21. MAJ 2026

©BD

NOVO

NUJNO: VARNOSTNO OBVESTILO — MDS-26-06018

Petelincki BD Connecta™
REF.: Preglednica 1

Vrsta ukrepa: opozorilo

Za: klini¢no osebje, upravljavci tveganj, vodje nabave

Ta dopis vsebuje pomembne informacije, ki zahtevajo vaSo takojSnjo pozornost.

Spostovana stranka,

druzba BD izdaja opozorilno varnostno obvestilo za petelintke BD Connecta™. Nasi distribucijski

seznami kazejo, da je vasa organizacija morda prejela zadevni izdelek, naveden v preglednici 1.

Enotna registrska sStevilka (SRN) proizvajalca: CH-MF-000026539

Kataloska Ime izdelka UDI-DI

Stevilka

394501 Petelincek z razcepljenim septumom za dostop Luer 038290LCPRQBMIB9
BD Q-Syte™ — bel

394600 Petelincek — bel 038290DXQVBQHQJJ

394601 Petelin¢ek — bel, z barvnimi zatici 038290DXQVBQHQJJ

394602 Petelinéek — moder 038290DXQVBQHQJJ

394605 PetelinCek — rde¢ 038290DXQVBQHQJJ

394926 Petelincek s podaljSevalno cevko — 30 cm 038290JSEISQNUEM

394936 Petelincek s podaljSevalno cevko in injekcijskim 038290DOVABTMTIP
ventilom — 30 cm

394945 PetelinCek s podaljSevalno cevko in injekcijskim 038290DOVABTMTIP
ventilom — 16 cm

394951 PetelinCek s podaljSevalno cevko — 54 cm 038290JSEISQNUEM

394961 PetelinCek s podaljSevalno cevko — 105 cm 038290JSEISQNUEM

394971 PetelinCek s podaljSevalno cevko in injekcijskim 038290DOVABTMTIP
ventilom — 105 cm

394982 PetelinCek s podaljSevalno cevko — 21 cm (majhna 038290JSEISQNUEM

prostornina)
394983 Petelincek s podaljSevalno cevko — 35 cm (majhna 038290JSEISQNUEM
prostornina)
394995 PetelinCek s podaljSevalno cevko — 16 cm (bel) 038290JSEISQNUEM
394997 PetelinCek s podaljSevalno cevko — 16 cm (moder) 038290JSEISQNUEM
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Preglednica 1: Zadevni izdelek
To opozorilo je omejeno na kataloSke Stevilke, ki so navedene v preglednici 1.

Vrsta pripomocka

Petelincek BD Connecta™ je petelinéek z dvema krakoma in vrtljivim vzvodom za nadzor smeri
tekocCine skozi pripomocek. Oglejte si spodnjo sliko.

ye—sli#

Slika 1: Petelincek BD Connecta™

Osnovni kliniEni namen pripomockov

Petelincki BD Connecta™ se uporabljajo za dovajanje tekocin ali zdravil skozi en ali dva razli¢na kraka
prek intravenske (iv.) kanile ali podaljSevalne cevke. Kraki se lahko uporabljajo za odvzem vzorcev
krvi ali hemodinamsko spremljanje. Pri uporabi z intravenskimi (iv.) lipidnimi prehranskimi izdelki se
lahko petelin€ek uporablja do 24 ur. Petelin¢ek BD Connecta™ z brezigelnim priklju¢kom BD Q-Syte ™
se uporablja za dajanje tekoCin ali zdravil skozi en ali dva razli¢na kraka prek intravenske (iv.) kanile
ali podaljSevalne cevke. Oba kraka se lahko uporabljata za odvzem vzorcev krvi, krak brez pritrienega
prikjucka BD Q-Syte™ pa se lahko uporablja za hemodinamsko spremljanje. Pri uporabi z
intravenskimi (iv.) lipidnimi prehranskimi izdelki se lahko petelinéek uporablia do 24 ur. Brezigelni
prikljuéek BD Q-Syte™ se aktivira z vstavitvijo moSkega prikljucka luer v septum, ki ustvari pregrado
pred mikroorganizmi.

Opis tezave v zvezi z izdelkom

Na podlagi povratnih informacij strank je druzba BD ugotovila teZzavo, ki so jo opazili pri delovanju
kraka C petelincka BD Connecta™ (slika 2) med uporabo. Porocila, ki jih je prejela druzba BD, kazejo,
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da lahko pri uporabi polipropilenskih plasti¢nih brizg s priklju¢kom luer lock spoj na kraku C preseze
navoj brizge in se Se naprej vrti. Nekateri klini€ni uporabniki so zaradi tak§nega vedenja menili, da je
spoj nestabilen.

