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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

MDS-26-06018

Kranik tréjdrozny BD Connecta™

ZRODLO: Tabela 1

Rodzaj dziatania: Doradczy

Uwaga: Personel kliniczny, menedzerowie ds. ryzyka, menedzerowie

zakupow

Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg natychmiastowej uwagi.

Szanowny Klienci

Firma BD wydaje komunikat doradczy dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu kranikéw

e,

tréjdroznych BD Connecta™. Zgodnie z naszg dokumentacjg dystrybucyjng Panstwa placowka
mogta otrzymac produkt (wymieniony w Zatgczniku 1), ktérego dotyczy komunikat.

Producent (SRN): CH-MF-000026539
Numer Nazwa produktu UDI - DI
katalogowy
394501 Kranik trojdrozny z zaworem bezigtowym BD Q- 038290LCPRQBMIB9
Syte™ - biaty
394600 Kranik tréjdrozny — biaty 038290DXQVBQHQJJ
394601 Kranik tréjdrozny — biaty z kolorowymi znacznikami 038290DXQVBQHQJJ
linii: czerwonym i niebieskim
394602 Kranik tréjdrozny — niebieski 038290DXQVBQHQJJ
394605 Kranik tréjdrozny — czerwony 038290DXQVBQHQJJ
394926 Kranik tréjdrozny z drenem przedtuzajgcym — 038290JSEISQNUEM
catkowita dt. zestawu 30 cm
394936 Kranik tréjdrozny z drenem przedtuzajgcym i 038290DOVABTMTOP
dodatkowym portem — catkowita dt. zestawu 30 cm
394945 Kranik tréjdrozny z drenem przedtuzajgcym i 038290DOVABTMTOP
dodatkowym portem — catkowita dt. zestawu 16 cm
394951 Kranik tréjdrozny z drenem przedtuzajgcym — 038290JSEISQNUEM
catkowita dt. zestawu 54 cm
394961 Kranik tréjdrozny z drenem przedtuzajgcym — 038290JSEISQNUEM
catkowita dt. zestawu 105 cm
394971 Kranik tréjdrozny z drenem przedtuzajgcym i 038290DOVABTMTOP
dodatkowym portem — catkowita dt. zestawu 105 cm
394982 Kranik tréjdrozny z drenem przedtuzajgcym — 038290JSEISQNUEM
catkowita dt. zestawu 21 cm (niska objetosc¢)
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394983 Kranik tréjdrozny z drenem przedtuzajgcym — 038290JSEISQNUEM
catkowita dt. zestawu 35 cm (niska objetosc¢)
394995 Kranik tréjdrozny z drenem przedtuzajgcym — 038290JSEISQNUEM
catkowita dt. zestawu 16 cm (biaty)
394997 Kranik tréjdrozny z drenem przedtuzajgcym — 038290JSEISQNUEM
catkowita dt. zestawu 16 cm (niebieski)

Tabela 1: Produkty, ktérych dotyczy notatka bezpieczenstwa
Notatka bezpieczenstwa dotyczy numeréw katalogowych wymienionych w Tabeli 1.

Typ urzadzenia

Kranik trojdrozny BD Connecta™ to zawor z dwoma otworami i obrotowym pokrettem do sterowania
kierunkiem przeptywu ptynu przez to urzgdzenie. Zobacz zdjecie ponize;.
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Rysunek 1 Urzadzenie: kranik tréjdrozny BD Connecta™

Gtowne zastosowanie kliniczne

Kraniki BD Connecta™ stuzg do podawania ptynéw lub lekéw przez jeden lub dwa rézne porty za
pomocg kaniuli dozylnej lub drenéw przediuzajgcych. Porty te mogg by¢ uzywane do pobierania krwi
lub monitorowania hemodynamicznego. W potgczeniu z lipidowymi produktami zywienia
pozajelitowego kranik tréjdrozny moze by¢ uzywany nawet przez 24 godziny. Kranik BD Connecta™
z bezigtlowym ztgczem BD Q-Syte™ stuzy do podawania ptyndw lub lekéw przez jeden lub dwa
rézne porty za pomoca kaniuli dozylnej lub dren przedituzajgcy. Oba porty mogg by¢ uzywane do
pobierania prébek krwi, a port bez podtgczonego zaworu bezigtowego BD Q-Syte™ moze stuzy¢ do
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monitorowania hemodynamicznego. W potgczeniu z lipidowymi produktami zywienia pozajelitowego
kranik moze by¢ uzywany nawet przez 24 godziny. Bezigtowe ztgcze BD Q-Syte™ aktywuje sie
poprzez podtgczenie meskiego ztgcza luer do silikonowej przegrody, co tworzy bariere przed
mikroorganizmami.

Opis problemu

Na podstawie opinii klientéw, BD zidentyfikowato / zaobserwowano problem w sposobie dziatania
portu C kranika BD Connecta™ (Rysunek 2). Raporty otrzymane przez BD wskazujg, ze przy uzyciu
strzykawek luer lock z polipropylenu potaczenie na porcie C moze po dokreceniu strzykawki pozwalac
na dalsze jej okrecanie. To sprawito, ze niektérzy uzytkownicy kliniczni postrzegali to potgczenie jako
niestabilne.

