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Niniejsza wiadomos$¢ stanowi odpowiedz na konferencje prasowg
Ministerstwa Zdrowia dotyczgcq strzykawek BD Discardit™ II o
pojemnosci 20 ml, ktdéra odbyta sie 1 sierpnia.

Szanowni Panstwo,

BD otrzymato niewielkg liczbe zgtoszen od niektorych klientéw w Polsce,
informujacych o obecnosci widocznych czastek na lub w strzykawkach BD
Discardit™ II badZz w opakowaniu jednostkowym. W jednym przypadku byta
to kwestia sterylnosci pojedynczej probki produktu. Nie otrzymalismy
zadnych zgtoszen o niepozadanych skutkach dla zdrowia.

W ramach $rodka zapobiegawczego do czasu zakonczenia naszych badan, w
porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Srodkéw Biobdjczych, firma BD wycofata z rynku w Polsce 3
serie strzykawek BD Discardit™ II o pojemnosci 20 ml.

Firma BD niezwitocznie przeprowadzita kompleksowe dochodzenie, w tym
doktadng analize danych z badan i dokumentacji produkcyjnej dotyczacych
strzykawek BD Discardit™ II, i jest pewna, ze wszystkie strzykawki BD
Discardit™ II na rynku sg sterylne. Wszystkie produkty na rynku z
oznaczeniem sterylnosci na etykiecie spetniajg specyfikacje BD w zakresie
sterylnosci i globalne standardy dotyczgace minimalnego poziomu
zapewnienia sterylnosci wynoszgcego 10-6 (mniej niz 1 przypadek 1
przezywajgcego drobnoustroju na 1 000 000 produktéw).

Cho¢ potwierdziliSmy obecnos$¢ bardzo niskiego poziomu wystepowania
obcych czastek w czesci strzykawek BD Discardit™ II, poziom ten odpowiada
prawidtowym procesom produkcji wyrobédw medycznych wysokiej jakosci i
miesci sie w specyfikacji BD. Badania udokumentowaty, ze obecnos¢ takich
czastek nie wptywa na zdolnosé wytwarzania przez BD sterylnego produktu.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych zakonczyt aktualnie wtasne dochodzenie w tej sprawie, w tym



ocene aktywnych krokéw podjetych przez BD, i napisat do BD celem
poinformowania o swoich wnioskach, w tym co nastepuje:

e Stosowanie strzykawek BD Discardit™ II jest bezpieczne. Okazato
sie, ze zapobiegawcze wycofanie produktu z rynku przedsiewziete
przez BD byto niepotrzebne.

e Firma BD przeprowadzita stosowne badania i ustalita zrédto
zanieczyszczenia oraz statystyczng czestotliwos¢ jego
wystepowania.

e Oszacowany przez BD poziom ryzyka powigzanego z obecnoscig
zanieczyszczen w strzykawkach i opakowaniach strzykawek
powinien by¢ uznany za akceptowalny.

e BD wyeliminowato zrddto zanieczyszczen, tj. skutecznie ukonczyto
odpowiednie dziatania korygujace.

e Przedstawiona przez BD dokumentacja potwierdzita sterylnos¢
strzykawek BD Discardit II zgodnie z nhormg EN 556-1:2001,
zharmonizowang z dyrektywq 93/42/EWG.

e Aktywne kroki podjete przez BD powinny by¢ uznane za
odpowiednie i skuteczne.

Klienci i uzytkownicy nie powinni obawiac sie, jesli sporadycznie znajdg obcg
czastke na zewnetrznych powierzchniach strzykawek, w cylindrze poza
ttokiem lub w opakowaniu jednostkowym, gdyz podczas produkcji
jakichkolwiek wyrobow medycznych, lekdéw, czy pojemnikéw obecne mogg
by¢ niewielkie poziomy wystepowania obcych drobin pytu, jednak nie
wptywa to na funkcjonowanie wyrobu. Jednakze, podobnie jak w przypadku
wszystkich wyrobow iniekcyjnych, jesli widoczne czastki sq obecne na
powierzchni, ktéra wchodzi w kontakt z ptynem do iniekcji, strzykawka nie
powinna by¢ uzyta. Wszelkie tego typu stwierdzenia powinny byc¢ zgtaszane
do Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych oraz do BD zgodnie z wymogami obowigzujgcego
prawa.
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