Becton Dickinson Denmark AS
Lyskaer 3 E, 1tv

2730 Herlev, Danmark

Tel: +45 43 43 45 66

g""g‘ B D vt B com
\\ 74

16.februar 2024

HASTER: SIKKERHEDSMEDDELELSE - UCC-24-4932

Neonatal ArcticGel™-pads

REF: Se tabel 1 Lotnumre: Se tabel 1

Type af handling: Tilbagetreekning af produkt

Opmaerksomhed: Klinisk personale, risikomanagere, biomedicinsk
personale, indkgbsansvarlige

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

BD gennemfarer en Field Safety Corrective Action for at fierne specifikke partier af Neonatal
ArcticGel™ Pads. Ifglge vores distributionsregistre kan din organisation have modtaget det pavirkede
produkt i tabel 1. Produktet blev distribueret mellem januar 2023 og september 2023.

Producentens SRN: US-MF-000018886

Produktkode (REF) UDI-DI Parti-nummer Udlgbsdato
318-02 00801741132131 NGGX1179 31-0kt-2024
NGGX5390 31-okt-2024
NGHP2411 28-feb-2025
NGHP2415 28-feb-2025

318-02-02* 10801741132138 NGGW3254 30-sept-2024

* For produktkode 318-02-02 geelder det, at hvis produktet fiernes fra den ydre kartonemballage, vil produktet blive maerket individuelt som produktkode
318-02 pa folieposen.

Tabel 1: Pavirket produkt

Denne produktfiernelse er begraenset til de produktkoder/lotnumre, der er anfart i tabel 1. Ingen andre
produktkoder eller lotnumre er bergrt. Bilag 1 viser placeringen af produktkoden/lothummeret.

Beskrivelse af problemet

Becton, Dickinson and Company (BD) (Medivance Inc.) har modtaget klager vedrgrende potentielt
lave vandgennemstrgmningshastigheder for Neonatal ArcticGel™ Pads, som angivet i tabel 1,
hvilket kan pavirke opvarmning eller

kaleevne.
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Klinisk risiko

BD (Medivance Inc) Neonatal ArcticGel™ Pads oplever reduceret vandgennemstrgmning. Produktfejlen
har potentiale til at reducere eller forhindre vandvarmerens funktion i Arctic Sun-systemet.

Patienterne kan opleve fglgende:
- forveerring af kendte hypotermi-bivirkninger, herunder uregelmaessig hjerterytme, aendringer i
tryk, elektrolytforstyrrelser og langvarig behandling/hospitalsindleeggelse
- Forsinkelser i opvarmning/genopvarmning
- hudskader fra langvarig udseettelse for koldt cirkulerende pad-vand

BD har modtaget klager over dette problem og har indsendt de pakraevede lovpligtige rapporter. Til dato
har der ikke veeret nogen negative sundhedsmeessige konsekvenser forbundet med disse klager.

Kliniske brugerhandlinger:

e Brugere bgr gennemga og felge instruktionerne i denne meddelelse for at undgd potentielle
sundhedsmaessige konsekvenser i fremtiden.

e Huvis et apparat bruges aktivt og ikke udviser problemer med lavt flow, kan behandlingen afsluttes
med det apparat.

o | de tilfeelde, hvor apparatet har veeret brugt til en komplet behandling, er der ikke behov for
yderligere tiltag i forhold til patienten.

BD-handlinger:

BD undersgger arsagen til problemet og vil implementere korrigerende handlinger baseret pa
undersggelsesresultaterne for at forhindre gentagelse.

BD har truffet passende foranstaltninger for at forhindre yderligere distribution af det bergrte produkt.

Kundens handlinger:

e Stop brugen af alle ubrugte bergrte Neonatal ArcticGel™ Pads.

o Identificer og seet alle ubrugte bergrte Neonatal ArcticGel™ Pads i karantaene.

e Notér lotnumrene, og destruer alle ubrugte bergrte enheder.

e Udfyld og returner kundesvarsformularen, ogsa selv om du ikke laengere har noget tilbage
pa lager, senest den 14. marts 2024.

e Send denne meddelelse til alle, der skal veere opmaerksomme pa den i din organisation eller
til enhver organisation, hvor de potentielt bergrte produkter er blevet overfart til.

e Hvis du oplever problemer, bedes du rapportere det som en klage i henhold til din normale
proces.

Distributgrens handlinger:

¢ Ophgr med distribution.

« Identificer, saet i karantaene, noter lotnumrene, og destruer alle ubrugte bergrte Neonatal
ArcticGel™ Pads.

* Identificer de faciliteter, hvor du har distribueret det berarte produkt, og underret dem straks
om denne meddelelse.
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o Fadine kunder til at udfylde og returnere kundesvarsformularen til din organisation til
afstemningsformal senest den 14. marts 2024.

e Udfyld og returner kundesvarsformularen, nar du har afsluttet dine afstemningsaktiviteter.
« Hvis du oplever problemer, bedes du rapportere det som en klage i henhold til din normale

proces.

