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01/04 2022

VIGTIGT: SIKKERHEDSMEDDELELSE — MDS-22-
4339

BD Plastipak™ 50 ml sprgjte med Luer-Lok™

REF: 300865 Partinummer: Alle indenfor udlgbsdato

Til kendskab: Klinisk personale, risikoadministratorer, biomedicinsk personale

Dette brev indeholder vigtige oplysninger, som kraever din gjeblikkelige opmaerksomhed.

Keaere kunde

BD gennemfgrer en bekendtggrende og korrigerende sikkerhedsforanstaltning for at informere kunder
om risiko for luftindtraengen i BD Plastipak™ 50 ml sprgjter, nar cylinderen er beskadiget og sprgjten
anvendes i en infusionspumpe. Denne bekendtggrende meddelelse bergrer alle BD Plastipak™ 50
ml sprajter, produktkode (REF) 300865. Ingen andre produktkoder er bergrte pa nuvaerende
tidspunkt.

Produktkode (REF) Partinummer Udlgbsdato

300865 Forskellige Alle partinummer inden for udlgbsdato
Tabel 1: Bergrte produktkoder

Ifalge vores distributionsoptegnelser er det muligt, at din organisation har modtaget det bergrte
produkt.

Beskrivelse af problemet

BD har modtaget adskillige kundeklager fra sygehuse i Frankrig, hvor der blev konstateret luft i en beskadiget
sprajte, mens den blev brugt i en pumpe. En beskadiget sprajtecylinder (eksempel i figur 1) kan fare til tab af
kontakt mellem stempel og cylinderens veeg og derved skabe en leekagerute. Det menes, at denne
luftindtreengen, hvis det bliver injiceret i patienten, kan fare til en luftemboli.

BD har bekreeftet, at klagefrekvensen er mindre end en klage for hver million solgte enheder. Det bgr noteres,
at denne klagefrekvens vedrgrer skader pa sprgijtens cylinder og ikke specifikt denne utilsigtede haendelse.

| samrad med ANSM er det blevet besluttet, at tiigangen skal veere at udsende en "bekendtggrende”
sikkerhedsmeddelelse. Hensigten med denne bekendtggrende meddelelse er at tilskynde god klinisk praksis
ved at kontrollere sprgjten visuelt for skader, inden den tages i brug.
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Figur 1: Eksempel pa beskadiget sprgjtecylinder pa BD
Plastipak™ 50 ml sprojte med Luer-Lok™

=

Klinisk indvirkning

Den kliniske indvirkning af brug af en beskadiget sprgjte, hvor der er tab af kontakt mellem stempel
og sprgjtecylinder ville veere:

e Manuel brug: Det kan potentielt veere sveert at aspirere den medicinske vaeske eller der
kan potentielt opsta laekage, nar veesken sprgijtes ind.

e Brug med pumpe: Hvis pumpen er opstillet s den befinder sig hgjere end patientens
hjerte og derved danner en situation med differentielt tryk, sa kan luft suges ind i sprgjten
gennem leekageruten og efterfglgende blive injiceret i patienten. Indsprgjtning af luft kan
variere i svaerhedsgrad, fra ubetydelig indvirkning til opstaen af luftemboli, som kraever
laegebehandling for at undga alvorlige felgevirkninger.

Ingen yderligere opfalgningsaktiviteter er ngdvendige for patienter, som allerede er blevet behandlet
med enhederne.

Anbefalinger angdende handlinger som kunden bedes foretage:

1. Falg god Klinisk praksis angaende kontrol af medicinsk udstyr for skader, integritet og funktion
inden, under, og efter brug. Hvis der findes skader, skal enhederne ikke anvendes.

2. Huvis du konstaterer en skade pa sprgjten, skal du indberette den som klage, som normal
praksis.

3. Hvis du har videredistribueret produktet, bedes du identificere disse faciliteter og
underrette dem med det samme om denne bekendtggrende meddelelse.

4. Udfyld kunderesponsformularen pa side 4 og angiv, at du har leest og bekreefter denne
bekendtgerende meddelelse,

5. Returner den udfyldte kunderesponsformular til Plastipakfsa@sedgwick.com snarest muligt
eller ikke senere end 01/05/2022.

Der er ingen krav om, at kunder tilbagesender nogen produkter til BD. Disse produkter
kan fortsat bruges i overensstemmelse med anvisningen i denne meddelelse samt ifglge
god klinisk praksis og kontrol af produktet, inden det tages i brug.
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Foranstaltninger der skal treeffes af BD:

1. BD skal opdatere produktetiketteringen med teksten: "Ma ikke anvendes, hvis produktet eller
emballagen er beskadiget."

2. Efter en undersggelse udfert af teknisk og kvalitetssikringspersonale pa produktionsstedet er
der blevet identificeret forbedringer af den tekniske process, som gar det lettere at detektere
og afvise beskadigede sprgjter. Disse forbedringer indfgres i marts 2022.

Kontaktperson

Kontakt din lokale BD-repraesentant, hvis du har spargsmal om dette.

Vi bekreefter, at de relevante tilsynsmyndigheder er blevet informeret om disse foranstaltninger.

BD er forpligtiget til at fremme verdens sundhed. Vores primaere mal er patientsikkerhed og
brugersikkerhed samt at give dig kvalitetsprodukter. Vi beklager ulejligheden denne situation matte

have veaeret skyld i og takker dig pa forhand for at hjeelpe BD med at Igse dette problem sa hurtigt og
effektivt som muligt.

Med venlig hilsen
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Prof. Dr. Klaus Hoerauf, Lorna Darrock
Vicepreesident for medicinske Overordnet leder, Kvalitet efter
anliggender, markedsfaring BDX EMEA

EMEA-regionen

EMEAFA133 Revision 1 Side 3 af 4



< BD

Kundesvarformular — MDS-22-4339 BD
Plastipak™ 50 ml sprgjte med Luer-Lok™

REF: 300865 Partinummer: Alle indenfor
udlgbsdato

Laes sammen med sikkerhedsmeddelelse MDS-22-4339 og returner formularen udfyldt og
underskrevet snarest muligt eller ikke senere end 01/05/2022 til Plastipakfsa@sedgwick.com

o Jeg bekreefter, at denne meddelelse er blevet lzest, forstaet og at alle de anbefalede
foranstaltninger er blevet indfgrt som foreskrevet.

Navn p& konto/organisation:

Afdeling (hvis relevant):

Adresse:

Postnummer: By:
Kontaktperson:

Jobtitel:

Telefonnummer: E-mailadresse:

Navnet pa din leverander for dette
produkt (hvis ikke direkte fra BD)*

Underskrift: Dato:

Denne formular skal returneres til BD inden denne foranstaltning kan anses for afsluttet for din konto.

*Hvis du fik denne sikkerhedsmeddelelse videresendt fra en forhandler/tredjepart, s& skal du returnere den udfyldte
formular til den organisation til afstemningsformal.
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