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23rd July

PRODUKTMEDDELANDE - IDS-20-1894
BD Vacutainer® citratror for blodprovstagning

REF: 368273, 363093, 363097, 363079, 363095,364305, 365303, 363047
och 363048

Typ av atgérd: Radgivande

Béasta kund!

BD utfardar detta produktmeddelande fér BD Vacutainer® citratror for blodprovstagning pa grund av
en forandring av proppen fér de produkter som anges i tabell 1, fran och med den 1 september 2020.
Enligt vara leveransregister har er organisation bestéllt dessa produkter under de senaste
18 manaderna och ni kan behdva utvdrdera den uppdaterade produkten enligt er organisations
kvalitets- och valideringsforfaranden.

Beskrivning av problemet

Baserat pa kundaterkoppling har BD undersokt det potentiella bindemedlet mot slutet av den angivna
hallbarhetstiden fér BD Vacutainer® citratrér for blodprovstagning som anges i tabell 1. Som ett
resultat av dessa undersékningar har BD beslutat att géra en &ndring av den aktuella produkten och
anvanda en propp med en annan sammansattning.

Syftet med detta meddelande &r att informera om att fran och med september 2020 kommer de
produkter som anges i tabell 1 att ha en propp med en annan gummisammanséttning med en hégre
nivd av magnesium &n proppen som levereras med produkterna idag. Proppen som BD byter till
anvands redan i olika BD Vacutainer® citratror for blodprovstagning och distribueras fér nérvarande
till 1ander i Europa, USA och andra globala marknader. BD har bedémt skillnaderna mellan de tva
sammanséttningarna av propparna vilka kan péaverka prestandan. Den hogre nivén av magnesium i
propparna har potential att leda till en férkortning av resultaten for PT/INR nér man testar pa system
med magnesiumkéansliga reagens. BD har data som stéder den kliniska ekvivalensen eller
acceptabiliteten for de tva propparna.

Eftersom proppen finns i vitskebanan, kan ni behdva utvérdera den uppdaterade produkten
enligt er organisations kvalitets- och valideringsférfaranden. Er instrument- eller
reagensleverantér kan ocksa ha ytterligare information om magnesiumpéverkan pa PT/INR -resultat.

Detta produktmeddelande géller samtliga BD Vacutainer® citratrér fér blodprovstagning som anges i
tabell 1 nedan.
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Produktkod Namn enligt produktmérkning (Hylletikett)
(REF)
368273 BD Vaculainer® Citrate Plastic Blood Collection Tube med BD Hemogard™ Safely Closure
1,8 ml, 13x75 mm, genomskinlig etikett, trinatriumcitrat (0,109 M. 3,2 %)
363093 BD Vacutainer® Cilrate Plastic Blood Collection Tube med BD Hemogard™ Safety Closure
1,8 ml, 13x75 mm, blockelikelt, trinatriumcitrat (0,109 M. 3,2 %)
363097 BD Vacutainer® Cilrate Plastic Blood Collection Tube med BD Hemogard™ Safety Closure
1,8 ml, 13x75 mm, papperselikelt, trinatriumcitrat (0,129 M. 3,8 %)
363079 BD Vacutainer® Cilrate Plastic Blood Collection Tube med BD Hemogard™ Safety Closure
2,7 ml, 13x75 mm, pappersetikett, trinatriumcitrat (0,129 M. 3,8 %)
363095 BD Vacutainer® Citrate Plastic Blood Collection Tube med BD Hemogard™ Safely Closure
2,7 ml, 13x75 mm, blocketikett, trinatriumcitrat (0,109 M. 3,2 %)
364305 BD Vacutainer® Citrate Plastic Blood Collection Tube med BD Hemogard™ Safety Closure
2,7 ml, 13x75 mm, genomskinlig etikelt, trinatriumcitrat (0,109 M. 3,2 %)
365303 BD Vacutainer® Cilrate Plastic Blood Collection Tube med BD Hemogard™ Safety Closure
2,7 ml, 13x75 mm, med streckkod, trinatriumcitrat (0,109 M. 3,2 %)
363047 BD Vacultainer® Citrate Plastic Blood Collection Tube med BD Hemogard™ Safety Closure
1,8 ml, 13x75 mm, pappersetikett, trinatriumcitrat (0,109 M. 3,2 %)
363048 BD Vacutainer® Cilrate Plastic Blood Colleclion Tube med BD Hemogard ™
Safety Closure 2,7 ml, 13x75 mm, pappersetikett, trinatriumcitrat (0,109 M. 3,2 %)

Tabell 1: Berérda produktkoder
Atgérder fér kunder att vidta:

1. Vénligen skicka vidare detta produktmeddelande till alla inom organisationen som kan ténkas
anvanda BD Vacutainer® citratror for blodprovstagning som anges i tabell 1.

2. Om ni dessutom har distribuerat produkten till andra organisationer, vanligen identifiera dessa
anvéandare och meddela dem omedelbart om detta.

3. Baserat pa informationen i detta produktmeddelande, vanligen beddém om ni kan behéva
utvérdera prestandan for den uppdaterade produkten enligt er organisations kvalitets- och
valideringsférfaranden som ett resultat av &ndringen av proppen. Er instrument- eller
reagensleverantdr kan ocksa ha ytterligare information om magnesiumpéaverkan pa PT/INR -
resultat.

4. Fyll i kundformuléret pa sidan 4 och skicka tillbaka det till CitrateSupport@stericycle.com sa
snart som méjligt eller senast 14 augusti. Om ni inte l&ngre anvander produkten &r det
anda viktigt att ni returnerar kundsvarsformuléret fér vart avstdmningssyfte.

Bruksanvisningen for den har produkten finns online pa www.bd.com/IFU

Det finns inget krav for kunder att returnera BD Vacutainer® citratrér for blodprovstagning
till BD.
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Kontakta referensperson

Om du har nagra fragor om detta, kontakta din lokala BD-representant eller det lokala BD-kontoret.
BD stravar efter att framja och forbattra halsovarden over hela varlden. Véara framsta mal ar
patientsékerhet och anvandarsékerhet samt att forse vara kunder med kvalitetsprodukter. Vi ber om

ursakt fér det besvér denna situation kan orsaka er och tackar pa férhand fér er medverkan till att
hjalpa BD att l6sa detta drende sa snabbt och effektivt som mojligt.

Vanliga hélsningar,

WUk \\\/W

William David
Sr. Director, Quality Compliance,
EMEA Quality Compliance

BD Switzerland Sarl
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