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URGENT: NOTIFICARE DE SIGURANTA PE TEREN -

MDS-26-06018

Robinete BD Connecta™

REF: Tabelul 1

Tip de actiune: Consultanta

in atentia: Personal clinic, Manageri de Risc, Manageri de Achizitii

Aceasta scrisoare contine informatii importante care necesita atentia dumneavoastra imediata .

Stimate client,

BD emite o notificare de siguranta pe teren pentru robinetele BD Connecta™. Conform inregistrarilor

noastre de distributie, organizatia dumneavoastra ar fi putut primi produsul afectat din Tabelul 1.

Producator (SRN): CH-MF-000026539

Numar de Numele produsului UDI - DI
catalog
394501 Roboinet cu acces BD Q-Syte™ Luer cu sept 038290LCPRQBMIB9
despicat — Alb

394600 Robinet de oprire — Alb 038290DXQVBQHQJJ

394601 Robinet de oprire — Alb cu dopuri colorati 038290DXQVBQHQJJ

394602 Robinet de oprire — Albastru 038290DXQVBQHQJJ

394605 Robinet de oprire — Rosu 038290DXQVBQHQJJ

394926 Robinet cu tub de extensie — 30 cm 038290JSEISQNUEM

394936 Robinet de oprire cu tub de extensie si supapa de 038290DOVABTMT9P
injectie — 30 cm

394945 Robinet de oprire cu tub de extensie si supapa de 038290DOVABTMT9P
injectie — 16 cm

394951 Robinet de oprire cu tub de extensie — 54 cm 038290JSEISQNUEM

394961 Robinet cu tub de extensie — 105 cm 038290JSEISQNUEM

394971 Robinet de oprire cu tub de extensie si supapa de 038290DOVABTMTOP
injectie — 105 cm

394982 Robineta cu tub de extensie — 21 cm (volum mic) 038290JSEISQNUEM

394983 Robinet cu tub de extensie — 35 cm (volum mic) 038290JSEISQNUEM

394995 Robinet cu tub de extensie — 16 cm (Alb) 038290JSEISQNUEM

394997 Robinet cu tub de extensie — 16 cm (Albastru) 038290JSEISQNUEM
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Acest aviz este limitat la numerele de catalog enumerate in Tabelul 1.

Tip de dispozitiv

Robinetul BD Connecta™ este un robinet cu doud porturi si 0 maneta rotativa pentru a controla directia
fluidului prin dispozitiv. Consultati imaginea de mai jos.
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Figura 1 Dispozitivul robinet BD Connecta™

Scopul clinic principal al dispozitivelor

Robinetele BD Connecta™ sunt folosite pentru administrarea fluidelor sau a medicamentelor prin unul
sau doua porturi diferite, prin intermediul unei canule IV sau al unui tub de extensie. Porturile pot fi
folosite pentru a preleva s&nge sau pentru monitorizarea hemodinamica. Cand este folosit cu produse
nutritive lipidice intravenoase, dispozitivul cu robinet poate fi folosit pana la 24 de ore. Robinetul BD
Connecta™ cu™ conector BD Q-Syte fara ac este folosit pentru administrarea fluidelor sau
medicamentelor prin unul sau doua porturi diferite, prin intermediul unei canule IV sau a unui tub de
extensie. Ambele porturi pot fi folosite pentru prelevarea de sange, iar portul fara conectorul BD Q-
Syte™ atasat poate fi folosit pentru monitorizarea hemodinamica. Céand este folosit cu produse
nutritive lipidice intravenoase, dispozitivul cu robinet poate fi folosit pana la 24 de ore. Conectorul fara
ac BD Q-Syte™ este activat prin introducerea unui luer masculin in sept, creand o bariera impotriva
microorganismelor.

Descrierea problemei produsului

Prin feedback-ul clientilor, BD a identificat o problema observata in modul in care functioneaza portul
C al robinetului BD Connecta™ (Figura 2) in timpul utilizarii. Rapoartele primite de BD indica faptul
ca, atunci cand se folosesc seringi luer lock din plastic polipropilen, conexiunea de la Portul C poate
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infileta excesiv seringa si poate continua sa se roteasca. Acest comportament a facut ca unii utilizatori
clinici sa perceapa conexiunea ca fiind instabila.

