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21 December 2023

VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN —
MDS-23-4810

BD Alaris™ pump-, gravitations- och
forlangningsinfusionsset
REF: Se bilaga 1 LOT-nummer: Alla LOT-nummer
Typ av atgard: Radgivande

Till: Klinisk personal, personal ansvarig for riskhantering, biomedicinsk
personal, inkopschefer

Detta brev innehaller viktig information som kraver din omedelbara uppmarksamhet.
Bésta kund!
BD utfardar ett radgivande sakerhetsmeddelande till marknaden fér BD Alaris™ pump-,
gravitations- och forlangningsinfusionsset. Enligt vara distributionsregister kan er organisation ha

fatt den berérda produkten i bilaga 1.

Detta radgivande meddelande begréansas till de produktkoder som anges i bilaga 1. Inga andra
produktkoder berors.

Beskrivning av problemet

BD har identifierat internt att infusionsseten som listas i bilaga 1 innehaller di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)
och inte har markts i enlighet darmed. Infusionsseten innehaller DEHP och innehallet ar ofdrandrat
sedan produktlanseringen.

Klinisk risk

Detta markningsproblem kan leda till en potentiell risk for DEHP-exponering som kan ha skadliga
effekter pa kort och lang sikt. Risken for patienten/anvandaren varierar beroende pa hur 1V-setet
anvands (t.ex. hur lange det anvands), vilka infusioner som administreras med det (t.ex. lipider, Taxol)
och patientpopulationen som det anvands till (t.ex. nyfédda barn, gravida kvinnor). Den storsta
potentiella risken ar forenad med kronisk exponering och exponering vid kritiska tidpunkter i barns
utveckling (t.ex. nyfédda barn och gravida kvinnor).

Till dags dato har inga biverkningar kopplade till detta markningsproblem rapporterats.
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Det finns inget krav pa att kunder ska returnera nagra infusionsset till BD. Produkterna
kan fortsatta att anvandas enligt informationen i detta sékerhetsmeddelande.

BD:s atgarder:

BD kommer att uppdatera markningen for dessa produkter sa att det star “Innehaller ftalater: DEHP.”

Atgérder av kliniska anvandare:

. BD rekommenderar att du anvander DEHP-fria produkter nar sd anges av
lakemedelstillverkarna.

. For produkter in situ hos patienter som behéver en DEHP-fri behandling, instruerar BD
att upphora anvandningen och att en alternativ behandling eller produkt anvands istéllet.

. For produkter som redan har anvéants finns det inga ytterligare atgarder som behover vidtas.

Kundens atgérder:

. Granska informationen i bilaga 1 for att avgéra om produkterna i er ago berors.

. Fyll i och returnera kundsvarsformularet, &ven om ni inte langre har nagra berdrda
produkter pa lager kvar pa er inrattning, senast den 19 januari 2024.

° Vidarebefordra det har meddelandet till alla berdrda inom organisationen och till alla
andra organisationer dit den potentiellt berdrda produkten har éverforts.

. Om ni upplever nagra problem ska ni rapportera detta som ett klagomal enligt era

normala rutiner.

Distributdrens atqarder:

° Granska informationen i bilaga 1 for att avgéra om produkterna i er ago berors.
. Identifiera inrattningarna dit ni har distribuerat berérda produkter och informera dem
omedelbart om detta meddelande.
o Be era kunder att fylla i och returnera kundsvarsformuléret till er
organisation for avstamningssyften senast den 19 januari 2024.
o Fyll i och returnera kundsvarsformularet efter att era avstamningsaktiviteter har slutférts.
) Om ni upplever nagra problem ska ni rapportera detta som ett klagomal enligt era
normala rutiner.
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Slutanvandare med

Slutanvandare

Vart ifyllt formular ska skickas

och se till att alla
rekommenderade
atgarder har

berérda produkter med NOLL
palager berérda produkter
pa lager
Kopt direkt fran BD | Fylli hela formularet Fylli hela BDNordicsFieldAction@bd.com

formularet och
behall en kopia av
detta meddelande

distributér/tredje

och se till att alla

genomforts efter hos er.
behov.
Kopt fran en Fyll i hela formularet Fylli hela Skicka tillbaka formularet till

formularet och

distributéren/tredje part

part rekommenderade behall en kopia av
atgarder har detta meddelande
genomférts efter hos er.
behov.
Kontaktperson

Om du har frdgor kan du kontakta din lokala BD-representant eller det lokala BD-kontoret
pa +46 765 17 58 29 eller via e-post till jonas.neldren@bd.com

Vi bekréaftar 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 ursakt for de olagenheter som
den har situationen kan ha orsakat och tackar pa forhand for att ni hjalper BD att komma till ratta med
problemet sé snabbt och sa effektivt som mgjligt.

