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AZURIRAN

HITNO: OBAVIJEST O SIGURNOSTI NA TERENU -
IDS-25-5312-B

BD Vacutainer® Pronto™ drzac igle za brzo otpustanje

REF: 368872 Brojevi serija: Vidjeti Dodatak 1.

Vrsta akcije: Uklanjanje proizvoda

Paznja: Klinicko osoblje, Menadzeri rizika, Voditelji nabave

Ovo pismo sadrzi vazne informacije koje zahtijevaju vasu neposrednu paznju.

Postovani,

Ovo pismo je azurirano kako bi se razjasnile klinicke radnje preporucene za korisnike pogodenih
proizvoda koji uklju€uje nekoristene uredaje i uredaje koji su trenutno u upotrebi jer je navedeni uredaj
namijenjen za viSekratnu upotrebu.

BD provodi sigurnosno korektivnu radnju na terenu kako bi uklonio odredene serije Pronto™ drzaca
za igle s brzim otpustanjem. Prema naSoj evidenciji , vaSa je organizacija mozda zaprimila zahvaéeni
proizvod u Dodatku 1. Proizvod je distribuiran izmedu kolovoza 2024. i travnja 2025.

Ovo uklanjanje proizvoda ograni¢eno je na brojeve serija navedene u Dodatku 1, To ne utjeCe na
druge kodove proizvoda ili brojeve serija.

Vrsta uredaja
BD Vacutainer® Pronto™ drzac igle s brzim otpustanjem isporucuje se kao nesterilan u kutijama od

20 jedinica kao $to je prikazano na slici ispod:
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Slika 1: BD Vacutainer® Pronto™ drzac igle za brzo otpustanje
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BD Vacutainer® Pronto™ Quick Release Needle Holder je nesterilni uredaj za viSekratnu upotrebu
koji se koristi za pri¢vrscivanje i drzanje BD Vacutainer® uredaja za venski pristup (ij. igle, kompleta
za prikupljanje krvi) tiiekom venepunkcije i za spajanje tih uredaja na BD Vacutainer® cijevi.

Primarna klinicka nhamjena proizvoda

Opis problema s proizvodom

BD je putem prituzbi korisnika utvrdio da se zahvacene serije drzaca igle BD Vacutainer® Pronto™ s
brzim otpustanjem mogu prerano odvaijiti od igle tijekom uporabe zbog greske u proizvodniji. Ovaj je
problem doveo do malog broja potvrdenih ozljeda iglom i, iako rijedak, predstavlja potencijalni rizik od
izlozenosti krvno-prenosivih patogena.

Klini¢ki rizik

Moguce posljedice preranog odvajanja drzaca igle uklju€uju izlozenost

Krvno-prenosivih patogena(HBV, HCV, HIV), potrebu za profilaksom nakon izlaganja i povezane
lije€ni¢kom praceniju.

Do danas su u svijetu zabiljezena dva (2) Stetna dogadaja povezana s ovim problemom.

Klinicke radnje korisnika

1. Prestanite koristiti i unistite sve zahvaéene nekoristene uredaje i zahvacene uredaje koji su trenutno u
upotrebi.

2. Ako je prethodno koridten pogodeni proizvod, nisu potrebne dodatne daljnje aktivnosti.

BD akcije:

BD je identificirao temeljni uzrok i provest ¢e odgovarajuée korektivne i preventivhe mjere kako bi
sprijeCio recidiv.

Do danas, BD ne planira pokrenuti nikakve daljnje savjete ili informacije u naknadnom FSN-u na
temelju trenutno dostupnih informacija.

