






Cause du défaut : 

Dans le cadre de la mise à jour, les investigations menées par BD sur la cause profonde du défaut 

d'emballage sont toujours en cours ; par conséquent, la ligne de fabrication spécifique ne sera pas 

utilisée pour la fabrication de dispositifs tant que BD n'aura pas identifié la cause profonde exacte et 

entrepris des actions correctives au niveau du processus de fabrication afin d'éviter que le problème 

ne se reproduise. 

Mesures à prendre par les clients 

1. Identifiez, mettez en quarantaine et détruisez tous les lots concernés que vous avez encore

en stock.

2. Diffusez le présent avis de sécurité à toutes les personnes au sein de votre établissement

susceptibles d’utiliser les seringues BD PosiFlush™ XS 10 ml (RÉF. : 306572).

3. Si vous avez redistribué ce ou ces dispositifs, veuillez identifier les utilisateurs concernés et

les informer immédiatement de l'actualisation de cet avis de sécurité.

4. Renvoyez le formulaire de réponse client rempli à l’adresse suivante 
Vigilance_BDFrance@bd.com dès que possible ou au plus tard le 25 juillet 2020.

Interlocuteur 

Pour toute question concernant le dispositif, veuillez contacter notre service Quality Compliance à 

l’adresse email suivante Vigilance_BDFrance@bd.com.  

Nous confirmons que l’ANSM a été informée de ces mesures. 

BD s’engage à faire progresser le monde de la santé. Nos principaux objectifs sont de garantir la 

sécurité des patients et des utilisateurs et de vous fournir des produits de qualité. Nous vous prions 

de bien vouloir nous excuser pour les désagréments occasionnés par cette situation et BD vous 

remercie par avance pour votre aide dans la résolution aussi rapide et efficace que possible de ce 

problème. 

Cordialement, 

William David 
Directeur principal, Conformité qualité, EMEA 
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