Med vanliga halsningar,

/] Zlv é/ CerrocAD

Lorna Darrock

Chef, Post Market Quality

EMEA Quality
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Kundsvarsformular — MDS-23-4810

BD Alaris™ pump-, gravitations- och férlangningsinfusionsset

REF: Se bilaga 1 LOT-nummer: Alla LOT-nummer

Returnera till BDNordicsFieldAction@bd.com sa snart som mgjligt, dock senast den 19 januari
2024

Genom att skriva under nedan bekraftar du att du har last och forstatt detta sakerhetsmeddelande
till marknaden samt att alla rekommenderade atgarder har genomférts enligt anvisningarna.

Kundens eller organisationens namn:

Avdelning (i tillampliga fall):

Adress:

Postnummer: Ort:

Kontaktpersonens namn:

Befattning:

Kontaktpersonens telefonnummer: Kontaktpersonens e-postadress:

Namn pa leverantdren 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 ni fick det har sékerhetsmeddelandet till marknaden via en distributtr/tredje part ber vi er att returnera det ifyllda
formuléret till den organisationen for avstdmningssyften.
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Bilaga 1 — Berdrda produkter

Tillverkarens SRN: CH-MF-000026539

Becton Dickinson Sweden AB
Box 47204

100 74 Stockholm

Sweden
Tel: +46 (0)8-7755100
www.BD.com

Produktserie Produktnamn UDI-DI Kaz;l;c?nr Storlek
Forlangningsset BD SmartSite™ Extension Set Check Valve 3 Needle Free Valves 07613203014120 20062E7D 100
Forlangningsset BD MaxGuard™ tri-fuse extension set 10885403236112 ME1224 50
GP infusionsset BD Alaris™ GP Series Low Sorbing Set 0.2um Filter 07613203000536 60033E 50
. BD Gravity Blood Set 15DP 180 Micron Filter Non-Vented Needle 07613203020299 | 42081E-0006 20
Blodtransfusionsset | Free Valve
75in GRAV 20DP w/Texium™ Smartsite™ Bag ACC Port &
Gravitationsinfusion | SmartSite™ VLV Low Sorbing sl i —
i i i itaT™
o _ BD Gravity Blood Set 15 Drop 180 Micron Filter SmartSite™ Valve 07613203020855 42081E 20
Gravitationsinfusion | Non-Vented
BD Alaris™ Pump Infusion Set 1.2 Micron Filter Low Sorbing
Pumptillférsel Tubing (PE Lined) SmartSite™ Y-site 07613203021135 10010453 20
BD Alaris™ Pump Infusion Set 0.2 Micron Filter Low Sorbing
Pumptiliférsel Tubing (PE Lined) SmartSite™ Y-site 07613203015806 10010454 1 20
o : 3
" BD Alarls Pump Infusion Set Vented syringe adapter Smallbore 10885403232602 10010483 20
Pumptillférsel Tubing
BD Alaris™ Pump Infusion Low Sorbing Tubing (PE Lined) Back
Pumptillforsel Check Valve 2 SmartSite™ Y-sites 07613203021210 10013072 20
BD Alaris™ Bag Access Non-Vented Back Check Valve 2
Pumptillférsel SmartSite™ Y-Sites Pl DU A
Pumptillférsel BD Alaris™ Pump Infusion Set Low Sorbing Tubing (PE Lined) 10885403232268 10013890 20
BD Alaris™ Pump Infusion Buerette Set 0.2 Micron Filter
Pumptillférsel Smallbore Tubing SmartSite™ Port (Burette) SmartSite™ Y-Site B gz o
BD Alaris™ Pump Infusion Set SmartSite™ Bag Access Non-
Pumptillforsel Vented Low Sorbing Tubing (PE-Lined) 10885403221866 | 10015862 20
— : 3 :
o BD Alaris™ Pump Infusion Blood Set 180 Micron Filter 2 Blunt 07613203019668 10062818 10
Pumptillférsel Spikes
icT™ i itaT™M _
. BD Alaris™ Pump Infusion Set SmartSite™ Bag Access Non 10885403232480 10321213 20
Pumptillférsel Vented
BD Alaris™ Pump Infusion Set Back Check Valve 0.2 Micron Filter
Pumptillférsel Smallbore Tubing 3 SmartSite™ Y-sites A HUBUERES -
BD Alaris™ Pump Infusion Buerette Set VersaSafe™ Split Septum
Pumptillforsel Port (Buerette) 3 VersaSafe™ Split Septum Y-Sites 10885403234279 10779313 10
BD Alaris™ Pump Infusion Buerette Set Ball Valve Smallbore
Pumptillférsel Tubing Smartsite™ Port (Burette) SmartSite™ Y-Site i o A -
BD Alaris™ Pump Infusion Buerette Set SmartSite™ Port (Burette)
Pumptillférsel 3 SmartSite™ Y-Sites 07613203019187 10821753 10
M B itaTM
" BD Alarls Pump Infusion Set 2 Back Check Valves 3 SmartSite 07613203021234 11171447 20
Pumptillférsel Y-Sites
Pumptillférsel BD Alaris™ Pump Infusion Set Low Sorbing Tubing (PE Lined) 10885403232367 11426964 20
BD Alaris™ Pump Infusion Set 0.2 Micron Filter Back Check Valve
Pumptillférsel Low Sorbing Tubing (PE Lined) 2 SmartSite™ Y-sites Dl SR e LA 20
BD Alaris™ Pump Infusion Buerette Set 0.2Micron Filter Ball Valve
Pumptillférsel SmartSite™ Port (Burette) 2 SmartSite™ Y-Sites 10885403276026 11613191 10
BD Alaris™ Pump Infusion Set 0.2 Micron Filter Low Sorbing
