DATUM: 10. NOVEMBRA 2026

v

REF. C. FSCA/FSN: MDS-26-06177
NALIEHAVE: BEZPECNOSTNY OZNAM (FSN)

& BD

Uzatvaraci kohut BD Connecta™

Na vedomie: klinicky personal, manazéri rizik, manazéri nakupu
Opatrenia, ktoré prijima vyrobca
& Stiahnutie produktu |:| Upravalkontrola pomdcky na mieste
|:| Aktualizacia softvéru |:| Zmena navodu na pouzitie alebo
oznacenia
|:| Upozornenie |:| Iné
Uvedte dalSie podrobnosti o identifikovanych opatreniach N/A
Informacie o dotknutych poméckach
SRN vyrobcu: CH-MF-000026539
Nazov produktu Kod UDI-DI UDI-DI balenia Cislo Datum exspiracie
produktu Sarze /
(REF) Sériové
Cislo
Uzatvaraci kohut BD 394995 003829039499 | 30382903949954 Pozrite si webovu stranku:
Connecta™ s predlzovacou 53 https://bdx.my.site.com/CC360/s
hadi¢kou - 16 cm (biely) /impactedproducts?language=e
Uzatvaraci kohut BD 394997 003829039499 | 30382903949978 n_US&m=MMS-26-
Connecta™ s predlzovacou 77 06177%20GLOBAL
hadic¢kou - 16 cm (modry)

Dovod pre bezpeénostné napravné opatrenie (FSCA)

Popis problému s produktom

EMEAFA327 Revision 1

Na zaklade spatnej vazby od zakaznikov spolo¢nost BD zistila, Ze urcité
Cisla 8arzi vysSie uvedenych kédov produktu uzatvaracieho kohuta BD
Connecta™ (dotknuté Cisla Sarzi najdete na webovej stranke) mohli byt
vyrobené s nedostatoCnym mnozstvom rozpustadla, o mbze viest k
oddeleniu hadi¢ky od samcej komponenty luer. Pozrite si obrazok 1.

Tento problém sa netyka Ziadnych dalSich aktivnych kédov produktu
(REF) uzatvaracieho kohuta Connecta™.

Produkt bol distribuovany od marca 2025 do septembra 2026.

- -4
-

Obrazok 1: Miesto oddelenia hadi¢ky od konektora luer
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DATUM: 10. NOVEMBRA 2026 é"%
REF. €. FSCA/FSN: MDS-26-06177 LV B D
Nebezpecenstvo, ktoré viedlo k FSCA Pocas pouzivania méze dojst k oddeleniu predlzovacej hadicky
uzatvaracieho kohuta Connecta™, €o mdze narusit drahu
tekutiny. Moze to viest k uniku s moznymi nasledkami vratane
nedostatoCnej influzie alebo preruSenia predpisanej liecby,
vystavenia potencialne nebezpeénym tekutinam, infekcie alebo
vzduchovej embodlie. Oddelenie mbze byt zjavné pri zacati
infuzie alebo pocas Standardnej starostlivosti o pacienta, pricom
zdravotnicky pracovnik méze okamzite prestat pomodcku

pouzivat a vymenit dotknutd supravu uzatvaracieho kohuta s
predizovacou hadi¢kou.

Doteraz bolo v suvislosti s tymto problémom celosvetovo
prijatych 58 staznosti. Zavazné incidenty boli podla potreby
nahlasené v sulade s postupom.

Dalsie informacie relevantné pre FSCA e Spolo¢nost BD identifikovala hlavnu pri€inu a zavedie

vhodné napravné a preventivne opatrenia, aby zabranila
opakovaniu.

e Spolo¢nost BD poskytne nahradu po prijati vyplneného
formulara na odpoved zakaznika.

Upozornenie: Koédy produktov (REF) 394995 a 394997 boli
predtym zahrnuté v Bezpe¢nostnom upozorneni MDS-26-06018
(maj 2026), ktoré sa tykalo samostatného problému suvisiaceho
s nadmernym zaskrutkovanim na porte C kohutika BD
Connecta™. Aktualne napravné bezpecnostné opatrenie v
teréne (Field Safety Corrective Action), MDS-26-06177, sa tyka
konkrétnych Sarzi tychto koédov produktov, ktoré mohli byt
vyrobené s pouzitim nedostato€ného mnozstva rozpustadla, ¢o
méze potencialne viest k oddeleniu predlzovacej hadicky od
samcieho komponentu Luer. Zakaznici by mali pri dotknutych
Sarziach postupovat podla opatreni uvedenych v tomto
Bezpecnostnom upozorneni.