Testy BD dowiodly, ze potgczenie jest bezpieczne. Testy BD nie wykazaty zadnych wyciekow w
symulowanych klinicznie istotnych warunkach, zwigzanych z tym problemem. Ponadto testy BD
potwierdzity, ze problem nie wystepuje, gdy port C jest podtgczony do strzykawek poliweglanowych
lub ztaczy luer wktué dozylnych.

Podczas testow ze strzykawkami polipropylenowymi port C wykazat, ze potrzebny jest mniejszy
moment obrotowy (mniej obrotow dokrecanej strzykawka), aby uzyska¢ podtgczenie strzykawki. W
przeciwnym wypadku nastepuje przekrecenie gwintu. Ta obserwacja jest zgodna z informacjami
zwrotnymi otrzymanymi od uzytkownikow.

Port A

Port C - T — Port B

Rysunek 2. Kranik tréjdrozny BD Connecta™
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Ten rézny moment obrotowy podczas potgczenia oraz wynikajgce z tego przekrecenie gwintu
strzykawki mogg powodowac brak pewnosci uzytkownikow co do jakosci i szczelnosci podigczenia
podczas korzystania z urzadzenia. Z tego powodu BD wydaje te komunikacje, aby przekazac
informacje i zalecenia dla uzytkownikow dotyczace uzytkowania kranikéw BD Connecta™.

Ryzyko kliniczne

Chociaz testy BD wykazaty, ze bezpieczne potgczenie mozna osiggngé na porcie C nawet przy
ciggtym obrocie (przegwintowaniu), réznice w momencie obrotowym i oporze wymagane dla portu C
w poréwnaniu z innymi portami mogg prowadzi¢ uzytkownikbw do wniosku, ze konieczne jest
stosowanie niepotrzebnych manipulacji, zmiany potozenia lub uzycie sity przy potgczeniu. W takich
okolicznosciach integralnos¢ potgczenia moze zosta¢ negatywnie naruszona, co moze skutkowac
przerwaniem lub opéznieniem terapii, a w niektérych przypadkach takze wyciekiem w miejscu
pofgczenia. Takie skutki mogg prowadzi¢ do niedostarczania ptynéw lub lekow.

Badania skarg od klientéw BD nie potwierdzity, aby ktérekolwiek ze zdarzeh zgtoszonych w zwigzku
z problemem przekrecania gwintu doprowadzito do szkody pacjentéw.

Nie ma obowiazku zwracania kranikow BD Connecta™ do BD. Produkty te moga by¢
nadal stosowane zgodnie z wytycznymi zawartymi w niniejszej Notatce Bezpieczenstwa.

Dziatania uzytkownikow klinicznych

Zgodnie z aktualng instrukcjg uzycia:

. Przed uzyciem upewnij sie, Zze wszystkie potgczenia sg zabezpieczone i porty dostepu sag
zamkniete przed i po kazdym uzyciu.

. Podczas uzywania produktu unikaj przekrecania gwintu. Przekrecenie gwintu moze uszkodzi¢
integralno$¢ produktu.

. Uzycie nadmiernej sity podczas pofgczenia moze nadmiernie obcigza¢ porty kranika
trojdroznego, szczegolnie gdy obecne sg substancje takie jak emulsje ttuszczowe.

Uwaga: Opér miedzy ztaczem meskim luer a zaworem BD Connecta™ podczas obracania
oznacza, ze potaczenie jest w petni zamocowane i zabezpieczone.

Dziatania BD:

BD zbadato pierwotng przyczyne i podejmuje dziatania naprawcze, aby zapobiec ponownemu
wystgpieniu tego problemu.

BD uruchomito projekt majacy na celu ulepszenie projektu portu C kranika tréjdroznego BD
Connecta™.

Do chwili obecnej BD nie planuje inicjowa¢ zadnych dalszych porad ani informacji w ramach kolejnych
Notatek Bezpieczenstwa
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Dziatania klienta:

Zapoznaj sie z informacjg z Tabeli 1, aby ustali¢, czy w/w problem dotyczy kranikéw
tréjdroznych BD Connecta™, ktére posiadasz.

Wypetnij i zwré¢ formularz odpowiedzi klienta, nawet jesli do 19 czerwca 2026 roku nie
masz juz zadnych zapasow tych produktéw.

Powiadomienie to nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére muszg zostac
powiadomione w Twojej organizacji lub w dowolnej organizacji, do ktérej przekazano
kraniki tréjdrozne potencjalnie dotknigete tym problemem.

Prosimy o przekazanie powyzszej Notatki Bezpieczenstwa innym organizacjom, na
ktérych dziatanie moze mie¢ ona wptyw.