Testarea BD a demonstrat o conexiune sigura si nu a identificat nicio scurgere in conditii simulate
relevante clinic legate de aceasta problema. De asemenea, testele BD au confirmat ca problema nu
apare atunci cand Portul C este conectat la seringi din policarbonat sau la tubulatura IV cu conexiune
Luer.

La testarea cu seringi de polipropilena, Portul C a aratat ca era nevoie de un cuplu mai mic pentru a
suprascrie filetarea seringii si a cauza supra-filetarea aparenta a conexiunii. Aceasta observatie este
in concordanta cu feedback-ul primit de la utilizatori.

Portul C

Figura 2. Dispozitiv BD Connecta™ Stoptap

Aceasta diferentda de cuplu in timpul conexiunii si suprafiletarea rezultatd pot cauza confuzie
utilizatorului Tn timpul utilizarii dispozitivului. Din acest motiv, BD emite aceastd comunicare pentru a
intari recomandarile importante de utilizare la utilizarea dispozitivelor BD Connecta™ Stopcock.

Risc clinic

Desi testarea BD a demonstrat ca o conexiune sigura poate fi obtinuta la Portul C chiar si in cazurile
de rotatie continua (supra-filetare), diferenta de cuplu si rezistenta tactila necesare pentru Portul C
fatd de alte porturi poate determina utilizatorii s& concluzioneze ca sunt necesari pasi corectivi
suplimentari si aplicd manipulari, repozitionari sau forte inutile asupra conexiunii. In astfel de
circumstante, integritatea conexiunii ar putea fi afectatd negativ, ceea ce poate duce la intreruperea
sau intarzierea terapiei si, in unele cazuri, la scurgeri la locul de conexiune. Astfel de rezultate ar putea
duce la o administrare insuficienta a fluidelor sau a medicamentelor.
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Investigatiile privind plangerile BD nu au confirmat niciunul dintre evenimentele raportate pentru
problema suprathreading-ului ca fiind cauzate de vatamare a pacientilor.

Nu exista nicio obligatie ca, clientii sa returneze vreun robinet BD Connecta™ catre BD.

Aceste produse pot continua sa fie utilizate in conformitate cu recomandarile din aceasta
notificare de siauranta.

Actiuni clinice ale utilizatorilor

Conform instructiunilor actuale de utilizare:

. Asigurati-va ca toate conexiunile sunt sigure inainte de utilizare si verificati ca porturile de
injectie sunt inchise nainte si dupa fiecare utilizare.

. Cand folosesti produsul, evitda sa infiletezi prea mult. Filetarea excesiva poate afecta
integritatea produsului.

. Folosirea unei forte excesive in timpul conexiunii poate suprasolicita porturile robinetului de
oprire, in special atunci cand sunt prezente perfuzii cu proprietati lubrifiante, cum ar fi emulsiile lipidice.

Nota: Rezistenta dintre conectorul luer masculin si robinetul BD Connecta™ la rotatie indica
faptul ca conexiunea este complet angajata si sigura.

Actiuni BD:
BD a investigat cauza principala si ia masuri corective pentru a preveni recurenta acestei probleme.

BD a lansat un proiect pentru imbunatatirea designului Portului C al robinetului BD Connecta™.

Pana in prezent, BD nu intentioneaza sa initieze sfaturi sau informatii suplimentare intr-un FSN de
urmarire

Actiuni ale clientilor:

J Verificati informatiile din Tabelul 1 pentru a determina daca robinetul de oprire BD
Connecta™ pe care il aveti este afectat.

) Completati si returnati Formularul de Raspuns la Clienti chiar daca nu mai aveti niciun
inventar ramas in facilitatile dumneavoastra pana la 19 iunie 2026.

o Aceasta notificare trebuie transmisa tuturor celor care trebuie sa fie informati din cadrul

organizatiei dumneavoastra sau oricarei organizatii unde dispozitivele potential afectate
au fost transferate. (Dupa cum se potriveste)

. Va rugam sa transferati aceasta notificare catre alte organizatii asupra carora aceasta
actiune are un impact. (Dupa cum se potriveste)

o Va rugadm sa ramaneti la curent cu aceasta notificare si actiunile rezultate pentru o
perioada adecvata pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.

