B. Braun Adria d.o.o.

Hondlova 2/9

10 000 Zagreb

Kontakt: Suzana Susak

Tel.: 01/7789-481

Fax: 01/7789-400

Email: suzana.susak@bbraun.com
Datum: 19. veljace, 2020

Hitna sigurnosna obavijest

Povlacenje proizvoda

Naziv proizvoda Kataloski broj Serijski broj
Coroflex® ISAR Ne0 2.25 x 24 mm 5028939 19H08809
Postovani,

prema nama dostupnim podacima Vasa ustanova koristi medicinski proizvod Coroflex®
ISAR Neo te ste od nas zaprimili proizvod sa serijskim brojem 19H08809 velicine 2.25 x 24
mm (Kataloski broj REF 5028939).

Proizvodac proizvoda B. Braun Melsungen AG Vascular Systems zaprimio je obavijest od
kupca o pogresci u oznacivanju koja je zahvatila najmanje jedan proizvod ovog serijskog
broja: stent kateter velicine 3.0 x 24 mm naden je u kutiji oznacenojvelicinom 2.25x 24 mm.
Na hubu proizvoda nalazi se ispravna velicina, ali je vanjska kutija oznacena krivom veli-
¢inom. Ovom nesukladnoséu je zahvaéena samo predmetna serija i sluéaj je potvrden
samo za jedan proizvod. Medutim, u ovom trenutku ne mozemo iskljuciti mogucu izloze-
nost ostalih proizvoda. Do sada nismo zaprimili druge prigovore kupaca.

Uzimajudéi u obzir paznju koju je potrebno primijeniti tijekom primjene stent katetera za
implantaciju, moze se pretpostaviti da ¢e nedosljednosti velicine proizvodai velicina pro-
izvoda oznacene na pakiranju biti uocena prije primjene proizvoda. Ipak, kako bismo jos
vise smanijili potencijalni rizik od ostecenja zZila pacijenata, proizvodac je odlucio provesti
dobrovoljan opoziv proizvoda za sve potencijalno zahvacene proizvode.

Ne postoji briga za sigurnost pacijenata koji su ve¢ uspjesno tretirani sa proizvodima ove
serije.

Ljubazno Vas molimo da provjerite svoje zalihe te ukoliko imate predmetnu seriju proiz-
voda da istu uklonite iz uporabe i pripremite za povrat. Po povratu proizvoda nasa sluzba
za korisnik ¢e Vam osigurati zamjenski proizvod.
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Molimo Vas da obavijestite sve korisnike ovog proizvoda i ostale relevantne zaposlenike
0 ovoj sigurnosnoj obavijesti. Ukoliko je navedeni proizvod zaprimila treé¢a strana mo-
limo Vas daim proslijedite kopiju ove sigurnosne obavijesti.

Molimo Vas da potvrdite zaprimanje ove obavijesti te toénu koli¢inu zahvacdenih proizvoda
za povrat na obrascu o povratu robe koji se nalazi u privitku.

Tvrtka B. Braun Adria d.o.o. je pisanim putem obavijest Agenciju za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED) o ovoj hitnoj sigurnosnoj obavijesti.

Ispricavamo se za sve poteskoce koje smo Vam mozda uzrokovali. Za sva eventualna pi-
tanja, molimo Vas da nas nazovete nabrojtelefona 01-7789-481ili da stupite u kontakt pu-
tem elektronske poste suzana.susak@bbraun.com.

Unaprijed Vam zahvaljujemo na Vasoj potporiirazumijevanju.

S postovanjem za B. Braun Adria d.o.o.

Suzana Susak, mag. pharm.
Voditeljodjela zaregulatorne poslove
i sigurnu primjenu proizvoda
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