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OPDATERET
HASTER: SIKKERHEDSMEDDELELSE | MARKEN - IDS-25-5312-B

BD Vacutainer® Pronto™ Hurtig Frigivelse Naleholder

REF: 368872 Partinumre: Se Tilleeg 1

Handlingstype: Fjernelse af produkt

Bemaerk: Klinisk personale, risikochefer, indkgbschefer

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

Keere kunde,

Dette brev er blevet opdateret for at praecisere de kliniske handlinger, der anbefales til brugere af de
bergrte produkter som omfatter ubrugte enheder og enheder, der i gjeblikket bruges, da denne
enhed er en genanvendelig enhed.

BD udfgrer en korrigerende sikkerhedshandling for at fijerne specifikke partier af Pronto™ Quick
Release Needle Holder. Ifglge vores distributionsoptegnelser kan din organisation have modtaget det
bergrte produkt i bilag 1. Produktet blev distribueret mellem august 2024 og april 2025.

Denne fijernelse af produktet er begraenset til de partinumre, der er anfert i tillaeg 1. Ingen andre
produktkoder eller lotnumre pavirkes.

Enhedstype

BD Vacutainer® Pronto™ Quick Release Needle Holder leveres som ikke-steril i sesker med 20
enheder som vist pa billedet nedenfor:
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Figur 1: BD Vacutainer® Pronto™ naleholder med hurtig frigerelse

Udstyrets primaere kliniske formal
BD Vacutainer® Pronto™ Quick Release Needle Holder er en ikke-steril genanvendelig enhed, der
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bruges til at fastggre og holde en BD Vacutainer® vengs adgangsenhed (dvs. nal,
blodopsamlingssaet) under venepunktur og til at forbinde disse enheder til BD Vacutainer-rar®.

Beskrivelse af produktproblemet

BD har gennem kundeklager identificeret, at de bergrte partier af BD Vacutainer® Pronto™ Quick
Release Needle Holder kan lgsne sig fra nalen for tidligt under brug pa grund af en fabrikationsfejl.
Dette problem har fort til et lille antal bekraeftede nalestiksskader og udger en potentiel risiko for
eksponering for blodbarne patogener, selvom det er sjaeldent.

Klinisk risiko

De potentielle konsekvenser af for tidlig frakobling af naleholderen omfatter eksponering for
blodbarne patogener (HBV, HCV, HIV), behovet for profylakse efter eksponering og tilhgrende
medicinsk opfelgning.

Til dato har der vaeret to (2) bivirkninger pa verdensplan relateret til dette problem.

Kliniske brugerhandlinger

1. Stop brugen og destruer alle bergrte ubrugte enheder og bergrte enheder, der er i brug.

2. Hvis en bergrt enhed tidligere blev brugt, er der ikke behov for yderligere opfalgningsaktiviteter.

BD-handlinger:

BD har identificeret den grundlaeggende arsag og vil implementere passende korrigerende og
forebyggende foranstaltninger for at forhindre gentagelse.

BD har til dato ikke planer om at ivaerksaette yderligere radgivning eller information i et opfelgende
FSN baseret pa de foreliggende oplysninger.

Kundens handlinger:

e Stop brugen af alle bergrte ubrugte og bergrte BD Vacutainer® Pronto™ Quick Release Needle
Holder, der er i brug.

e Identificer og seet alle bergrte ubrugte og bergrte BD Vacutainer® Pronto™ Quick Release Needle
Holder, der er i brug, i karantene.

e Noter lot numrene og destruer alle bergrte enheder.

e Udfyld og returner kundesvarformularen , selvom du ikke l&2ngere har noget lager tilbage
i dit anleeg inden den 14. auqust 2025.

¢ Denne meddelelse skal videregives til alle, der har brug for at vaere opmaerksomme i din
organisation eller til enhver organisation, hvor de potentielt bergrte enheder er blevet overfart.

¢ Videregiv denne meddelelse til andre organisationer, som denne foranstaltning har indvirkning
pa.

e Hold opmaerksomme pa denne meddelelse og den deraf fglgende handling i en passende
periode for at sikre, at den korrigerende handling er effektiv.

e Indberet alle udstyrsrelaterede haendelser til fabrikanten, distributgren eller den lokale
repraesentant og den nationale kompetente myndighed, hvis det er relevant, da dette giver
vigtig feedback.
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Distributgrens handlinger:

e Stop distributionen.
« Identificer, seet i karantaene, noter partinumrene og destruer derefter alle ikke-distribuerede
bergrte BD Vacutainer® Pronto™ Quick Release Needle Holder.
¢ Denne meddelelse skal videregives til alle, der har brug for at veere opmaerksomme i din
organisation eller til enhver organisation, hvor de potentielt bergrte enheder er blevet overfart.
« Identificer de faciliteter, hvor du har distribueret det bergrte produkt, og underret dem straks
om denne meddelelse.
o Fadine kunder til at udfylde og returnere kundesvarformularen til din organisation med
henblik pa afstemning senest den 14. august 2025.
¢ Udfyld og returner kundesvarformularen, nar du har gennemfart dine afstemningsaktiviteter.
o Der er ikke noget krav om at returnere dine kundesvarformularer til BD, du bgr
opbevare dem pa dit anleeg. Returner kun din endelige konsoliderede svarformular.
¢ Hold opmaerksomme pa denne meddelelse og den deraf felgende handling i en passende
periode for at sikre, at den korrigerende handling er effektiv.
¢ Indberet alle udstyrsrelaterede heendelser til fabrikanten eller den lokale repraesentant og den
nationale kompetente myndighed, hvis det er relevant, da dette giver vigtig feedback.