Pumptillforsel Tubing (PE Lined) SmartSite™ Y-Site il i T
BD Alaris™ Pump Infusion Set SmartSite™ Bag Access Non-
Vented _LoTv’://I Sort_)lng Tubing (PE Lined) Back Check Valve 2 10885403232619 10014855A 20
SmartSite™ Y-Sites
Pumptillférsel
BD Alaris™ Pump Infusion Set SmartSite™ Bag Access Non-
Vented Low Sorbing Tubing (PE Lined) Back Check Valve 3 10885403232626 10015861A 20
Pumptillférsel SmartSite™ Y-Sites
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Produktserie Produktnamn UDI-DI Katalognr | o1 1ak
(Ref)
BD Alaris™ Pump Infusion Set SmartSite™ Bag Access Non-
Vented Low Sorbing Tubing (PE Lined) Back Check Valve 4 10885403232633 10061661A 20
Pumptillforsel SmartSite™ Y-Sites
o BD Extgnsmn Set Tri-Port Small bore Tubing Check Valve 3 07613203011853 20062E 100
Pumptillférsel SmartSite™ Valves
- - - - —
. BD 20-IN Exte_nS|on Set W/ 0.2 Micron Filter One SmartSite 10885403229756 20350ET 100
Pumptillférsel Valve and Texium™
BD Alaris™ Pump Infusion Set SmartSite™ Bag Access Non-
Vented Low Sorbing Tubing (PE Lined) Bonded Texium™ Closed 10885403245022 | 22000-B007T 20
Pumptillférsel Male Luer with Priming CAP
Pumptillférsel BD Alaris™ Pump Infusion Set Low Sorbing Tubing (PE Lined) 10885403240645 22003-0004 20
Pumptillférsel BD Alaris™ Pump Infusion Set 1.2 Micron Filter 10885403274039 2202-0007 20
Pumptillférsel BD Alaris™ Pump Infusion Set 10885403199363 2204-0007 20
Pumptillférsel BD Alaris™ Pump Infusion Set Yellow-Striped Microbore Tubing 07613203019224 2206-0007 20
BD Alaris™ Pump Infusion Set Low Sorbing Tubing (PE Lined)
Pumptillforsel Bonded Texium™ with priming cap 10885403239595 | 22600-0007T 20
Pumptillférsel BD Alaris™ Pump Infusion Set Low Sorbing Tubing (PE Lined) 07613203012096 2260-0006 20
Pumptillférsel BD Alaris™ Pump Infusion Set Low Sorbing Tubing (PE Lined) 07613203022392 2260-0008 20
Pumptillfrsel BD Alaris™ Pump Infusion Set Low Sorbing Tubing (PE Lined) 07613203012591 2260-0500 20
BD Alaris™ Pump Infusion Set SmartSite™ Bag Access Non-
Vented Low Sorbing Tubing (PE Lined) Bonded Texium™ with 10885403240966 | 22601-BO07T 20
Pumptillférsel priming cap
BD Alaris™ Pump Infusion Set SmartSite™ Bag Access Non-
Vented Low Sorbing Tubing (PE Lined) Bonded Texium™ with 10885403240935 | 22602-BO07T 20
Pumptillférsel priming cap
BD Alaris™ Pump Infusion Set SmartSite™ Bag Access Non-Vented
Pumptillforsel Low Sorbing Tubing (PE Lined) Bonded Texium™ with priming cap 10885403240942 | 22603-BOO7T 20
Pumptillférsel BD Alaris™ Pump Infusion Set SmartSite™ Bag Access Non-Vented | 10885403240973 22604-B007 20
Pumptillférsel BD Alaris™ Pump Infusion Blood Set 200 Micron Filter 10885403240683 22700-0004 20
Pumptillférsel BD Alaris™ Pump Infusion Set Back Check Valve SmartSite™ Y-site 10885403238666 24001-0007 20
Pumptillférsel BD Alaris™ Pump Infusion Set Half Set SmartSite™ Y-site 10885403232473 2403-0007 20
BD Alaris™Pump Infusion Set Smartsite™ Bag Acess Non-Vented
0.2 Micron Filter Bonded Texium™ Closed Low Sorbing Tubing 10885403223198 | 24301-0007T 20
Pumptillférsel (PELined) Male Luer with priming cap SmartSite™ Y-site
BD Alaris™ Pump Infusion Buerette Set Smallbore Tubing
Pumptillforsel Smartsite™ Port (Burette) 3 SmartSite™ Y-Site 10885403235047 2441-0007 10
BD Alaris™ Pump Infusion Set Back Check Valve 2 Ganged 3-
Pumptillférsel Way Stopcocks 3 SmartSite™ Y-sites AR AN -
- TM - itaTM
. BD_AIarls Pump Infusion Set 3 Back Check Valves 5 SmartSite 10885403220432 2451-0007 20
Pumptillférsel Y-sites
BD Alaris™ Pump Infusion Set Low Sorbing Tubing (PE Lined) .
Pumptillférsel Back Check Valve 3 SmartSite™ Y-Sites USSR | 2ty Ay
BD Alaris™ Pump Infusion Set SmartSite™ Bag Access Non-
Vented Low Sorbing Texium™ Back Check Valve 2 SmartSite™ 10885403240959 | 24601-BO07T 20
Pumptillférsel Y-sites
icTM i itaTM _
o BD Alaris™ Pump Infusion Set SmartSite™ Bag Access Non 10885403240980 | 24602-BO07T 20
Pumptillférsel Vented
BD Alaris™ Pump Infusion Set Low Sorbing Tubing (PE Lined) 15
Pumptillférsel Micron Filter 2 SmartSite™ Y-Sites Back Check Valve 10885403241154 24603-0004 20
BD Alaris™ Pump Infusion Set 1.2 Micron Filter Low Sorbing
Pumptillférsel Tubing (PE Lined) SmartSite™ Y-site i AL 2
=y - - - -
BD Alaris™ Pump Infusion Set Low Sorbing Tubing (PE Lined) 10885403232350 2461-0007 20

