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04. Januar 2021

DRINGEND: PRODUKTSICHERHEITSMITTEILUNG — MPS-18-1209

BD Spritzen und Nadeln
REF: Siehe Tabelle 1
Art der MaBnahme: Empfehlung

Z. Hd.: Fihrungskrafte im Bereich Medizintechnik, Klinikpersonal, Risikomanager, Beauftragte fir
Medizinproduktesicherheit

Dieses Schreiben enthalt wichtige Informationen, die lhre Aufmerksamkeit erfordern.
Sehr geehrter Kunde,

BD gibt diese Produktsicherheitsmitteilung fur die in Tabelle 1 unten aufgefiihrten BD Spritzen und Kaniilen
heraus, um zur weiteren Vorsicht zu raten. Aus unseren Vertriebsunterlagen geht hervor, dass lhre Organisation
moglicherweise Produkte mit den unten aufgefiihrten Artikelnummern erhalten hat.

Tabelle 1: Liste der betroffenen Produkte
REF. Produktbeschreibung
309628 BD 1-ml-Spritze mit Luer-Lok™ Spitze
303172 BD Plastipak™ 1-ml-Luer
305211 BD stumpfe Fillnadel mit Filter 18G x 1 1/2 (1,2 mm x 40 mm) (5 ym)
302809 BD Microlance™ 3 30G x %2" 0,3 x 13 mm
304000 BD Microlance™ 3 30G x 2" 0,3 x 13 mm

Beschreibung des Problems

Im Rahmen von Uberwachungen nach dem Inverkehrbringen wurde festgestellt, dass die Gebrauchsanweisungen
(IFU) fur die in Tabelle 1 oben aufgefuhrten Produkte mit einer Warnung versehen werden sollten.

Diese Produktsicherheitsmitteilung enthalt die erforderlichen Warnhinweise und BD empfiehlt, diese bei der
Anwendung des Produkts zu beachten.

Intraokulare Verwendung von BD nicht validiert

BD hat festgestellt, dass bei der Verwendung von Spritzen und Kanllen fiir intraokulare Injektionen
Glaskorpertribungen in den Augen der Patienten entstehen kdnnen, von denen man annimmt, dass sie auf
Silikon zurlickzufiihren sind. (Hinweis: Die von BD hergestellten Spritzen und Kanulen sind auf der Innenseite
der Spritzen- und Nadelkorper mit Silikon beschichtet, um den Kolbenstopfen zu schmieren, damit dieser sich
leichter bewegen lasst). Eine potenzielle Gefahr besteht in der Ablagerung von Silikonél -Trépfchen im
Glaskorper. Dies kann mdglicherweise symptomatische Glaskoérpertribungen im Sichtfeld des Patienten
verursachen, die normalerweise tolerierbar sind und im Laufe weniger Monate verschwinden. Wenn sie jedoch
zunehmend stdrend sind, kdnnen Glaskdrpertribungen per Vitrektomie entfernt werden.

BD wurde auf andere potenzielle Risiken im Zusammenhang mit intraokularen Injektionen aufmerksam, wie z. B.

Endophthalmitis (Entzindung des Augeninneren), die mit Fehlernverbunden sein kénnen, die noch nicht von
BD identifiziert wurden.
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Um das Risiko einer auf Silikon zurtuckzufihrenden Glaskdrpertribung und mdglicherweise auftretende
Entzindungen oder Reizungen zu verringern, sollten medizinische Fachkrafte nur Spritzen und Kandlen
verwenden, die mit Augenmedikamenten bereitgestellt werden und speziell firr die intravitreale Injektion entwickelt
und bestimmt sind.

Nach Berichten Uber die Verwendung bei intraokularen Verfahren aktualisiert BD die Gebrauchsanweisung.
Kinftige Produkte, die von BD ausgeliefert werden, werden diesen Warnhinweis enthalten.

Hinweise zu den vom Anwender zu ergreifenden Mafnahmen

1. Stellen Sie sicher, dass der Inhalt dieser Produktsicherheitsmitteilung einschliellich der
Kontraindikationen von den Personen in Ihrer Organisation gelesen und verstanden wird, die die BD
Spritzen und Kanilen aus der obenstehenden Tabelle 1 verwenden.

o Sollten Sie das Produkt an andere Organisationen weitervertrieben haben, ermitteln Sie bitte
die jeweiligen Organisationen und benachrichtigen Sie sie sofort Uber diese
KorrekturmalRnahme.

2. Fllen Sie bitte das Kundenantwortformular (Seite 3) aus und schicken Sie es sobald wie mdglich oder
spatestens bis zum 30. Januar 2021 unter GMB-FSCA-MPS-18-1209@bd.com an BD zuriick.

3.  Wenn Sie keine der oben aufgefiihrten Produkte mehr besitzen oder diese nicht mehr im Einsatz sind,
geben Sie dies bitte auf dem Antwortformular an und senden Sie es an BD zuriick, damit wir unsere
Unterlagen aktualisieren kénnen.

Sollten irgendwelche Fragen oder Unklarheiten im Zusammenhang mit dem in dieser Produktsicherheitsmitteilung
beschriebenen Produkt oder Problem auftreten, wenden Sie sich bitte an Ihren BD Vertreter vor Ort. BD hat die
zustandigen Aufsichtsbehorden tber diese Mallnahmen informiert.

BD hat sich das Ziel gesetzt, dafiir zu sorgen, dass den Kunden sichere Produkte zur Verfligung stehen. Diese
Verpflichtung wurde bei der Entscheidung, die vorliegende Produktsicherheitsmitteilung zu erstellen, gebihrend
bericksichtigt.

Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit und Mithilfe.

Herzliche Grile

Wi \/&»V

William David
Sr. Director, Post Market Quality EMEA
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Kunden-Bestatigungsformular — MPS-18-1209
BD Spritzen und Nadeln

Bitte lesen Sie diesen Anhang zusammen mit der Produktsicherheitsmitteilung MPS-18-1209 und senden
Sie das ausgefiillte und unterschriebene Kundenantwortformular sobald wie mdglich, aber spatestens bis
zum 30. Januar 2021 an GMB-FSCA-MPS-18-1209@bd.com zurlick.

Durch Ausflillen der nachstehenden Informationen bestatigen Sie, dass Sie den Inhalt dieser
Produktsicherheitsmitteilung entsprechend gelesen, verstanden und verteilt haben.

Name der Einrichtung

Name und Adresse des/der
Krankenhauses/Krankenhauser, far
welche(s) diese Antwort gilt:
E-Mail-Adresse

Telefonnummer

Name

Unterschrift

Datum
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