Slutbruger med inventar Slutbruger med Hvor skal udfyldt
NUL formular sendes
lagerbeholdning
Kgbt direkte fra BD Udfyld formularen i sin Udfyld formularen bdfieldactions@bd.com
helhed. og marker
Ved modtagelsen afkrydsningsfeltet
behandler BD svaret, og du med "ingen
modtager kredit for ubrugt lagerbeholdning"
produkt
Kgbt hos en Udfyld alle felter pa Udfyld formularen Returner formularen til
distributgr/3. part formularen og kontakt din og marker din distributgr
distributer for at aftale afkrydsningsfeltet
kredit med "ingen
lagerbeholdning"
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Kontakt referenceperson

Hvis du har spargsmal herom, bedes du kontakte din lokale BD-repraesentant eller det lokale BD-
kontor eller sende en e-mail bdfieldactions@bd.com

Den regulerende myndighed i dit land er blevet informeret om denne kommunikation til kunderne.BD
er forpligtet til at fremme sundhedsverdenen™. VVores primaere mal er patientsikkerhed og brugersikkerhed og
at give dig kvalitetsprodukter. Vi beklager den ulejlighed, denne situation kan medfgre for dig, og takker pa
forhand for at hjalpe BD med at Igse denne sag sa hurtigt og effektivt som muligt.

Med venlig hilsen

Kinga Stolinska

Direktgr, Post Market Quality
EMEA-kvalitet

Det er vigtigt, at din organisation foretager de handlinger, der er beskrevet i FSN'et, og
bekraefter, at du har modtaget FSN'et.

Din organisations svar er den dokumentation, vi har brug for til at overvage
fremskridtene med de korrigerende foranstaltninger.
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Formular til kundesvar - 1DS-25-5312-B

BD Vacutainer® Pronto™ Hurtig Frigivelse Naleholder
REF: 368872 Partinumre: se Tillaeg 1

Vend tilbage til bdfieldactions@bd.com hurtigst muligt eller senest den 14. august 2025

o Jeg bekrzfter, at denne sikkerhedsmeddelelse er blevet leest og forstaet, og at alle
anbefalede foranstaltninger er blevet gennemfort som krzevet.

Seet kryds i det relevante felt nedenfor

L1 Visvarede pa det originale FSN (IDS-25-5312) og bekreefter, at vi ikke har yderligere enheder af det bergrte
produkt som angivet i bilag 1 i vores anleeg. Alle bergrte produkter er blevet destrueret.

ELLER

[] Det ger vi ikke eller flere af de berarte lzegemidler som anfert i Tillaeg 1 i vores anlaeg. Berart produkt er
blevet brugt.

Alle produkter, der ikke er tilgaengelige til destruktion, vil blive betragtet som bortskaffet pa din lokation og derfor fysisk
utilgaengelige, medmindre andet er angivet.

ELLER

(Vi har folgende enheder af det bergrte produkt som angivet i Tillaeg 1 i vores besiddelse, og jeg bekreefter, at
enhederne er blevet gdelagt (Udfyld nedenstaende tabel med partinummer og antal @delagte enheder. Kredit vil
kun blive sendt ved udfyldelse og returnering af denne formular).

REF: Partinummer: Enheder gdelagt/returneret
(indsaet antal nedenfor)

Konto-/organisationsnavn:

Afdeling (hvis relevant):

Adresse:

Postnummer: By:

Kontakt navn:

Jobtitel:

Kontakt telefonnummer: Kontakt E-mail Adresse:

Navn pa din leverandgr til dette produkt
(hvis ikke direkte fra BD)

Underskrift: Dato:

Denne formular skal returneres til BD, for denne handling kan betragtes som lukket for din konto. * Hvis du har faet tilsendt denne
sikkerhedsmeddelelse via en distributgr/3. part, bedes du returnere din udfyldte formular til den pagaeldende organisation med henblik pa afstemning.
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Bilag 1 - Produktkode / Lotnummer

Producentens SRN: US-MF-000019182

< BD

Grundlaeggende UDI-DI:

038290YSFSSDTHR4
Produktkode Partinummer Produktkode Partinummer Produktkode Partinummer

(REF) (REF) (REF)
24D15 24F12 24H02
24D16 24F13 24H05
24D18 24F14 24H06
24D19 24F17 24H07
24D24 24F19 24H08
24E02 24F20 24H09
24E07 24F21 24H12
24E08 24F24 24H13
24E09 24F27 24H19
24E13 24G01 24H26
24E14 24G02 24H27
24E15 24G03 24H29

368872 24E16 368872 24G04 368872 24H30
24E17 24G05 24J02
24E21 24G09 24J03
24E22 24G10 24J04
24E24 24G11 24J05
24E27 24G12 24J06
24E29 24G17 24J11
24E30 24G18 24012
24F03 24G22 24J13
24F04 24G23 24J16
24F05 24G25
24F06 24G26
24FQ07 24G30
24F11 24H01

Bemaerk: Dette produkt er ikke tildelt en udlgbsdato.
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