. Va rugam sa raportati toate incidentele legate de dispozitive producatorului,

distribuitorului sau reprezentantului local, precum si autoritatii competente nationale,
daca este cazul, deoarece acest lucru ofera feedback important.
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Actiuni ale distribuitorilor:

. Revizuieste informatiile din Tabelul 1 si determina dacéa robinetul BD Connecta™ pe
care il ai este afectat.
o Aceasta notificare trebuie transmisa tuturor celor care trebuie séa fie informati din cadrul

organizatiei dumneavoastra sau oricarei organizatii unde dispozitivele potential afectate
au fost transferate. (Dupa cum se potriveste)
o Identificati facilitatile unde ati distribuit produsul afectat si notificati-le imediat despre
aceasta notificare.
o Rugati clientii s& completeze si sa returneze formularul de Raspuns al
Clientului catre organizatia dumneavoastra pentru reconciliere pana la 19
iunie 2026.
o Nu exista nicio obligatie sa returnezi formularele de raspuns ale clientilor
catre BD, ar trebui sa le pastrezi in evidenta la facilitate. Returneaza doar
formularul tau final de raspuns consolidat.

o Completati si returnati Formularul de Réspuns al Clientului dupa finalizarea activitatilor
de reconciliere.
o Va rugam sa ramaneti la curent cu aceasta notificare si actiunile rezultate pentru o

perioadd adecvata pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.

. Va rugam sa raportati toate incidentele legate de dispozitive producatorului,
reprezentantului local si, daca este cazul, autoritatii competente nationale, deoarece acest
lucru ofera feedback important.

Utilizator final cu
inventar

Utilizator final cu
ZERO inventar

Unde sa trimiti
formularul completat

Cumparat direct de la
BD

Completati formularul
in intregime si
asigurati-va ca toate
actiunile recomandate
au fost implementate
conform cerintelor

Completati formularul
integral si pastrati o
copie a acestei
notificari pentru
evidentele
dumneavoastra

BDFieldactions@bd.com

Cumparat de la un
distribuitor/tert

Completati formularul
in intregime si
asigurati-va ca toate
actiunile recomandate
au fost implementate
conform cerintelor

Completati formularul
integral si pastrati o
copie a acestei
notificari pentru
evidentele
dumneavoastra

Returneaza formularul la

distribuitor/terta parte

Persoana de referinta de contact

Daca aveti intrebari legate de acest aspect, va rugam sa contactati reprezentantul local de BD sau
biroul local de BD la sau sa BDFieldactions@bd.com trimiteti un e-mail.
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Autoritatea de Reglementare a tarii dumneavoastra a fost informata despre aceasta comunicare catre
clienti.

BD este dedicat Avansarii lumii sanétatii™. Obiectivele noastre principale sunt siguranta pacientului
si siguranta utilizatorilor, precum si furnizarea de produse de calitate. Ne cerem scuze pentru
neplacerile pe care aceasta situatie vi le-ar putea cauza si vd multumim anticipat ca ati ajutat BD-ul
sa rezolve aceasta problema cat mai rapid si eficient posibil.

Cu stim3,

Kinga Stolinska
Director, Calitatea Post-Market
Calitatea EMEA

Este important ca organizatia dumneavoastra sa ia masurile detaliate in FSN si sa
confirme ca ati primit FSN-ul.

Raspunsul organizatiei voastre este dovada de care avem nevoie pentru a monitoriza
progresul actiunilor corective.
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Formular de raspuns al clientului - MDS-26-06018

Robinete BD Connecta™

REF: Tabelul 1

Intoarceti-va la BDFieldactions@bd.com cat mai curand posibil sau_cel tarziu pe 19 iunie 2026.

Prin semnarea de mai jos, confirmati ca aceasta Notificare de Siguranta pe Teren a fost citita,
inteleasa si ca toate actiunile recomandate au fost implementate conform cerintei.

Nume cont/organizatie:

Departament (dacé este cazul):

Adresa:

Cod postal: Oras:

Nume de contact:

Titlul postului:

Numar de telefon de contact: Adresa de e-mail de contact:

Numele furnizorului pentru acest produs
(dacé nu direct de la BD)*

Semnatura: Data:

Acest formular trebuie returnat cétre BD inainte ca aceasta actiune séa poaté fi considerata inchisé pentru contul tau.

*Dacé ati primit aceasta Notificare de Siguranta pe Teren printr-un distribuitor/terta parte, va rugdm séa returnati
formularul completat acelei organizatii pentru reconciliere.
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