Typ pomocky/pomocok Uzatvaraci kohut BD Connecta™ ma dva porty a otoénu packu
na regulaciu smeru tekutiny cez pomdécku.
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Uzatvaraci kohut BD Connecta™ s predlzovacou hadiCkou  Uzatvaraci kohut BD Connecta™ s predlzovacou hadi¢kou - 16
- 16 cm (biely), kod produktu (REF) 394995 cm (modry), kod produktu (REF) 394997
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DATUM: 10. NOVEMBRA 2026

REF. C. FSCA/FSN: MDS-26-06177

& BD

Primarny klinicky uéel pomécky/pomédcok Uzatvaracie kohuty BD Connecta™ sa pouzivaji na podavanie

VsSeobecné informacie

Typ FSN:

Pre aktualizované FSN, referenc¢né ¢islo a
datum predchadzajiceho FSN:

Pre aktualizované FSN, kl'icové nové

informacie s nasledovné:

tekutin alebo liekov cez jeden alebo dva rbézne porty
prostrednictvom IV kanyly alebo predlZzovacej hadicky. Porty
mozno pouzit na odber krvi alebo na hemodynamické
monitorovanie. Pri pouziti s lipidovymi vyzivovymi pripravkami
mozno pomocku Connecta™ pouzivat az 24 hodin. Uzatvaraci
kohut BD Connecta™ je uréeny na pouzivanie zdravotnickymi
pracovnikmi so skisenostami s infuznou lieCbou.

NOVE

N/A

N/A

Dalsie pokyny alebo informacie sa uz oéakavaju v naslednom FSN? Nie

Typ opatrenia na zmiernenie rizika

Opatrenia, ktoré ma vykonat’ pouzivatel

X | Identifikovat X] | Umiestnit pomocku do | [[] | Prestat pouzivat [ | vratit pomécku
pomodcku karantény
Uprava/kontrola
X Zlikvidovat O pgmgcky ha mieste O Dodrziavat odporu¢ania tykajice sa
pombcku starostlivosti o pacienta
I:l Vziat' na vedomie zmenu/potvrdenie platnosti I:I Iné
navodu na pouzitie (IFU)
Poznacte si Cisla SarZi a vSetky dotknuté jednotky
Uvedte dalSie podrobnosti o identifikovanych opatreniach | zlikvidujte

Osobitné upozornenia:

EMEAFA327 Revision 1

Prestante pouzivat vy$Sie uvedeny dotknuty produkt.

= Dotknuté kody produktov a Cisla $arzi najdete aj na
webovej stranke:
https://bdx.my.site.com/CC360/s/impactedproducts?langu
age=en_US&rn=MMS-26-06177%20GLOBAL

Ak sa produkt prave pouziva, okamzite ho vymenite za produkt, ktorého sa
problém netyka.

Ak sa produkt uz pouZiva a nie je mozné urcit, ¢i patri do rozsahu
tohto opatrenia, pretoZe obal alebo iné zaznamy nie su k dispozicii,
odporuca sa vymenit ho za produkt, ktorého sa problém netyka.

Ak bol dotknuty produkt uz pouzity a uz nie je in situ, nevyZaduju sa ziadne
opatrenia na sledovanie pacienta.

Poznamka: Pocas vySetrovania staznosti tykajucich sa tohto problému bolo
nahlasené, Zze v niektorych pripadoch sa pomédcka pouzivala s tlakovym
injektorom. Klinicki pouzivatelia sa upozorfiuju na varovanie uvedené v navode

na pouzitie:

NEPOUZIVAJTE s tlakovymi injektormi. MéZe to viest k tniku a/alebo zlyhaniu

pomocky.
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DATUM: 10. NOVEMBRA 2026

REF. C. FSCA/FSN: MDS-26-06177

Odporuca sa sledovanie
pacientov alebo
prehodnotenie
predchadzajucich vysledkov
pacientov?