Testiranje, ki ga je izvedla druzba BD, je pokazalo, da je spoj varen, in v klinilno pomembnih
simuliranih pogojih ni bilo ugotovljeno nobeno pusc¢anje, povezano s to tezavo. Testiranje, ki ga je
izvedba druzba BD, je potrdilo, da se tezava ne pojavi, ¢e je krak C povezan s polikarbonatnimi
brizgami ali prikljucki luer za intravenske (iv.) cevke.

Pri testiranju s polipropilenskimi brizgami je bilo pri kraku C potrebnega manj navora za preseganje
navoja brizge in s tem ocCitnega prekomernega privijanja spoja. Ta ugotovitev je skladna s povratnimi
informacijami, ki so jih posredovali uporabniki.

Krak A

Slika 2: Petelinéek BD Connecta™
Ta razlikujoCi se navor med spojem in posledi¢no preseganje navoja lahko uporabnika med uporabo
pripomocka zmedeta. Zato druzba BD objavlja to sporocilo, da bi poudarila pomembna priporocila

glede uporabe petelinckov BD Connecta™.

Kliniéno tveganje

Ceprav je testiranje, ki ga je izvedla druzba BD, pokazalo, da je mogoc&e na kraku C vzpostaviti varen
spoj tudi v primerih neprekinjenega vrtenja (preseganja navoja), lahko zaradi razlikujocih se navorov
in taktiinega upora, ki je potreben za krak C v primerjavi z drugimi kraki, uporabniki sklepajo, da so
potrebni dodatni popravljalni ukrepi, zaradi ¢esar lahko po nepotrebnem manipulirajo spoj, ga znova
pozicionirajo ali uporabljajo silo. V takSnih okolis€inah lahko pride do negativnega vpliva na celovitost
spoja, kar lahko povzroci prekinitev ali zamudo pri zdravljenju in v nekaterih primerih pus€anje na
mestu spoja. Tak3ni izidi lahko povzrocijo dovajanje premajhne koli€ine teko€in ali zdravil.
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Preiskave pritozb druzbe BD niso potrdile, da bi kateri koli od dogodkov, o katerih je bilo poro¢ano v
zvezi s tezavo preseganja navoja, povzroc€il Skodo pri pacientu.

Strankam ni treba druzbi BD vrniti nobenih petelinékov BD Connecta™. Te izdelke lahko
Se naprej uporabljate v skladu z navodili v tem varnostnem obvestilu.

Klini¢ni ukrepi uporabnikov

V skladu z veljavnimi navodili za uporabo:

. Pred uporabo se prepriCajte, da so vsi spoji varni, pred vsako uporabo in po njej pa preverite,
ali so injekcijski kraki zaprti.

. Pri uporabi izdelka se izogibajte preseganju navoja. Cezmerno privijanje lahko pos$koduje
celovitost izdelka.

. Ce pri prikljugitvi uporabite preveliko silo, lahko preobremenite krake petelincka, zlasti ée so
prisotni mazljivi infuzati, kot so mas€obne emulzije.

Opomba: Upor med zunanjim moskim prikljuékom luer in petelinckom BD Connecta™ pri
vrtenju pomeni, da je spoj popolnoma vpet in varen.

Ukrepi druzbe BD:

Druzba BD je raziskala osnovni vzrok in uvedla korektivhe ukrepe za preprecitev ponovitve te tezave.

Druzba BD je zacCela izvajati projekt za izboljSanje zasnove kraka C petelinéka BD Connecta™.

Do danes druzba BD ne nacrtuje nobenih dodatnih nasvetov ali informacij v nadaljnjih varnostnih
obvestilih.

Ukrepi stranke:

. Preglejte informacije v preglednici 1 in ugotovite, ali se nanasajo na petelincke BD
Connecta™, ki jih posedujete.

. Izpolnite in vrnite obrazec za odziv stranke, ¢etudi v svoji ustanovi nimate ve¢ zaloge
teh izdelkov, in sicer do 19. junija 2026.

o To obvestilo je treba posredovati vsem, ki morajo biti v vasi organizaciji o tem seznanjeni,
ali kateri koli drugi organizaciji, kateri so bili predani potencialno zadevni izdelki. (po
potrebi)

. To obvestilo posredujete drugim organizacijam, ki jih ta ukrep zadeva. (po potrebi)

o Za zagotovitev ucinkovitosti korektivnega ukrepa vas prosimo, da to obvestilo in iz njega
izhajajoCe ukrepe upostevate v ustreznem obdobju.

