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BRADSKANDE: FALTSAKERHETSMEDDELANDE —

MDS-26-06018

BD Connecta™ trevagskranar

REFERENS: Tabell 1
Typ av atgard: Radgivande

Mottagare: Klinisk personal, riskansvariga och inkOpsansvariga

Detta brev innehaller viktig information som kraver omedelbar uppmarksamhet.

Kara kund,

BD utfardar harmed ett faltsdkerhetsmeddelande avseende BD Connecta™ trevagskranar. Enligt vara
distributionsregister kan er organisation ha mottagit de berérda produkterna som anges i Tabell 1.

Tillverkare (SRN): CH-MF-000026539

Artikelnummer Produktnamn uDI - DI
394501 Trevagskran med BD Q-Syte™ Luer atkomst till 038290LCPRQBMIB9
delad septum — Vit

394600 Trevagskran — Vit 038290DXQVBQHQJJ

394601 Trevagskran — Vit med fargade tappar 038290DXQVBQHQJJ

394602 Trevagskran — Bla 038290DXQVBQHQJJ

394605 Trevagskran — Rod 038290DXQVBQHQJJ

394926 Trevagskran med férlangningsslang — 30 cm 038290JSEISQNUEM

394936 Trevagskran med férlangningsslang och 038290DOVABTMTOP
injektionsventil — 30 cm

394945 Trevagskran med forlangningsslang och 038290DOVABTMTOP
injektionsventil — 16 cm

394951 Trevagskran med foérlangningsslang — 54 cm 038290JSEISQNUEM

394961 Trevagskran med foérlangningsslang — 105 cm 038290JSEISQNUEM

394971 Trevagskran med forlangningsslang och 038290DOVABTMTOP
injektionsventil — 105 cm

394982 Trevagskran med forlangningsslang — 21 cm (lag 038290JSEISQNUEM

volym)
394983 Trevagskran med forlangningsslang — 35 cm (lag 038290JSEISQNUEM
volym)
394995 Trevagskran med forlangningsslang — 16 cm (vit) 038290JSEISQNUEM
394997 Trevagskran med foérlangningsslang — 16 cm (BIa) 038290JSEISQNUEM
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Denna radgivning ar begransad till artikelnummer som anges i tabell 1.

Enhetstyp

BD Connecta™ Stopcock ar en trevagskran med tva portar och en roterande spak for att styra
vatskans riktning genom enheten. Se bilden nedan.

} * ‘ ) S
¢ :

Figur 1 BD Connecta™ Stopcock-anordning

Primart kliniskt syfte for produkter

BD Connecta™ trevagskranar anvands for administrering av vatskor eller Idkemedel via en eller tva
portar, genom en IV-kanyl eller férlangningsslang. Portarna kan dven anvandas for blodprovstagning
samt fér hemodynamisk Overvakning. Vid anvandning tillsammans med IV-lipidnaringslésningar ar
trevagskranen avsedd fér anvandning i upp till 24 timmar.

BD Connecta™ trevagskran i kombination med den nalfria kopplingen BD Q-Syte™ anvands for
administrering av vatskor eller lakemedel via en eller tvd portar genom en [V-kanyl eller
forlangningsslang. Bada portarna kan anvandas for blodprovstagning, och den port som inte ar
ansluten till BD Q-Syte™-kopplingen kan anvandas for hemodynamisk dvervakning. Aven i denna
konfiguration ar produkten avsedd fér anvandning i upp till 24 timmar vid administrering av
IV-lipidnaring.

Den nélfria BD Q-Syte™-kopplingen aktiveras genom att en hankoppling fors in i septumet, vilket
skapar en barridr mot mikroorganismer.
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Beskrivning av produktproblemet

Genom kundaterkoppling har BD identifierat ett observerat problem avseende funktionen hos port C
pa BD Connecta™ trevagskran (Figur 2) vid anvandning. Rapporter till BD visar att anslutning med
sprutor tillverkade av polypropen med luer-lock kan leda till att kopplingen vid port C dvergangas och
fortsatter att rotera. Detta beteende har i vissa fall uppfattats av kliniska anvandare som att kopplingen
ar instabil.

