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21 april 2022

BRADSKANDE: SAKERHETSMEDDELANDE TILL
MARKNADEN — MDS-22-4427

BD Venflon™ Pro Safety (VPS) sékerhetskanyl

REF: 393222 Lot-nummer: Se tabell 1

Typ av atgard: Produktaterkallelse

Till: Klinisk personal, riskhanterare, apotekare och inkopschefer
Detta brev innehaller viktig information som kraver er omedelbara uppméarksamhet.
Bésta kund,

BD genomfor en korrigerande atgard for marknadssakerhet for att f& bort tva lot-numren av BD
Venflon™ Pro Safety (VPS) nalskyddad IV-kanyl sdsom identifieras i tabell 1 nedan. Enligt vara
distributionsregister kan er organisation ha fatt den berérda produkten.

Produktkod Produktnamn Lot-nummer Utgangsdatum
(REF)
393222 BD Venflon™ Pro Safety 22GA 0,9 x 25 mm 1274661 30/09/2024
1274662 30/09/2024

Tabell 1: Paverkad produkt

Den hér aterkallelsen ar begransad till produkter med produktkoden/lot-numren som anges i tabell 1
ovan: Inga andra produktkoder eller lot-nummer for 22GA paverkas av denna produktmarknadsatgard.

Beskrivning av problemet

BD har bekraftat en 6kning av rapporterna géallande lackage fran propp sdsom visas pa bild 1 nedan)
for BD Venflon™ Pro Safety (VPS) nalskyddad I1V-kanyl under perioden december 2021 till mars 2022.

propp

Lackageomrade

Bild 1: Lackageplats
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Klinisk risk

Mangden rapporterat blodlackage har varit liten och enkel att visualisera, vilket reducerar de
potentiella riskerna for blodférlust och blodexponering. Lackage fran proppen kan dock leda till akut
blodférlust hos patienten. Betydelsen av den har blodférlusten kan paverkas av mangden blodforlust
som den enskilda patienten upplever. Effekterna kan variera fran ingen effekt vid minimal blodforlust
till betydande kardiovaskular instabilitet vid allvarlig blodforlust. Lackage fran proppen kan &ven
reducera leveransen av mediciner och/eller blodprodukter som tillférs genom IV-kateterns port.
Katetrar anvands rutinmassigt i halsovardsinrattningar under ledning av lakare. Darfor &ar det forvantat
att lackaget snabbt skulle upptéackas och behandlas.

BD har tagit emot klagomal och anmalda negativa handelser for det har problemet, varav ingen
uppgavs som eller resulterade i allvarliga personskador. Inga ytterligare uppféljningsaktiviteter kravs
for patienter som redan har behandlats med produkten.

Atgarder som vidtagits av BD

BD har identifierat att det har problemet ar relaterat till en specifik formhalighet och korrigerande
atgarder haller pa att genomféras for att forhindra att det upprepas.

Atgarder for kliniska anvandare

For kliniska anvandare:

1. FOr enheter in situ dar proppen anvands kan det ersattas med en propp eller anslutning av en
forlangningsslang enligt er kliniska bedomning baserat pa patientens tillstand, anvandningsfall och
sjukhuspolicy.

Atgarder som kunder ska vidta:

BD kraver att foljande atgarder vidtas:

1. Inspektera produkterna som finns i lager, lokalisera och placera i karantén alla enheter av de
berdrda lot-numren och kassera alla berérda produkter.

2. Om du har distribuerat produkten vidare ska du identifiera dessa inrattningar, informera dem
om detta enhetsaterkallande omedelbart och be dem kassera de berérda enheterna.

3. Om du upplever problem med BD Venflon™ Pro Safety (VPS) sékerhetskanyl ska du géra en
anmalan enligt normalt férfarande.

4. Fyllioch signera svarsblanketten p& sidan 4 och returnera den till
bdnordicsfieldaction@bd.com sa snart som majligt eller senast 27 maj 2022 samt indikera
foljande:

o antal férstorda artiklar ELLER
o att er organisation inte har nagra beroérda artiklar kvar i lager

For enheter som kasseras kommer erséttningsartiklar att skickas. Aven om ni inte langre anvander
produkten ar det viktigt att ni som kund &nda skickar tillbaka svarsformularet for var avstamning.

EMEAFA135 Revision 1 Sida2 av 4


http://www.bd.com/
http://bdnordicsfieldaction@bd.com

Becton Dickinson Sweden AB
Box 47204
100 74 Stockholm

&, B D Sweden
Tel: +46 (0)8-7755100
w www.BD.com

Kontaktperson

Om du har nagra fragor kan du kontakta din lokala BD-representant eller det lokala BD-kontoret pa
08 775 51 60 eller via e-post till bdsweden@bd.com

Vi bekréftar att behoriga tillsynsmyndigheter har informerats om dessa atgarder.
BD stravar efter att forbattra halso- och sjukvarden. Vara primara mal &ar patient- och
anvandarsakerhet och att tillhandahalla kvalitetsprodukter. Vi ber om urséakt for de olagenheter som

den hér situationen kan ha orsakat och tackar pa férhand for att ni hjalper BD att komma tillratta med
problemet sa snabbt och sa effektivt som mgjligt.

Med vénliga halsningar,

4 7
/ Zlv((/ 2 z-f")(‘/C?

Lorna Darrock
Sr. Manager, Post Market Quality
EMEA Quality
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Svarsblankett —= MDS-22-4427
BD Venflon™ Pro Safety (VPS) sakerhetskanyl
REF: 393222 Lot-nummer: Se tabell 1

Returnera till bdnordicsfieldaction@bd.com sa snart som majligt eller inte senare &n 27 maj 2022

Jag bekraftar 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 produkter som anges i tabell 1 i var &go.
ELLER
[] Vi har féljande enheter av den berdrda produkten enligt listan i Tabell 1 och vi bekréftar att enheterna

har forstorts. (Fyll i tabellen nedan med lot-numret och antalet forstdrda enheter. Ersattningsenheter
skickas.)

REF: Lot-nummer: Antal forstorda enheter
(ange enhetsantalet nedan)
1274661
393222
1274662

Kundens eller organisationens namn:

Avdelning (i tillampliga fall):

Adress:

Postnummer: Ort:

Kontaktpersonens namn:

Befattning:

Kontaktpersonens telefonnummer: Kontaktpersonens e-postadress:

Namn pa leverant6ren av denna produkt
(om inte direkt fran BD)

Underskrift: Datum:

Denna atgard anses inte vara avslutad for er rakning forran detta formular har returnerats till BD.

*Om du fick det har sdkerhetsmeddelandet till marknaden via en distributdr/tredje part ber vi att du returnerar ditt
ifyllda formular till den organisationen fér avstimningssyften
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