. O vseh zapletih, povezanih s pripomocki, poroCajte proizvajalcu, distributerju ali

lokalnemu predstavniku in (Ce je ustrezno) nacionalnemu pristojnemu organu, saj s tem
pridobite pomembne povratne informacije.
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Ukrepi distributerja:

. Preglejte informacije v preglednici 1 in ugotovite, ali se nanasajo na petelincke BD
Connecta™, ki jih posedujete.

o To obvestilo je treba posredovati vsem, ki morajo biti v vasi organizaciji o tem seznanjeni,
ali kateri koli drugi organizaciji, kateri so bili predani potencialno zadevni izdelki. (po
potrebi)

o Identificirajte ustanove, ki ste jim dobavili prizadeti izdelek, in jim nemudoma posredujte
to obvestilo.

o VasSe stranke naj izpolnijo in vrnejo obrazec za odziv stranke vasi
organizaciji za namene usklajevanja do 19. junija 2026.

o Druzbi BD ni treba vrniti obrazcev za odziv strank, temvec jih morate hraniti
v svoji ustanovi. Vrnite samo kon¢ni zbirni obrazec za odziv.

) Izpolnite in vrnite obrazec za odziv stranke po zaklju¢ku va$ih dejavnosti usklajevanja.

. Za zagotovitev ucinkovitosti korektivnega ukrepa vas prosimo, da to obvestilo in iz njega
izhajajoCe ukrepe upostevate v ustreznem obdobiju.

. O vseh zapletih, povezanih s pripomocki, poro€ajte proizvajalcu ali lokalnemu

predstavniku in (Ce je ustrezno) nacionalnemu pristojnemu organu, saj s tem pridobite
pomembne povratne informacije.

Kon¢ni uporabnik z
zalogo

Kon¢éni uporabnik
brez zaloge

Kam poslati izpolnjen
obrazec

Kupljeno neposredno
od druzbe BD

Izpolnitev obrazca v
celoti in zagotovitev,
da so bili vsi
priporoceni ukrepi
izvedeni, kot je bilo
zahtevano

Izpolnitev obrazca v
celoti in shranitev
kopije tega obvestila
za svoje evidence

BDFieldactions@bd.com

Kupljeno pri
distributerju/tretji
osebi

Izpolnitev obrazca v
celoti in zagotovitev,
da so bili vsi
priporoceni ukrepi
izvedeni, kot je bilo
zahtevano

Izpolnitev obrazca v
celoti in shranitev
kopije tega obvestila
za svoje evidence

Obrazec vrnite svojemu
distributerju/tretji osebi

Kontaktna referen¢na oseba

Ce imate v zvezi s tem kakr3na koli vpraganja, se obrnite na lokalnega predstavnika druzbe BD ali
lokalno pisarno druzbe BD na naslovu ali po e-posti na BDFieldactions@bd.com.

Regulativni organ vase drzave je bil obveS&en o tem sporocilu strankam.
Druzba BD — Advancing the world of health™. Nasi primarni cilji so varnost bolnika in varnost

uporabnika ter dobava kakovostnih izdelkov. Opravi€ujemo se za nev3ecnosti, ki vam jih lahko
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povzro i ta situacija, in se vam vnaprej zahvaljujemo, ker pomagate druzbi BD, da to zadevo reSi ¢im
hitreje in ucinkoviteje.

S spostovanjem,

Kinga Stolinska
Direktorica, zagotavljanje kakovosti po zacetku trZzenja
Kakovost na obmoc¢ju EMEA

Pomembno je, da vaSa organizacija izvede ukrepe, opisane v varnostnem obvestilu, in
potrdi, da je varnostno obvestilo prejela.

Odgovor vase organizacije je dokazilo, ki ga potrebujemo za spremljanje napredka
korektivnih ukrepov.
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Obrazec za odziv stranke — MDS-26-06018
Petelincki BD Connecta™

REF.: Preglednica 1

Vrnite na naslov BDFieldactions@bd.com €im prej 0z. najpozneje do 19. junija 2026.

S podpisom spodaj potrjujete, da ste to varnostno obvestilo prebrali, razumeli in da so bila vsa
priporo¢ena dejanja izvedena v skladu z zahtevami.

Ime rac¢unalorganizacije:

Oddelek (Ce je primerno):

Naslov:

Postna Stevilka: Kraj:

Ime stika:

Naziv delovhega mesta:

Kontaktna telefonska Stevilka: Kontaktni e-postni naslov:

Ime vasega dobavitelja za ta izdelek (Ce ni
dobavljeno neposredno od druzbe BD)*

Podpis: Datum:

Ta obrazec je treba vrniti druzbi BD, preden se to dejanje lahko Steje za zaprto za va$ racun.

* Ce ste to varnostno obvestilo posredovali prek distributerja/tretie osebe, prosimo, da izpolnjen obrazec vrnete tej
organizaciji za namene usklajevanja.
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