BD:s tester har dock visat att en saker anslutning uppnas, och inget lackage har identifierats under
kliniskt relevanta simulerade forhallanden kopplat till detta beteende. Vidare har tester bekraftat att
fenomenet inte uppstar vid anslutning till sprutor av polykarbonat eller till IV-slanganslutningar.

Vid testning med sprutor av polypropen har det observerats att ett lagre vridmoment kravs for att
passera sprutans gangor och darmed orsaka évergadngning av anslutningen. Denna observation
overensstammer med den aterkoppling som erhéllits frAn anvandare.

Port C

Figur 2. BD Connecta™ trevagskransanordning

Det varierande vridmomentet vid anslutning, samt den resulterande risken for éverdragning, kan leda
till felaktig anvandning av produkten. Mot denna bakgrund utfardar BD detta meddelande i syfte att
forstarka viktiga anvandningsrekommendationer vid hantering av BD Connecta™ trevagskranar.

Klinisk risk

Aven om BD:s tester visar att en saker anslutning kan uppnas vid port C, dven vid fortsatt rotation
(6vergangning), kan det varierande vridmomentet och det taktila motstandet som kravs for port C —
jamfort med Ovriga portar — leda till att anvandare felaktigt uppfattar att ytterligare atgarder kravs. Detta
kan i sin tur medféra onddig manipulation, ompositionering eller applicering av ytterligare kraft pa
anslutningen.
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Under sadana férhallanden kan anslutningens integritet paverkas negativt, vilket kan resultera i avbrott
eller fordrojning av behandlingen samt i vissa fall lackage vid anslutningspunkten. Dessa handelser
kan i sin tur leda till underdosering av vatskor eller lakemedel.

BD:s reklamationsutredningar bekraftade inte att nadgon av de rapporterade handelserna for
overgangningsproblemet hade lett till skada pa patienten.

Det finns inget krav pa att kunder ska returnera nagra BD Connecta-trevdagskranar™ till

BD. Dessa produkter kan fortsitta anvandas i enlighet med riktlinjerna i denna
sakerhetsnotis.

Kliniska anvandaratgarder

Enligt nuvarande bruksanvisning:

. Se till att alla anslutningar ar sakra fére anvandning och kontrollera att injektionsportarna ar
stédngda fore och efter varje anvandning.

. Nar du anvander produkten, undvik 6vergangning. Overdriven gangning kan skada
produktens integritet.

. Anvandning av Overdriven kraft vid anslutning kan 6verbelasta trevagskransportar, sarskilt nar
smorjmedel, sdsom fettemulsioner, finns.

Obs: Det taktila motstandet mellan hankopplingen (luer) och BD Connecta™ trevagskran vid
rotation indikerar att anslutningen ar korrekt ansluten och séker.

BD-atgarder:

BD har undersokt grundorsaken och vidtar korrigerande atgarder for att férhindra att problemet
aterkommer.

BD har startat ett projekt for att forbattra designen av Port C pa BD Connecta™ Stopcock.

Hittills planerar BD inte att initiera ytterligare radgivning eller information i en uppféljande FSN

Kundatgarder:

. Vanligen granska informationen i Tabell 1 fér att avgéra om BD Connecta™
trevagskranar i er 4go ar berérda.

. Vanligen fyll i och returnera kundsvarsformularet senast den 19 juni 2026, dven om ni
inte langre har nagot lager kvar i er verksamhet.

. Denna information ska vidarebefordras till samtliga relevanta personer inom er

organisation samt, i forekommande fall, till andra organisationer dit de potentiellt berérda
enheterna kan ha vidarelevererats.

. Vanligen vidarebefordra detta meddelande till relevanta organisationer dar denna atgard
kan vara tillamplig.
. Vanligen sakerstall att ni beaktar detta meddelande samt foljer de angivna atgarderna

under en tillrackligt lang period for att sdkerstalla den korrigerande atgardens effektivitet.
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Vanligen rapportera samtliga incidenter relaterade till produkten till tillverkaren,
distributdren eller lokal representant samt, i forekommande fall, till nationell behdrig
myndighet, da detta utgor viktig aterkoppling.