Slutbruger med
lagerbeholdning

Slutbruger med
NUL
lagerbeholdning

Hvor skal den udfyldte
formular sendes hen?

Kgbt direkte fra BD

Udfyld formularen i
sin helhed

Udfyld formularen og
seet kryds i feltet

BDNordicsFieldAction@bd.com

"ingen opggrelse”.
Efter modtagelse vil
BD behandle svaret,
og du vil modtage
erstatning for
ubrugte produkter.
Udfyld alle felter i
formularen, og
kontakt din
distributar for at
arrangere
udskiftninger.

Returner formularen til din
distributar

Udfyld formularen og
seet kryds i feltet
"ingen opggarelse".

Kgbt fra en
distributgr/3. part

Kontakt referenceperson

Hvis du har spgrgsmal om dette, bedes du kontakte din lokale BD-repraesentant pa +46 768 880414
eller e-mail ylva.nyman@bd.com

Vi bekraefter, at de relevante myndigheder er blevet informeret om disse handlinger.

BD er forpligtet til “Advancing the world of health”™. Vores primeere mal er patientsikkerhed og
brugersikkerhed og at give dig kvalitetsprodukter. Vi beklager den ulejlighed, denne situation matte
medfare for dig, og takker dig pa forhand for at hjeelpe BD med at Igse denne sag s hurtigt og effektivt

som muligt.

Med venlig hilsen,

/Zlvé/ LervooAD

Lorna Darrock
Associeret direktar, Post Market Quality
EMEA-kvalitet

EMEAFA208 Revision 1 Side 3 af 5


https://www.google.se/search?ei=5epJYJS8FcuXsAe-x5zYBg&q=becton+dickinson+denmark&oq=Becton+Dickinson+AS+de&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAMYADIGCAAQFhAeMgYIABAWEB4yBggAEBYQHjIGCAAQFhAeMgYIABAWEB4yBggAEBYQHjIGCAAQFhAeMgYIABAWEB4yBggAEBYQHjIGCAAQFhAeOgcIABBHELADOgIIADoICAAQxwEQowI6BAgAEBM6CAgAEBYQHhATUPGI3QFYuZvdAWCxqt0BaAFwAngAgAF-iAHwBJIBAzIuNJgBAKABAaoBB2d3cy13aXrIAQjAAQE&sclient=gws-wiz
http://www.bd.com/
mailto:BDNordicsFieldAction@bd.com
mailto:BDNordicsFieldAction@bd.com
mailto:ylva.nyman@bd.com

Becton Dickinson Denmark AS
Lyskaer 3 E, 1tv

2730 Herlev, Danmark

Tel: +45 43 43 45 66

g""g‘ B D vt B com
\\ 74

Kundesvarformular - UCC-24-4932

Neonatal ArcticGel™-pude

REF: Se tabel 1 Lotnumre: Se tabel 1

Retur til BDNordicsFieldAction@bd.com hurtigst muligt eller senest den 14. marts 2024.
e Jeg bekreefter, at denne Field Safety Notice er blevet laest og forstaet, og at alle anbefalede
handlinger er blevet implementeret som pakreevet.

Seet kryds i det relevante felt nedenfor

[] Vi har ikke noget af det bergrte produkt, som er anfgrt i tabel 1, i vores anleeg. Det berarte produkt er blevet
brugt.

Alle produkter, der ikke er tilgeengelige for destruktion, vil blive betragtet som bortskaffet pa din lokation og
derfor fysisk utilgeengelige, medmindre andet er angivet.

ELLER
] Vi har fglgende enheder af det bergrte produkt som anfart i tabel 1 i vores besiddelse, og jeg bekreefter,
at enhederne er blevet destrueret (udfyld venligst tabellen nedenfor med lothummeret og antallet af
destruerede enheder. Erstatningsproduktet vil kun blive sendt, nar denne formular er udfyldt og returneret).

REF: Parti @delagte enheder
nummer/er: (indseet antal nedenfor)

Kontoens/organisationens navn:

Afdeling (hvis relevant):

Adresse:

Postnummer: By:

Kontaktnavn:

Jobtitel:

Kontaktens telefonnummer: Kontaktens e-mailadresse:

Navn pa din leverander af dette produkt
(hvis ikke direkte fra BD)

Underskrift: Dato:

Denne formular skal returneres til BD, fgr denne handling kan betragtes som afsluttet for din konto * Hvis du har modtaget denne Field Safety Notice
via en distributgr/3™ part, bedes du returnere din udfyldte formular til den pagaeldende organisation med henblik p& afstemning.
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Bilag 1 - Identifikation af produktkode/lotnummer (repreaesentativ)
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Oplysninger om
produktkode,
lothummer og
udlgbsdato
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