Radnje kupaca:

e Prestanite koristiti bilo koji zahvaceni neiskoriSteni i zahvaceni BD Vacutainer® Pronto™
drzac igle za brzo otpustanje koji je trenutno u upotrebi.

e Identificirajte i stavite u karantenu sve zahvacene neiskoristene i zahva¢ene BD Vacutainer®
Pronto™ drzac igle za brzo otpustanje koji je trenutno u upotrebi.

e Zabiljezite brojeve lotova i unistite sve pogodene jedinice.

e Ispunite i vratite obrazac za odgovor korisnika ¢ak i ako viSe nemate zaliha u svom objektu
do 14. kolovoza 2025.

o Ovu obavijest treba proslijediti svima koji trebaju biti obavjesteni unutar vase organizacije ili
bilo kojoj organizaciji u koju su potencijalno zahvaceni proizvodi dostavljeni.

¢ Proslijedite ovu obavijest drugim organizacijama na koje ova akcija utjeCe.

e Odrzavajte osvijestStenost o ovoj obavijesti i posljedi¢nim radnjama tijekom odgovarajuceg
razdoblja kako bi osigurali u€inkovitost korektivnih mjera.

o Prijavite sve incidente povezane s uredajem proizvodacu, distributeru ili lokalnom
predstavniku i, prema potrebi, nacionalnom nadleznom tijelu jer to pruza vazne povratne
informacije.
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Akcije distributera:

¢ Prekinite distribuciju.
¢ Identificirajte, stavite u karantenu, zabiljeZite brojeve serije, a zatim unistite sve nedistribuirane
pogodene BD Vacutainer® Pronto™ drzac igle za brzo otpustanje.
* Ovu obavijest treba proslijediti svima koji trebaju biti obavjesteni unutar vase organizacije ili
bilo kojoj organizaciji u koju su potencijalno zahvaceni uredaji dostavljeni.
¢ Identificirajte ustanove kojima ste distribuirali zahvaéeni proizvod i odmah ih obavijestite.
o Neka vasiklijenti ispune i vrate obrazac za odgovor korisnika vasoj organizaciji u svrhu
uskladivanja do 14. kolovoza 2025.
¢ Ispunite i vratite obrazac za odgovor korisnika nakon dovrsetka aktivnosti uskladivanja.
o Ne postoji zahtjev za vracanje obrazaca za odgovor kupaca BD-u, trebali biste ih ¢uvati
u vlastitoj evidenciji.. Vratite samo konacni konsolidirani obrazac odgovora.
¢ Odrzavajte osvijestStenost o ovoj obavijesti i posljedi¢nim radnjama tijekom odgovarajuceg
razdoblja kako biste osigurali u€inkovitost korektivnih mjera.
¢ Prijavite sve incidente povezane s uredajem proizvodacu ili lokalnom predstavniku i prema
potrebi nacionalnom nadleznom tijelu jer to pruza vazne povratne informacije.

Krajnji korisnik s Krajnji korisnik s Gdje poslati ispunjeni
inventarom NULA zaliha obrazac
Kupljeno izravno od Ispunite obrazac u cijelosti. Ispunite obrazac i bdfieldactions@bd.com
BD-a Po primitku BD ¢&e obraditi potvrdite okvir koji
odgovor, a vi ¢ete dobiti oznaCava "nema
kredit za neiskoristeni zaliha"
proizvod
Kupljeno od Ispunite sva polja na Ispunite obrazac i Vratite obrazac svom
distributera /3. obrascu i obratite se svom potvrdite okvir koji distributeru
strane distributeru kako biste oznacava "nema
dogovorili kredit zaliha"
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Ako imate bilo kakvih pitanja o tome, obratite se lokalnom predstavniku BD-a ili lokalnom uredu BD-a
ili e-poStom na josip.nemet@bd.com

Kontakt referentna osoba

Regulatorno tijelo vase zemlje obavijesteno je o ovoj obavijesti korisnicima.BD je predan unapredenju
svijeta zdravlja™. Nasi primarni ciljevi su sigurnost pacijenata i sigurnost korisnika te pruzanje kvalitetnih
proizvoda. Ispricavamo se zbog neugodnosti koje vam ova situacija moze prouzrociti i unaprijed vam
zahvaljujemo Sto ste pomogli BD-u da rijesi ovaj slucaj sto je brze i ucinkovitije mogude.

