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Gallande: Statusuppdatering gdllande BD UltraTouch™ Push Button venprovtagningsset med
formonterad héllare (art nr 368685)

Tack for att du tagit dig tid att dela information gdllande det rapporterade blodldckaget som
observerats hos BD UltraTouch™ Push Button venprovtagningsset med formonterad héllare (art nr
368685). Vi forstér till fullo vikten av denna frdga och den inverkan den kan ha pé din dagliga kliniska
verksamhet.

Vivill forsakra dig om att BD hanterar denna situation med hogsta allvar och prioritet. De rapporterade
fallen har formellt eskalerats och dr for ndrvarande under aktiv utredning pé global nivd, med
involvering av BD:s kvalitets- och tillverkningsteam. Ytterligare tester och detaljerade analyser utfors pa
produktionsanléggningen for att noggrant bedoma situationen.

[ detta skede pé&gér utredningen fortfarande. Vart mél @r att fullt ut forsté grundorsaken och, dar sé ar
tillampligt, implementera effektiva korrigerande &tgdarder innan vi ger en heltdckande och slutgiltig
uppdatering.

Under denna tid ar produkten fortfarande tillgdnglig och regelefterlevande. Vi rekommenderar darfor
att BD UltraTouch™ Push Button venprovtagningsset med férmonterad héllare (art nr 368685)
fortsatter att anvdndas i strikt enlighet med den nuvarande bruksanvisningen, inklusive de rutinmadssiga
visuella kontrollerna fére anvandning som gdller for alla medicintekniska produkter. Inga ytterligare
inspektions- eller hanteringsinstruktioner utfardas for narvarande.

Vi uppskattar verkligen ert tdlamod och ert fortsatta samarbete medan detta viktiga arbete pdgdr. BD
ar fortsatt fullt engagerat i att hitta en I6sning och att hélla er informerade sa snart ytterligare
validerad information blir tillganglig.

Tveka inte att kontakta oss om du har ytterligare frégor eller behdver ytterligare fortydliganden under
tiden.

Med vanlig halsning,

Michael Burns
BD Associate Director — Quality Management
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