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VIKTIGT: SAKERHETSMEDDELANDE TILL
MARKNADEN = MDS-21-4111

BD Venflon Pro™ |V-kanyl|

REF- och lotnummer: Se bilaga 1

Typ av atgard: Produktaterkallelse

Till: Klinisk personal, ansvariga for riskhantering och biomedicinsk personal

Detta brev innehaller viktig information som kraver din omedelbara uppmarksamhet.

Basta kund,

BD genomfér en korrigerande sékerhetsatgard pa marknaden for att ta bort BD Venflon Pro™ [V-
kanylen. Denna produktborttagning ar begransad till katalognumren (REF) i bilaga 1. BD har ett
onlineverktyg for att underlatta identifiering av berérda lotnummer som finns pa:
http://www.bd.com/MDS-21-4111

Inga andra produktkoder eller lotnummer paverkas.

Enligt vara distributionsregister kan din organisation ha fatt den berérda produkten mellan
28 januari 2020 och 30 april 2021.

Beskrivning av problemet

BD har bekraftat en 6kning av rapporter om lackage fran injektionsporten pa BD Venflon™ Pro V-
kanyl (Figur 1) nar den steriliserats med ETO (Figur 2). Den identifierade grundorsaken ar
forandringen till EtO-sterilisering.
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Figur 1: Representativ bild av BD Venflon™ Pro™ |V- Figur 2: Representativ bild av produktmérkning som anger
kanyl metod for EtO-sterilisering
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Klinisk paverkan

Lackaget kan leda till en kritisk klinisk paverkan om det inte upptacks inom en viss tidsperiod, eftersom
det mdjligen kan leda till blodforlust eller otillrécklig infusion av infusatet. Detta kan leda till allvarlig
skada eller till och med livshotande tillstand eller dodsfall.

Inga ytterligare uppféljningsaktiviteter kravs for patienter som redan behandlas med enheterna.

Korrigerande atgarder av BD

BD vidtar atgarder for att underséka och genomféra lamplig korrigerande atgardsplan som forvantas
leda till leveransstérningar pa lang sikt.

Kontakta din lokala BD-representant for att diskutera tillg&ngligheten av produktalternativ under denna
leveransstorning.

Rad om atgarder som kunden bor vidta:

1. Identifiera, isolera och forstor alla paverkade partier som finns i ditt lager.

2. Om ni har vidaredistribuerat produkten ber vi er identifiera avdelningarna i frdga och
omedelbart underratta dem om denna produktaterkallelse samt be dem forstéra den berérda
produkten.

3. Fylli kundsvarsformularet pa sidan 4 och ange:
o forstorda kvantiteter ELLER

o att er organisation inte har nagra berérda enheter kvar i lager

4. Kontakta er lokala BD-representant for att diskutera tillgangligheten av produktalternativ.

5. Returnera det ifyllda kundsvarsformularet till bdnordicsfieldaction@bd.com s& snart som
mojligt eller senast den 17 juni 2021.
o OBS! Aven om du inte langre anvander produkten &r det viktigt att du skickar tillbaka
kundsvarsformularet for var avstamning.
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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 bekraftar att lampliga tillsynsmyndigheter har informerats om dessa atgéarder.

BD stravar efter att forbattra halso- och sjukvarden. Vara primara mal &r patient- och
anvandarsakerhet och 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 réatta
med problemet sa snabbt och effektivt som mgjligt.

Med vanliga hélsningar,

st/
C /] / Z é/ (£ 2 ;f’)(“/C?
Prof. Dr. Klaus Hoerauf, Lorna Darrock
Vice President Medical Affairs, Senior Manager, Post Market Quality
BDX EMEA

EMEA-regionen
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Kundsvarsformular - MDS-21-4111

BD Venflon Pro™ IV-kanyl - REF- och lotnummer: Se bilaga 1

Las detta tillsammans med Sékerhetsmeddelande till marknaden MDS-21-4111, och returnera det
ifyllda och undertecknade formularet sa snart som mgjligt och inte senare an den 17 juni 2021 till

bdnordicsfieldaction@bd.com

e Jag bekréaftar att jag har last och forstatt detta meddelande samt att alla rekommenderade

atgarder har vidtagits.

Markera lamplig ruta nedan

[] Vi har inte ndgon av de berérda produkterna i var go.

ELLER

[] Vi har féljande enheter av den berérda produkten i var &go och jag bekréaftar att enheterna har forstorts
(ange lotnummer och antalet forstdérda enheter i tabellen nedan)

Katalognumme Lotnummer Forstort antal Katalognummer Lothnummer Forstort antal
r (REF) (enheter) (REF) (enheter)
Kundens eller organisationens namn:
Namn pa leverantor av denna produkt
(om inte direkt av BD)
Avdelning (om tillampligt):
Adress:
Postnummer: Ort:

Kontaktpersonens namn:

Befattning:

Kontaktpersonens telefonnummer:

Kontaktpersonens e-postadress:

Underskrift:

Datum:

Denna atgard anses inte vara avslutad for din rakning férran detta formular har returnerats till BD.
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Bilaga 1: Berorda katalognummer (REF) och exempel pd markning

BD har ett onlineverktyg for att underlatta identifiering av berorda lotnummer som finns pa:

http://www.bd.com/MDS-21-4111

Katalognummer (REF)

Produktnamn

393210 VENFLON PRO 14GA 2.0MM OD 45MM L
393209 VENFLON PRO 16GA 1.8MM OD 45MM L
393208 VENFLON PRO 17GA 1.5MM OD 45MM L
393207 VENFLON PRO 18GA 1.3MM OD 45MM L
393206 VENFLON PRO 18GA 1.3MM OD 32MM L
393204 VENFLON PRO 20GA 1.1MM OD 32MM L
393202 VENFLON PRO 22GA 0.9MM OD 25MM L

Plats och identifiering av EtO-steriliseringssymbol pa enhetsmarkning
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