Distributorsatgarder:

Vanligen granska informationen i Tabell 1 och faststdl om BD Connecta™
trevagskranar i er verksamhet ar berérda.

Denna information ska vidarebefordras till samtliga relevanta personer inom er
organisation samt, i forekommande fall, till andra organisationer dit de potentiellt berérda
enheterna kan ha vidarelevererats.

. Identifiera de verksamheter till vilka ni har distribuerat den berérda produkten och
informera dem omedelbart om detta meddelande.

o Sakerstall att era kunder fyller i och returnerar kundsvarsformularet till er
organisation for avstdmning senast den 19 juni 2026.

o Individuella kundsvarsformular behdver inte skickas till BD utan ska
forvaras i er verksamhet. Endast ett sammanstallt slutligt svarsformular ska
returneras.

. Vanligen fyll i och returnera kundsvarsformularet efter att era avstdmningsaktiviteter har
slutforts.

. Vanligen sakerstall att ni beaktar detta meddelande samt foljer de angivna atgarderna
under en ftillrackligt lang period fér att sakerstalla den korrigerande atgardens
effektivitet.

. Vanligen rapportera samtliga incidenter relaterade till produkten till tillverkaren,

distributéren eller lokal representant samt, i férekommande fall, till nationell behérig
myndighet, da detta utgor viktig aterkoppling.

Slutanvandare med
befintligt lager

Slutanvdandare med
UTAN lager

Vart man skickar ifyllt
formular

Inkdpt direkt fran BD

Formularet ska fyllas i
fullstdndigt och
samtliga
rekommenderade
atgarder ska vara
genomférda i enlighet
med géllande krav.

Formularet ska fyllas i
fullstdndigt och en
kopia av denna
anmalan ska sparas i
era handlingar.

BDFieldactions@bd.com

Inkopt fran en
distributor/tredje part

Formularet ska fyllas i
fullstéandigt och
samtliga
rekommenderade
atgarder ska vara
genomférda i enlighet
med géllande krav.

Formularet ska fyllas i
fullstandigt och en
kopia av denna
anmalan ska sparas i
era handlingar.

Returnera formularet till
din distributor/tredje part
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Kontaktperson

Om du har nagra fragor om detta, vanligen kontakta din lokala BD-representant eller det lokala BD-
kontoret eller mejla BDFieldactions@bd.com..

Tillsynsmyndigheten i ditt land har informerats om denna kommunikation till kunderna.

BD ar engagerat i att frdmja hélsovédrlden™. Vara framsta prioriteringar ar patient- och
anvandarsakerhet samt att tillhandahalla produkter av hog kvalitet. Vi beklagar eventuella olagenheter
som denna situation kan medféra och tackar pa férhand for ert stéd i att hantera arendet pa ett sa
snabbt och effektivt satt som mojligt.

Med vanliga halsningar,

Kinga Stolinska
Direktor, Post Market Quality
EMEA-kvalitet

Det ar viktigt att er organisation vidtar de atgarder som anges i detta FSN samt
bekraftar mottagandet av meddelandet.

Er organisations svar utgor en viktig del i var uppfoljning av den korrigerande atgardens
genomforande och effektivitet.
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Kundsvarsformular —- MDS-26-06018

BD Connecta™ Stopcocks

REFERENS: Tabell 1

Atervand till BDFieldactions@bd.com s& snart som mdjligt eller senast den 19 juni 2026.

Genom underskrift nedan bekraftar ni att detta faltsakerhetsmeddelande har mottagits, lasts
och forstatts samt att samtliga relevanta atgarder har vidtagits i enlighet med anvisningarna.

Konto-/organisationsnamn:

Avdelning (om tillampligt):

Adress:

Postnummer: Stad:
Kontaktnamn:

Jobbtitel:

._Kontakttelefonnummer: IKn kt-e- r

Namnet pa din leverantor for denna
produkt (om inte direkt fran BD)*

-
Signaturs Datum:|

Detta formulér ska returneras till BD innan &rendet kan avslutas fér er organisation.

*Om detta faltsdkerhetsmeddelande har mottagits via en distributér eller annan tredje part, ska det ifyllda formuléret
returneras till den organisationen fér vidare hantering.
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