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BRADSKANDE: SAKERHETSMEDDELANDE TILL
MARKNADEN - MDS-20-1971

BD PosiFlush™ XS 10 ml spruta

REF.: 306572
Typ av atgrd: radgivande

Till:

Klinisk personal, ansvariga for riskhantering, biomedi

sk personal
Detta meddelande innehaller vikiig information som kraver din omedelbara uppmarksamhet,

Basta kund!

BD uttardar etl radgivande sakernetsmeddelande Uil marknaden for BD PosiFlush™ XS
10 ml sprutor (REF. 306572). Enligt vara distributionsuppgifer kan din organisation ha fatt de
enheter som berdrs och som har levererats av BD mellan 6 augusti 2019 och 6 mars 2020,

Beskrivning av problemet
BD har genom kundaterkoppling biiit medveten om ait en procentandel av BD PosiFlush™ XS

10 mI sprutor (REF.: 306572) potentillt har hal i forpackningen, vilket péverkar forpackningens
integritet och potentiellt komprometterar sprutans extema steriltet. Det har problemet uppskattas.
paverka fare n 1 av 10 tilverkade enheter. Se figur 1 nedan for ett exempel pa problemet och
placeringen av felet. Medan sprutans ylire yta riskerar att bii osteri, forblir salliésningen och
vatskebanan steril

Figur 1: Exempel pa placering av fel

1 bruksanvisningen som medfoler alla BD PosiFlush™ XS 10 mi sprutor rekommenderas anvandarma
attinspektera produkten fore anvandningen for att sakerstala blisterforpackningens integritet

Detta sakerhetsmeddelande il marknaden utfardas for att forstérka bruksanvisningen som anger
*Far ej anvindas om den enskilda forpackningen eller innehallet &r skadat




