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BRADSKANDE: SAKERHETSMEDDELANDE TILL
MARKNADEN = MDS-22-4339

BD Plastipak™ 50 ml-spruta med Luer-Lok™-spets

REF: 300865 LOT-nummer: Samtliga inom utgangsdatum
Typ av atgard: Radgivande

Uppmarksambhet: klinisk personal, riskhanterare, biomedicinsk personal

Detta brev innehaller viktig information som kraver din omedelbara uppmarksamhet.

Bésta kund,

BD genomfér en radgivande sakerhetskorrigerande marknadsatgard for att informera kunder om en
risk for luftintrangning i BD Plastipak™ 50 ml-sprutan om sprutcylindern ér skadad och anvands
anvands i en infusionspump. Detta radgivande meddelande paverkar alla BD Plastipak™ 50 ml-
sprutor, produktkod (REF) 300865. Inga andra produktkoder paverkas just nu.

Produktkod (REF) LOT- Utgangsdatum
nummer
300865 Flera Alla LOT-nummer inom utgangsdatum

Tabell 1: paverkad produktkod
Enligt vara distributionsregister kan din organisation ha fatt den berérda produkten.

Beskrivning av problemet

BD har fatt flera kundklagomal fran sjukhus i Frankrike dar luft har observerats i en skadad spruta nar den
anvands i en pump. En skadad sprutcylinder (exempel i figur 1) kan resultera i att kontakten tappas mellan
proppen och cylindervaggen, vilket skapar en lackagebana. Man tror att denna luftintrangning, om den
injiceras i patienten, kan resultera i en luftemboli.

BD har bekraftat en klagomalsfrekvens pa mindre an 1 klagomal per miljon salda enheter. Det bor noteras att
denna klagomalsfrekvens galler skada pa sprutcylindern och inte specifikt for denna biverkning.

| samrdd med ANSM kom man &verens om att publicera ett “rddgivande” sakerhetsmeddelande fill
marknaden. Avsikten med detta radgivande meddelande &r att betona god Klinisk praxis for att visuellt
inspektera sprutan for eventuella skador fére anvandning.
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Figur 1: Exempel pa skada pa sprutcylindern pa BD Plastipak™
50 ml-spruta med Luer-Lok™-spets

T

Kliniska konsekvenser

Den kliniska konsekvensen av att anvanda en skadad spruta dar kontakten tappas mellan proppen
och sprutcylinderns vagg skulle vara:

e Manuell anvandning: det finns risk for svarigheter att aspirera den medicinska vatskan
eller lackage nér vatskan injiceras.

e Pumpanvéandning: om pumpen ar installd sa att pumphojden &r ovanfor patientens hjarta,
vilket skapar en differentialtryckssituation, kan luft dras in i sprutan via lackagebanan och
darefter injiceras i patienten. Injektion av luft kan variera i svarighetsgrad fran forsumbar
paverkan till utveckling av en luftemboli som kraver medicinskt ingripande for att forhindra
allvarliga foljdsjukdomar.

Inga ytterligare uppfoljningsaktiviteter krévs for patienter som redan har behandlats med enheterna.

Rad om atgarder som ska vidtas av kunden:

1. Folj god Kklinisk praxis angaende inspektion av medicinsk utrustning for skador, integritet och
funktion fore, under och efter anvandning. Enheter dar skador upptéackts ska inte anvandas.

2. Om du identifierar skador pa sprutan, rapportera det som ett klagomal enligt er normala rutin.

3. Om du har distribuerat produkten vidare, vanligen identifiera dessa anlaggningar och
meddela dem omedelbart om detta rddgivande meddelande.

4. Fylli kundsvarsformularet pa sidan 4 for att ange att du har last och bekréaftar detta radgivande
meddelande.

5. Skicka tillbaka det ifyllda kundsvarsformularet till Plastipakfsa@sedgwick.com sa snart
som majligt eller senast 01/05/2022

Det finns inget krav for kunder att returnera nagon produkt till BD. Dessa produkter kan
fortsatta att anvandas i enlighet med riktlinjerna i detta meddelande och genom att iaktta
god klinisk praxis for att inspektera produkten fére anvandning.

Atgéarder som ska vidtas av BD:
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1. BD kommer att uppdatera produktmérkningen till: ”Anvand inte om produkten eller
forpackningen ar skadad.”

2. Efter en undersdkning som utforts av teknik- och kvalitetspersonal dar dessa tillverkas har
tekniska processforbattringar identifierats for att forbattra upptackten och avvisandet av
skadade sprutor. Dessa forbattringar kommer att implementeras i mars 2022.

Kontaktperson

Vanligen kontakta din lokala BD-representant om du har nagra fragor om detta..

Vi bekraftar att lampliga tillsynsmyndigheter har informerats om dessa atgarder.

BD verkar for att utveckla halsa och sjukvard. Vara primara mal ar patientsdkerhet och
anvandarsakerhet och att forse dig med kvalitetsprodukter. Vi ber om ursakt for det besvar som denna

situation kan orsaka dig och tackar pa férhand for att du hjéalper BD att I6sa detta drende sa snabbt
och effektivt som mgjligt.

Vanliga halsningar,

) A ! /
&@*S% /Z / et M')(“/C?

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

EMEA-omradet
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Kundsvarsformular — MDS-22-4339 BD
Plastipak™ 50 ml-spruta med Luer-Lok™-
spets

REF: 300865 LOT-nummer: Samtliga inom
utgangsdatum

Vanligen las i samband med sékerhetsmeddelande till marknaden MDS-22-4339 och returnera
ifyllt och undertecknat formular sa snart som majligt eller senast 01/05/2022 till
Plastipakfsa@sedgwick.com.

Jag bekraftar att detta meddelande har lasts, forstatts och att alla rekommenderade atgarder
har genomforts efter behov.

Konto/organisationens namn:

Avdelning (om tillampligt):

Adress:

Postnummer: Stad:

Kontaktnamn:

Arbetstitel:

Kontakttelefonnummer: E-postadress for kontakt:

Namn pa din leverantor for denna
produkt (om inte direkt fran BD)*

Namnteckning: Datum:

Detta formular méaste returneras till BD innan denna atgard kan anses vara stangd for ditt konto.

*Om du har vidarebefordrat detta sékerhetsmeddelande via en distributér/tredje part, vanligen returnera ditt ifyllda
formular till den organisationen for avstamningsandamal.
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