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ESCLARECIMENTO IMPORTANTE SOBRE

SERINGAS HIPODERMICAS ESTEREIS DE PLASTICO BD

Prezado Cliente,

A Becton Dickinson Industrias Cirtrgicas Ltda (“BD™) vem por meio desta ratificar a informagdo de que as
seringas hipodérmicas estéreis de plastico BD foram desenvolvidas, fabricadas e registradas para aspira¢do e
injegdo logo apds o enchimento. Tais seringas ndo devem ser utilizadas para o armazenamento de
medicamentos pois ndo foram projetadas ¢ fabricadas para esse fim.

Recentemente a BD nos Estados Unidos recebeu relatos de diminuigdo da poténcia de alguns medicamentos,
quando armazenados nas seringas hipodérmicas estéreis de plastico BD. Ou seja, quando as seringas ndo sdo
utilizadas logo apos o enchimento. Em razao do potencial impacto de se utilizar seringas para
armazenamento, a BD vem por meio desta comunicagao prestar alguns esclarecimentos sobre o tema.

Com base nos relatos recebidos, foi identificado que a causa da diminuigdo da poténcia estd relacionada com
a interagdo de alguns medicamentos com a rolha utilizada nas seringas hipodérmicas estéreis de plastico BD
quando os mesmos sdo armazenados. Esta situagio engloba todas as seringas BD de ImL, 3mL, SmL, 10mL,
20mL, BD Plastipak Seringa de Insulina 1 mL e Bandejas de Anestesia onde as seringas em questao estdo
presentes.

Informamos ainda que as seringas BD Ultra-fine Seringa para Insulina, BD PosiFlush Salina e
Heparina, Seringas validadas pelas indistrias farmacéuticas para envase de medicamentos (Hypak e
Sterifill) e Seringa BD de 60 mL néo estiio impactadas.

Até 0 momento, a diminui¢do da poténcia dos medicamentos armazenados nas seringas BD, foi reportada
para: fentanil, rocurdnio, neostigmina, morfina, midazolam, metadona, atropina, hidromorfona, cisatracirio e
remifentanil

Lembramos que se vocé eStd utilizando as seringas hipodérmicas estéreis de plastico BD de acordo
com a finalidade de uso (aspiraciio uida de injecdo) e ndo para armazenamento antes da
administracio, vocé pode continuar utilizando qualquer um dos produtos.

A BD coloca-se a disposi¢do para esclarecer quaisquer dividas técnicas especificas e prestar a assisténcia
necesséria por meio do seu telefone 0800 055 5654 ou através do e-mail regulatorio@ bd.com.
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