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30. srpnja 2021.

HITNO: SIGURNOSNA OBAVIJEST — MDS-21-4144
Bezigleni pripoj BD SmartSite™

REF i serijski brojevi: pogledajte Dodatak 1.

Vrsta radnje: savjetodavna

Dostaviti: klinickom osoblju, voditeljima upravljanja rizikom, biomedicinskom
osoblju

Ovo pismo sadrzava vazne informacije koje zahtijevaju vaSu neposrednu pozornost.

Postovani korisnie / poStovana korisnice,

tvrtka BD izdaje savjetodavnu sigurnosnu obavijest za odredene serije proizvoda bezigleni pripoj
BD SmartSite™ navedene u Dodatku 1., a prema nasoj evidenciji distribucije postoji moguénost da je
vasa organizacija primila zahvaceni proizvod koji je isporu¢en 23. sijeCnja 2020.

Opis problema

Na temelju povratnih informacija kupaca tvrtka BD utvrdila je moguce probleme s beziglenim pripojem
za proizvode navedene u Dodatku 1. koji su doveli do poteSkocéa u ispiranju i protoku te djelomicnih ili
potpunih okluzija na kompletima za produzivanje s priklju¢cima SmartSite™ i samostalnim priklju¢cima
SmartSite™. Ovaj problem odnosi se samo na brojeve serija navedene u Dodatku 1.

Tvrtka BD ima internetski alat za podrdku u utvrdivanju proizvoda s brojevima serija na koje se ova
obavijest odnosi: https://www.bd.com/MDS-21-4144.

Klini¢ki ucinak
Posljedica za zdravlje povezana s uporabom zacepljenog prikljucka jest kadnjenje u lijeCenju koje
moze uzrokovati ozljedu koja zahtijeva medicinsku intervenciju.

Tvrtka BD do danas nije zaprimila nijednu prijavu ozbiljnih Stetnih dogadaja koji bi mogli biti povezani
s ovom sigurnosnom korektivnom radnjom. Nisu potrebne posebne aktivnosti pra¢enja pacijenta ako
se proizvod vec upotrijebio ili ako se ve¢ sigurno povezao sa zenskim prikljuckom tipa luer uredaja na
koji se spaja.

Savjeti za klinicke korisnike

Zbog ovih povratnih informacija, ali i radi izbjegavanja zacepljivanja prikljucka, tvrtka BD preporucuje
da se slijede koraci u nastavku prije klinicke uporabe priklju¢ka bez igle
o Pritisnite klip Strcaljke dok je Strcaljka i dalje pri€évrséena na prikljuCak bez igle.
e Ako ne mozete pritisnuti klip, povucite klip Strcaljke unatrag i ponovno ga pritisnite. Ponavljanje
ovog koraka moze pomoc¢i pri otvaranju ventila priklju¢ka bez igle.
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o Ako ventil joS uvijek nije otvoren, onda bez odvajanja muskog vrha tipa luer na Strcaljki od
povrsine ventila BD SmartSite™ pazljivo izvucite i ponovno provucite Strcaljku da biste je
djelomi¢no odvojili i ponovno spajili.

e Ponavljanje ovog koraka do tri puta moze pomoci pri otvaranju ventila bez igle.

Napomena: da biste odrzali sterilnost, nemojte dozvoliti da se S$trcaljka i bezigleni
pripoj potpuno odvoje

¢ Ako prethodnim koracima ne uspijete otvoriti ventil, zamijenite prikljuCak bez igle BD SmartSite
drugim priklju¢kom.

¢ Nakon Sto prodete kroz sve prethodno navedene korake, nastavite pratiti postojece upute za
uporabu proizvoda.

Radnje tvrtke BD:
1. Tvrtka BD utvrdila je osnovni uzrok ovog problema i pokrenula korektivne radnje kako bi
sprijecila njegovo ponavljanje.

Radnje koje korisnici trebaju poduzeti:
1. Proslijedite ovu sigurnosnu obavijest svim osobama unutar vase organizacije koje mozda
upotrebljavaju proizvode s ventilom bez igle BD SmartSite™ navedene u Dodatku 1.

2. Tamo gdje se moguce kasnjenje u lije€enju ne moze klini¢ki tolerirati (npr. u slu¢aju nuzde)
treba se razmotriti primjena kriticnog lijeka izravno u sredidnji dio katetera ili na drugi nacin.

3. Ako ste proizvod dalje distribuirali, utvrdite kod kojih se korisnika nalazi i odmah im proslijedite
ovu sigurnosnu obavijest.

4. Ako idalje budete imali problema s ventilom bez igle BD SmartSite™, standardnim postupkom
posaljite prituzbu tvrtki BD.

5. Ispunite obrazac za odgovor korisnika na 3. stranici i vratite ga na <<insert contact details
here>> Sto je moguce prije, a najkasnije do 31. kolovoza 2021. Ako viSe ne upotrebljavate
proizvod, i dalje je vazno da vratite obrazac za odgovor korisnika u svrhu naseg uskladivanja.

Kupci nisu duzni vratiti nijedan proizvod s beziglenim pripojem BD SmartSite™ tvrtki BD.
Navedeni proizvodi mogu se i dalje upotrebljavati u skladu s uputama u ovoj
sigurnosnoj obavijesti.

Osoba za kontakt

Ako imate bilo kakvih pitanja o ovoj obavijesti, obratite se lokalnom predstavniku tvrtke BD ili lokalnoj
podruznici tvrtke BD na broj <<insert telephone details here>> ili putem e-poste <<insert contact email
address here>>.

Potvrdujemo da su odgovarajuce regulatorne agencije obavijeStene o ovim radnjama.

Tvrtka BD posvecéena je unaprjedivanju svijeta zdravlja. NaSi su glavni ciljevi sigurnost pacijenata
i korisnika te pruzanje kvalitetnih proizvoda. IspriCavamo se zbog neugodnosti koje Vam je ova
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situacija mozda prouzrodila i unaprijed Vam zahvaljujemo za pomoc¢ tvrtki BD u rjeSavanju navedenog
problema na najbrzi i najucinkovitiji moguci nacin.

Srdacan pozdrav,
s T
Pd Z v(( Ve 00AD

Lorna Darrock

Senior Manager Post Market Quality, EMEA
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Obrazac za odgovor korisnika — MDS-21-4144
Bezigleni pripoj BD SmartSite™

REF i serijski brojevi: pogledajte Dodatak 1.

Procitajte zajedno sa sigurnosnom obavijesti MDS-21-4144 i vratite ispunjeni i potpisani obrazac $to je
moguce prije ili najkasnije do 31. kolovoza 2021 na <<insert fax/email address here>>.

Potpisom u nastavku potvrdujete da ste procitali i razumjeli ovu obavijest i da su sve
preporucene radnje provedene po potrebi.

Naziv radunal/organizacije:

Odjel (ako je primjenjivo):

Adresa:

Postanski broj: Grad:

Ime i prezime osobe za kontakt:

Funkcija:
Telefonski broj za kontakt: Adresa e-poste za kontakt:
Potpis: Datum:

Ovaj obrazac potrebno je vratiti tvrtki BD kako bi se radnja smatrala provedenom za vas$ racun.
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