V pripade potreby uvedte
d'alSie podrobnosti o
sledovani na urovni pacienta
alebo zd6évodnenie, pre¢o sa
nevyzaduje:

Je odpoved’ zakaznika
povinna:

Nie

& BD

Ak bol dotknuty produkt uz pouzity a uz nie je in situ, nevyzaduju sa Ziadne
opatrenia na sledovanie pacienta.

Ano

Vyplrite cely formular na odpoved zakaznika a zaslite ho spat’ aj v pripade, ze
uz vo vasom zariadeni nemate ziadne dotknuté zasoby, a to do 30. novembra

2026.

Opatrenia, ktoré ma vykonat’ distributor

E Identifikovat’ E Umiestnit pombcku do E Zastavit distribuciu |:| Vratit pomocku
pomdcku karantény
A , Uprava/kontrola Vziat na vedomie zmenu/potvrdenie platnosti
X im’éi?(‘ft O pomadcky na mieste O navodu na pouzitie (IFU)

X | produkt distribuovali,

Identifikujte zariadenia,

informujte o tomto ozname.

do ktorych ste dotknuty
a bezodkladne ich m

PozZiadajte svojich zakaznikov, aby vyplnili a
zaslali formulér na odpoved zékaznika spat
vasej organizacii na u€ely inventarizacie

E Po dokon¢eni inventarizacie vyplrite a odoslite
formular na odpoved zakaznika J | e

Poznacte si Cisla SarZi a vSetky dotknuté jednotky
Uvedte dalSie podrobnosti o identifikovanych zlikvidujte

opatreniach

Koncovy pouzivatel so
zasobami

Koncovy pouzivatel' s
NULOVYMI zasobami

Kam zaslat’ vyplneny
formular

Purchased/distributed
directly from BD

Vyplite cely formular a uistite
sa, Ze vSetky odporucané
opatrenia boli vykonané podla

Vypliite cely formular a
uchovajte si képiu tohto
oznamenia pre svoje

BDFieldactions@bd.com

potreby zaznamy
Zakupené/dodané Vyplrite cely formular a uistite Vyplrite cely formulara | Odoslite formular spat
distribatorom/3. sa, ze vSetky odporucané uchovajte si képiu tohto | svojmu distributorovi
stranou opatrenia boli vykonané podla oznamenia pre svoje

potreby

zaznamy

EMEAFA327 Revision 1
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DATUM: 10. NOVEMBRA 2026

"
REF. C. FSCA/FSN: MDS-26-06177 \ U7 4 B D

Kontaktné udaje miestneho zastupcu: Ak mate akékolvek otazky, kontaktujte miestneho zastupcu
spolo¢nosti BD alebo miestnu kancelariu spolo¢nosti BD alebo zaslite
e-mail na adresu BDFieldactions@bd.com

Prenos tohto bezpeénostného oznamu

e Tento oznam rozoslite vSetkym, ktori o hom potrebuju byt informovani vo vasej organizacii, alebo akejkolvek
organizacii, do ktorej boli potencialne dotknuté produkty dodané.

e Postupte tento oznam dal§im organizaciam, ktorych sa toto opatrenie tyka.

e Udrziavajte povedomie o tomto ozname a naslednom opatreni pocas primeraného obdobia, aby sa
zabezpecila uc¢innost napravného opatrenia.

e VS3etky incidenty suvisiace s pomockou nahlaste vyrobcovi, distributorovi alebo miesthemu zastupcovi a v
pripade potreby aj prislusnému narodnému organu, pretoze to poskytuje dolezitu spatnu vazbu.

Prislusny (regulaény) organ vo vasej krajine bol informovany o tejto komunikacii so
zakaznikmi
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DATUM: 10. NOVEMBRA 2026

REF. €. FSCA/FSN: MDS-26-06177 é“’ B D

Priloha 1 - Identifikacia kédu produktu / ¢isla Sarze

Kod produktu (REF)

394997

~07ml  STERLER |
~ 16.cm
353)

BD Connecta™

Stopcock

\\II\I|IH|\HI|U| Il IIIIIHII
I

1)260106(17)281231 {10)6001
Obrazok 2: llustracny obrazok zobrazujuci umiestnenie kédu produktu (REF) a Cisla Sarze.

Cislo $arze

2 2008-12-31  (~]2026-01-06
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