta kan leda till allvarlig skada eller till och
med livshotande tillstand eller dodsfall.
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Korrigerande atgarder av BD

BD har genomfort de korrigerande atgarderna for portventilen och har atergatt till sterilisering med bestralning (E-
beam) av BD Venflon™ Pro Safety (VPS) sékerhetskanyl.

Atgarder som kunderna ska vidta:

1. Identifiera, isolera och forstora alla paverkade partier som finns kvar i ditt inventarium.

2. Sprida detta sakerhetsmeddelande till alla inom din organisation som kan tdnkas anvéanda BD
Venflon™ Pro Safety (VPS) sékerhetskanyl.

3. Om du har distribuerat produkterna vidare till andra anvandare ber vi att du kontaktar dessa och
omedelbart informerar dem om detta uppdaterade sékerhetsmeddelande till marknaden.

4. Kontakta din lokala BD-representant for att information om tillganglighet foér den
bestralningssteriliserade (E-beam) BD Venflon™ Pro Safety (VPS) sékerhetskanylen och / eller
mdjliga produktalternativ.

5. Returnera det ifyllda kundsvarsformularet pa sidan 3 till bdnordicsfieldaction@bd.com sa fort som
mojligt och inte senare an den 7:© juni 2021 for en ersattningsprodukt.
a. OBS! Aven om du inte langre anvander produkten, &r det viktigt att du skickar tillbaka
kundsvarsformularet for vara avstamningsandamal.

Kontaktperson

Om du har nagra fragor om detta, kontakta din lokala BD-representant eller det lokala BD-kontoret pa
+46 8 775 51 60 eller e-post bdsweden@bd.com

Vi bekréftar att alla relevanta tillsynsmyndigheter har informerats om dessa atgarder.

BD stravar efter att Advancing the world of health™. Vara primara mal ar patient- och anvandarsakerhet samt att
tillhandahalla kvalitetsprodukter. Vi ber om ursékt for de olagenheter som den har situationen kan ha orsakat och
tackar pa forhand for att du hjalper BD att komma till ratta med problemet s& snabbt och effektivt som majligt.

Med véanliga hélsningar,

Prof. Dr. Klaus Hoerauf, Vice President Medical Lorna Darrock
Affairs, EMEA-regionen Senior Manager Post Market Quality, EMEA
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UPPDATERAT: Kundsvarsformuléar - MDS-20-3801
BD Venflon™ Pro Safety (VPS) sakerhetskanyl

Las detta tillsammans med sékerhetsmeddelandet till marknaden, MDS-20-3801 och returnera det ifyllda
och undertecknade formularet sa snart som mojligt och_inte senare &n den 7:© juni 2021 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 nadgon av de berdrda produkterna i var &go.

ELLER

[] Vi har enheter av den berérda produkten och bekraftar att féljande antal enheter som anges nedan, har
forstorts och att ersattningsprodukter kommer att tillhandahallas (Observera att det kan forekomma
forseningar avseende erséattningsprodukten beroende pa produkttillganglighet).

Katalognummer Lothummer Forstort antal Katalognummer Lothummer Forstort antal
(REF) (enheter) (REF) (enheter)

Namn pa foretag /
organisation

Inrattningens adress

Postnummer

Telefonnummer E-postadress

Namn pa leverantéren av

denna produkt (om inte direkt frn
BD)

Namn pa inrattning / sjukhus Postnummer

Ange allainrattningar /
sjukhus
som tacks genom ditt svar

(t.ex. andra sjukhus inom din
organisation)

Ditt namn Befattning

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)

BD har ett onlineverktyg for att underlatta identifiering av berérda partinummer som finns pa: www.bd.com/MDS-
20-3801

Katalognummer |[Produktnamn

(REF)
| 393222 \Venflon Pro Safety 22GA 0,9 mm x 25 mm |
\ 393224 HVeanon Pro Safety 20GA 1,1 mm x 32 mm \
\ 393226 HVenﬂon Pro Safety 18GA 1,3 mm x 32 mm \
| 393227 \Venflon Pro Safety 18GA 1,3 mm x 45 mm |
| 393228 \Venflon Pro Safety 17GA 1,5 mm x 45 mm |
\ 393229 HVenﬂon 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 |
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Bilaga 2: Plats och identifiering av EtO-steriliseringssymbol pd méarkning

Enhetsniva (exampel)
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Markning kartong (exempel)

REF 393222

BD Venflon™ Pro Safety

22 GA e i Singapore
U.E X 25 mm BuioTomneno ¥ Cinraiyp
42 mI.-'min @ C

UATRI16
FY Ne 2C3 2008/03365 o1 22.01.2015

(1711 2345601001 234567(30)50

Y-

E YYYY-MM @ 1234567

EMEAFAQ98 Revision 2 sidan5av5


http://www.bd.com/

