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Hitna sigurnosna obavijest
Prilagodeni paketi za kirur§ke zahvate MéInlycke®

Na pozornost: nadleznom za operacijsku dvoranu

Podaci za kontakt lokalnog zastupnika (ime i prezime, e-poéta, telefon, adresa, itd.)
Ime i prezime: MoInlycke Health Care

E-posta: cc.export@molnlycke.com

Telefon: +32 1932 94 36
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Hitna sigurnosna obavijest (FSN)
Prilagodeni paketi za kirur§ke zahvate Moélnlycke®
Kompromitirana cjelovitost pakiranja Teleflex komponenti u
prilagodenim paketima za kirurSke zahvate MoInlycke®

1. Informacije o proizvodima na koje se obavijest odnosi

1. 1. Vrsta proizvoda

Teleflex komponente:

Pilling CLEAR ADVANTAGE® jednokratni perforator za aortu (MéInlycke Sifra
komponente 2309732-00)

Pilling CLEAR ADVANTAGE® jednokratni perforator za aortu (MéInlycke Sifra
komponente 2316611-00)

Sadrzano u pakiranjima razli¢itin prilagodenih paketa za kirurSke zahvate Mdlniycke®.
Prilagodeni paketi za kirur§ke zahvate MéInlycke® sastoje se od prilagodenih
konfiguracija nekoliko steriliziranih komponenti koje se sastavljaju i isporucuju sterilne u
jednom prilagodenom paketu za kirur§ke zahvate.

1. 2. Trgovacki naziv
Pogledajte Prilog | - Tablica proizvoda
1. 3. Primarna klini¢ka svrha proizvoda

Klini¢ka svrha prilagodenih paketa za kirurS8ke zahvate MéInlycke® je isporuka
prilagodenog sterilnog zbirnog pakiranja komponenti za razliCite klinicke intervencije.

1. 4. Model medicinskog proizvoda/kataloski broj/broj dijela
Pogledajte Prilog | - Tablica proizvoda
1. 5. Raspon serijskih/lot brojeva

Pogledaijte Prilog | - Tablica proizvoda

2 Razlog za poduzimanje sigurnosnih korektivnih mjera proizvodaca
medicinskih sredstava (FSCA)

2 1. Opis problema s proizvodom*

Tvrtku Mélnlycke nedavno je proizvodac Teleflex, zakonski proizvoda¢ pogodenih
komponenti, obavijestio da obavlja povia¢enje dviju komponenti Pilling CLEAR
ADVANTAGE® jednokratnih perforatora za aorte, koje tvrtka MdInlycke ukljuCuje u neke
prilagodene pakete za kirurSke zahvate MoInlycke®.

Teleflex, zakonski proizvodag, otkrio je da neke jedinice njihovin komponenti imaju
potencijalni problem s cjelovito§¢u pakiranja, $to bi za posljedicu moglo imati negativan
utjecaj na sterilnost proizvoda.

Tvrtka MéInlycke ukljuéuje Teleflex komponente u njihovom primarnom pakiranju. lako
tvrtka Mélnlycke sterilizira prilagodene pakete za kirurske zahvate MéInlycke®, postoji
opasnost da je sterilnost ugroZzena zbog problema s cjelovitosti primarnog pakiranja
njihovih komponenti.

Tvrtka MdInlycke odluéila je da se pridrzava sigurnosne obavijesti zakonskog
proizvodaca i da obavi poviaéenje.

2. Opasnosti koje su dovele do poduzimanja sigurnosnih korektivnih mjera*
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2 | Informacije iz Sigurnosne obavijesti proizvodaca Teleflex: Ako je sterilnost uredaja
ugroZena i ako se proizvod upotrebljava, to moZe rezultirati kontaminacijom i infekcijom,
a time i ugroziti anastomozu i doprinijeti infekciji rane. Trenutaéno nema prijavijenih
prituzbi, ozljeda ili smrti pacijenta.

3. Vrsta mjere za umanjenje rizika
3. 1. Mjere koje treba poduzeti korisnik
Identificirati proizvod
|zdvojiti proizvod
Vratiti proizvod
Potrebna nam je vasa pomo¢ za lociranje svih odnosnih proizvoda i poduzimanije
mjera navedenih u nastavku.

Pridrzavajte se uputa u nastavku:

1. ldentificirajte i izdvojite neupotrijebljene prilagodene pakete za kirurske
zahvate MoInlycke® u svojoj ustanovi. Pogledajte Prilog | za informacije o
pogodenim proizvodima.