S postovanjem,

Kinga Stolinska
Direktor, Post Market Quality
EMEA kvaliteta

Vazno je da va$a organizacija poduzme radnje navedene u FSN-u i potvrdi da ste
primili FSN.

Odgovor va$e organizacije dokaz je koji nam je potreban za praéenje napretka
korektivnih mjera.
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Obrazac za odgovor korisnika - IDS-25-5312-B

BD Vacutainer® Pronto™ drzac€ igle s brzim otpustanjem
REF: 368872 Brojevi serija: vidjeti Dodatak 1.

Vratite na bdfieldactions@bd.com $to je prije moguce ili najkasnije do 14. kolovoza 2025.

e Potvrdujem da je ova Obavijest o sigurnosti na terenu proéitana, shvaéena i da su sve
preporucéene radnje provedene prema potrebi.

Oznacite odgovarajuci okvir u nastavku

1 Odgovorili smo na izvorni FSN (IDS-25-5312) i potvrdujemo da u naSem objektu nemamo dodatnih jedinica
zahvacéenog proizvoda kako je navedeno u Dodatku 1. Sav zahvaéeni proizvod je unisten.

ILI

[_] Mi nemamo bilo koji od zahvaéenih proizvoda kako je navedeno u Dodatak 1. u nasem objektu. Koristen je
zahvaceni proizvod.

Svi proizvodi koji nisu dostupni za uniStenje smatrat ¢e se pohranjenim na vasoj lokaciji i stoga fizicki nedostupnim,
osim ako nije drugacije navedeno.

ILI

[l Imamo sljedecée jedinice zahvaéenog proizvoda kako je navedeno u Dodatak 1. u nadem posjedu i potvrdujemo
da su jedinice unistene (Ispunite donju tablicu s brojem serije i brojem uniStenih jedinica. Kredit bit ¢e poslan tek po
popunjavanju i vra¢anju ovog obrasca).

REF: Broj/ovi serije: Jedinice unistene/vraéene
(umetnuti koli¢inu ispod)

Naziv ustanove/organizacije:

Odjel (ako je primjenjivo):

Adresa:

Postanski broj: Grad:

Naziv kontakta:

Naziv radnog mjesta:

Kontakt broj telefona: Kontakt e-mail adresa:

Naziv vaseg dobavlja¢a za ovaj proizvod
(ako nije izravno od BD-a)

Potpis: Datum:

Ovaj obrazac morate vratiti BD-u prije nego $to se ova radnja mozZe smatrati zatvorenom za vas racun. * Ako vam je ova Obavijest o sigurnosti na
terenu proslijedena putem distributera/trece strane, vratite ispunjeni obrazac toj organizaciji u svrhu uskladivanja.
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Dodatak 1. — Oznaka proizvoda / broj serije

SRN proizvodac¢a: US-MF-000019182 Osnovni UDI-DI: 038290YSFSSDTHR4
Sifra Sifra Sifra
proizvoda Broj serije proizvoda Broj serije proizvoda Broj serije
(REF) (REF) (REF)

24D15 24F12 24H02
24D16 24F13 24H05
24D18 24F14 24H06
24D19 24F17 24H07
24D24 24F19 24H08
24E02 24F20 24H09
24E07 24F21 24H12
24E08 24F24 24H13
24E09 24F27 24H19
24E13 24G01 24H26
24E14 24G02 24H27
24E15 24G03 24H29

368872 24E16 368872 24604 368872 24H30
24E17 24G05 24J02
24E21 24G09 24J03
24E22 24G10 24J04
24E24 24G11 24J05
24E27 24G12 24J06
24E29 24G17 24J11
24E30 24G18 24J12
24F03 24G22 24J13
24F04 24G23 24J16
24F05 24G25
24F06 24G26
24F07 24G30
24F11 24H01

Napomena: Ovom proizvodu nije dodijeljen datum isteka.
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