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Hitna sigurnosna obavijest

Povlacenje proizvoda - Original Perfusor® Line

Postovani,

B. Braun Melsungen AG odlucio je preventivno povuci s trziSta dolje navedene serije
medicinskog proizvoda Original Perfusor® Line:

Naziv proizvoda Kataloski broj Broj serije

PERFUSOR LEITUNG, PVC, LL, 200 CM 8722862 23E25E8SB5
PERFUSOR LEITUNG, PVC, LL, 150 CM 8722960 23E27E8SB5
PERFUSOR LEITUNG, PVC, LL, 150 CM 8722960 23E31E8SB4
PERFUSOR LEITUNG, PVC, LL, 150 CM 8722960 23E31E8SB5
PERFUSOR LEITUNG, PVC, LL, 200 CM 8722862 23F01E8SB5
PERFUSOR LEITUNG, PVC, LL, 150 CM 8722960 23F03E8SB5
PERFUSOR LEITUNG, PVC, LL, 150 CM 8722960 23F08E8SB4
PERFUSOR LEITUNG, PVC, LL, 150 CM 8722960 23FO09E8SB5
PERFUSOR LEITUNG, PVC, LL, 150 CM 8722960 23F10E8SB4
PERFUSOR LEITUNG, PVC, LL, 200 CM 8722862 23F11E8SB5
PERFUSOR LEITUNG, PVC, LL, 200 CM 8722862 23F13E8SB5
PERFUSOR LEITUNG, PVC, LL, 150 CM 8722960 23F14E8SB4
PERFUSOR LEITUNG, PVC, LL, 150 CM 8722960 23F16E8SB4
PERFUSOR LEITUNG, PVC, LL, 50 CM 8255172 23F20E8SB4

PERFUSOR LEITUNG, PVC, LL, 200 CM 8722862 23F21E8SB5



Razlog povlacenja

Tijekom redovnih aktivnosti posttrziSnog pracenja proizvoda, proizvodac je identificirao
rizik da muski Luer prikljucci gore navedenih proizvoda imaju odstupanja u pogledu
dimenzije. Odstupanje u dimenziji prikljucka moZe onemoguciti ¢vrst i siguran spoj s
drugim proizvodima.

Takoder, odstupanje moZe pridonijeti povecanom riziku za pacijente i to u vidu
mikrobioloSke kontaminacije, pod-doziranja, otvoreni pristup pacijentuy, ili infuziji zraka.
Moguca posljedica za zdravstvenog radnika je doticaj s opasnim lijekovima.

Temeljem unutarnjih kontrola i dostupnih posttrziSnih podataka, potvrdeno je da je
odstupanje ograni¢eno samo na pojedine serije pojedinih proizvoda.

UzevSi u obzir navedene rizike, proizvodac je odlucio povudi zahvacene serije s trzista.

Mjere koje je potrebno poduzeti:

Medicinski proizvodi Original Perfusor® Line iz jedne ili viSe od gore navedenih brojeva
serije koriste se u Vasoj ustanovi.

1) Molimo Vas osigurajte da su svi korisnici gore navedenog proizvoda u va$oj ustanovi
te druge zainteresirane strane kojima ste eventualno proslijedili zahvacene proizvode
obavijeStene o sadrZaju ove Hitne sigurnosne obavijesti.

2) Molimo Vas provjerite stanje zaliha za proizvode navedene u naslovu ove obavijesti i
pobrinite se da isti ne budu upotrijebljeni.

3) Na$ prodajni predstavnik ¢e Vas kontaktirati u narednim danima radi povrata
zahvacenih proizvoda.

4) Nije potrebna zamjena proizvoda koji su trenutno u uporabi, a kod kojih nisu
primijeceni problemi prilikom spajanja s drugim proizvodom.

5) Ako suVam potrebne dodatne informacije o pravilnoj uporabi proizvoda ili edukacija,
molimo kontaktirajte prodajnog predstavnika koji ¢e Vam pruZiti sve potrebne
informacije.

6) Ako ste distributer, molimo Vas da ovu obavijest proslijedite svojim kupcima.

7) Molimo Vas da nam potvrdite primitak ove obavijesti na nac¢in da popunjeni obrazac
iz privitka vratite na adresu suzana.susak@bbraun.hr.

B. Braun Melsungen AG obavijestio je Savezni Institut za Lijekove i Medicinske Proizvode
(BfArM), Njemacka o provodenju ove sigurnosno korektive radnje, a B. Braun Adria d.o.o.
obavijestio je Agenciju za lijekove i medicinske proizvode (HALMED).


mailto:suzana.susak@bbraun.hr

Molimo Vas ljubazno prihvatite naSe isprike za sve neugodnosti koje Vam je ovo
povlacenje moglo uzrokovati. Ako Vam je potrebno viSe informacija ili imate dodatna
pitanja, molimo Vas da nam se obratite na kontakt:

Suzana Susak

Voditelj odjela za regulatorne poslove i sigurnu primjenu lijekova
suzana.susak@bbraun.com

091 2789 481

Unaprijed Vam zahvaljujemo na razumijevanju i podrsci.

S postovanjem,

Suzana Susak
Voditelj odjela za regulatorne poslove i sigurnu primjenu lijekova
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