2. Popunite Obrazac za odgovor klijenta ili Obrazac za odgovor dobavljaéa s
koli¢inom identificiranih pogodenih proizvoda. Potpisite Obrazac za odgovor
klijenta ili Obrazac za odgovor dobavljaé¢a i posaljite ga putem e-
poste/telefaksa prema uputama u roku od 10 radnih dana.

3. Cakiako vie nemate pogodene prilagodene pakete za kirurSke zahvate
MGInlycke®, popunite Obrazac za odgovor klijenta ili Obrazac za odgovor
dobavljaca i po$aljite ga natrag u roku od 10 radnih dana. Tvrtka MdInlycke
mora biti sigurna da su svi kupci upoznati sa situacijom.

4. Tvrtka MdInlycke kontaktirat ¢e vas i dogovoriti preuzimanije proizvoda iz vase
ustanove ¢im posaljete Obrazac za odgovor klijenta ili Obrazac za odgovor
dobavlja¢a. Tvrtka MdInlycke izdat ¢e vam knjizno odobrenije za vraéenu robu.

5. Ako ste pogodene proizvode proslijedili drugim zdravstvenim ustanovama,
posaljite im kopiju ove Sigurnosne obavijesti. Pobrinite se da postupe na
odgovarajuci nadin.

6. Ako ste dobavlja¢, obavijestite svoje kupce slanjem kopije ove Sigurnosne
obavijesti. Pobrinite se da postupaju na odgovarajuéi naéin i posaljite Obrazac
za odgovor dobavljaéa s informacijama koje ste prikupili od svojih krajnjih
korisnika.

Zao nam je zbog neugodnosti koje bi vam ovo moglo prouzroditi, ali budite sigurni da je
na$a iskrena namjera da ovaj postupak uéinimo §to lak$im za vas.

Osim toga, tvrtka Mdlnlycke cijeni vasu pomoé u prikupljanju podataka o prituzbama na
proizvod i/ili neZeljenim dogadajima vezanim uz odnosni proizvod. Slijedite upute za
postupak prijavljivanja koji je na snazi u vasoj ustanovi.

3% 2. Je li potreban odgovor kupca? Da (u roku od 10

radnih dana)
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4. Opcée informacije

4. | 1. Vrsta sigurnosne obavijesti Nova
4. | 2. Dodatni savjet ili informacije koje Ne
se ve¢ oCekuju u sljedecoj verziji
sigurnosne obavijesti?
4. | 3. Podaci o proizvodaéu
(Podatke za kontakt lokalnog zastupnika potraZite na stranici 1 ove Sigurnosne obavijesti.)
a. Naziv tvrtke MéInlycke Health Care AB
b. Adresa Box 130 80, SE-402 52 Gothenburg, Sweden
c. Adresa internetske stranice | www.molnlycke.com
4. | 4. Nadlezna (regulatorna) tijela u vasoj zemlji veé¢ su informirana o ovom dopisu
kupcima.
4. | 5. Popis privitaka/priloga: Dodatak | - Tablica proizvoda
Obrazac za odgovor klijenta
Obrazac za odgovor dobavljaca
4. | 6. Ime i prezime/potpis

Linda Magnusson, direktorica postprodajnog
nadzora i kontrole kvalitete

Wm& Wﬂk

Prosljedivanje ove Sigurnosne obavijesti

Ovu obavijesti potrebno je proslijediti svima koje je potrebno upozoriti u vasoj organizaciji ili
drugim organizacijama kojima su proslijedeni potencijalno neispravni proizvodi. (Ako je
primjenjivo)

Proslijedite ovu obavijest drugim organizacijama koje bi mogle biti obuhvaéene ovim mjerama.

(Ako je primjenjivo)

Odrzavajte razinu upozorenja u pogledu ove obavijesti i rezultirajudih mjera odgovarajuce
razdoblje kako bi se osigurala u¢inkovitost korektivnih mjera.

Sve stetne dogadaje koje se odnose na proizvod prijavite proizvodaéu, dobavljaéu ili lokalnom
zastupniku i ako je primjenjivo nacionalnom nadleZznom tijelu jer time pruZzate vaZznu povratnu
informaciju.
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Prilog |

Molnlycke’

Tablica pogodenih proizvoda za Hrvatsku

Sifra proizvoda

Naziv proizvoda

Serijski broj

97058941-02

Bypass

17235245

18084700

18178048

18240464

18397398

18457675

18457676

18483258

97089077-03 |

SET KARDIOVASKULARNI

18396735 |

Ref. br. sigurnosnih korektivnih mjera; 2020-02 (03)
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