Pumptillférsel

Back Check Valve 3 SmartSite™ Y-Sites
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Produktserie

Produktnamn

Katalognr

UDI-DI (Ref) Storlek
BD Alaris™ Pump Infusion Set SmartSite™ Bag Access Non-
Vented 0.2 Micron Filter Low Sorbing Tubing (PE Lined) 10885403221941 2465-0007 20
Pumptillfrsel SmartSite™ Y-Site
BD Alaris™ Pump Infusion Set SmartSite™ Bag Access Non-
Pumptillférsel Vented Low Sorbing Tubing (PE Lined) 10885403221958 2466-0007 20
. 32-I_N GTEAV SET W/O._2 Micron Filter Bag Access Port SS Valve 10885403240867 4030B-07T 100
Pumptillforsel Texium™ Low Absorption
Pumptillférsel BD Secondary Set Vented Non-Vented 20 DROP W/ 2 HANGERS 10885403226120 70000N-07 100
BD 31-IN SEC SET 20DP W/BAG Access Port Texium™ and
Pumptillforsel HANGER Low Sorbing 10885403240997 70001B-07T 100
Pumptillférsel BD Alaris™ Pump Infusion Set Low Sorbing Tubing (PE Lined) 10885403232374 C24117 20
— : : :
SE o _ BD Alaris™ SE Blood Set 15 Drop 180 Micron Filter 1 Split Septum 07613203015783 | 11499817-09 20
administreringsset Port
= - - —
SekL.m.dart . 75in SEC Set 20DP Non-Vented Smartsite™ Bag Access Port Low 10885403250880 70002B-06 100
administreringsset Sorbing
Sekundart 45in SEC Set 20 DP BAG ACC PORT Smartsite™ VLV LOW
administreringsset | SORBING 0.2 MF HANGER Texium™ oEEEheRiens | ORIy 0
Sekundart BD Secondary Set 20 Drops Luer Lock with Hanger 07613203010054 | 72213N-0006 100

administreringsset
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