Prosimy o zachowanie tego powiadomienia i podjetych dziatan przez odpowiedni okres,
aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Wszystkie incydenty zwigzane z urzgdzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi,
dystrybutorowi lub przedstawicielowi lokalnemu, a w stosownych przypadkach
wiasciwemu organowi krajowemu, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne

Dziatania dystrybutora:

Zapoznaj sie z informacjg z Tabeli 1 i sprawdz, czy kranik tréjdrozny BD Connecta,
™ ktéry posiadasz, jest wymieniony w tabeli.

Powiadomienie to nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére muszg zostac
powiadomione w Twojej organizacji lub w dowolnej organizacji, do ktorej przekazano
kraniki tréjdrozne potencjalnie dotkniete tym problemem

Zidentyfikuj placowki, w ktorych dystrybuowates produkt wymieniony w Tabeli 1 i
natychmiast poinformuj je o powyzszej Notatce Bezpieczenstwa.

o Popros Twoich klientow o wypetnienie i odestanie formularza Odpowiedzi
Klienta do Twojej organizacji do celéw uzgodnien do 19 czerwca 2026
roku.

o Nie ma obowigzku zwracania formularzy odpowiedzi od klientéw do BD,
nalezy je przechowywac w swoich placowkach. Zwré¢ tylko ostateczny,
skonsolidowany formularz odpowiedzi.

Wypetnij i odeslij Formularz Odpowiedzi Klienta po zakohczeniu dziatan
uzgadniajgcych.

Prosimy o zachowanie informacji na temat powyzszej Notatki Bezpieczenstwa i podjetych
dziatan przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznosc dziatan naprawczych.
Wszystkie incydenty zwigzane z urzgdzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi lub
przedstawicielowi lokalnemu, a w stosownych przypadkach wiasciwemu organowi
krajowemu, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne
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Uzytkownik Uzytkownik Gdzie przestaé
koncowy koncowy z wypetniony formularz
posiadajacy ZEROWYM
zapasy produktéw zapasem

Zakupione bezposrednio
od BD

Wypetnij formularz
w cafosci i upewnij
sie, ze wszystkie
zalecane dziatania
zostaty wdrozone
zgodnie z
wymaganiami

Wypenij formularz w
catosci i zachowaj
kopie tego
powiadomienia dla
swojej dokumentaciji

BDFieldactions@bd.com

Zakupione od
dystrybutora/zewnetrznej
strony

Wypetnij formularz
w cafosci i upewnij
sie, ze wszystkie
zalecane dziatania
zostaty wdrozone
zgodnie z
wymaganiami

Wypetnij formularz w
catosci i zachowaj
kopie tego
powiadomienia dla
swojej dokumentacji

Zwroc¢ formularz swojemu
dystrybutorowi/zewnetrznej
stronie

Osoba kontaktowa

Jesli masz jakiekolwiek pytania na ten temat, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem BD lub
lokalnym biurem BD przez e-mail: BDFieldactions@bd.com

Organ Regulacyjny Twojego kraju zostal poinformowany o tej komunikacji skierowanej do

klientow.

BD jest zaangazowany w Rozwdj Swiata zdrowia™.
pacjentéw, bezpieczenstwo uzytkownikbw oraz dostarczanie wysokiej

Naszymi gtownymi celami sg bezpieczenstwo

jakosci produktéw.

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie moze Panstwu spowodowac ta sytuacja i z gory dziekujemy
za pomoc BD w rozwigzaniu tej sprawy tak szybko i skutecznie, jak to mozliwe.

Z powazaniem,

Kinga Stolinska
Dyrektor, Post Market Quality
Jakos¢ EMEA
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Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania opisane w Notatce
Bezpieczenstwa i potwierdzita jej otrzymanie.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem potrzebnym do monitorowania postepéw
dziatan naprawczych.
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Formularz odpowiedzi klienta — MDS-26-06018

Kraniki trojdrozne BD Connecta™

ZRODLO: Tabela 1

Odeslij ten formularz na e-mail: BDFieldactions@bd.com tak szybko, jak to mozliwe lub_nie pézniej niz
19 czerwca 2026 roku.

Podpisujac ponizsze, potwierdzasz, ze Notatka Bezpieczenstwa zostala przeczytana,
zrozumiana oraz ze wszystkie zalecane dzialania zostaly wdrozone zgodnie z wymaganiami.

Nazwa konta/organizaciji:

_Oddziat (jesli dotyczy):

_Adres:

Kod pocztowy: Miasto:

Osoba do kontaktu:

Nazwa stanowiska:

_Numer telefonu: Adres e-mail:

Nazwa Twojego dostawcy tego produktu
(jesli nie bezposrednio od BD) *

Podpis: Data:

Ten formularz musi zosta¢ zwrécony do BD, zanim ta sprawa zostanie uznana za zamknietg dla Twojego konta.

*Jedli otrzymate$ to Powiadomienie o Bezpieczenstwie Terenowym za posrednictwem dystrybutora/trzeciej strony,
prosimy o zwrot wypetnionego formularza do tej organizacji w celu uzgodnienia.
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