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Dodatne informacije vezane uz hitnu sigurnosnu mjeru:
Perifix kateter konektor

Postovani,

Ovim dodatnim informacijama Zeljeli bismo Vas obavijestiti o mjerama koje B. Braun poduzima
kako bi razrijesSio poteskoce vezane uz otvaranje Perifix® kateter konektora.

POZADINA
U srpnju 2018. godine B. Braun je obavijestio sve kupce o dobrovoljnoj hitnoj korektivnoj mjeri

Vezanoj Uz Nas Perifix® kateter konektor i moguénost da isti ne ostane zatvoren tijekom primjene. Tjekom inicijalne
prijave B. Braun se obvezao podetkom rujna 2018. godine dostaviti dodatne informacije vezane uz status nase istrage te
korektivnih mjera koje se poduzimaju kako bi se uklonila potegkoéa.

ISTRAGA I STATUS KOREKTIVNIH MJERA

Nakon provedbe temeljite analize uzroka ustvrdeno je da poteskola vezana uz Perifix® kateter
konektor mora biti razrije§ena promjenom dizajna i materijala. Trenutno promijenjene konfiguracije prolaze ubrzane studije
starenja te procjenu biokompatibilnosti kako bi se osiguralo da provedene modifikacije popravljaju zamije¢enu poteskoéu

bez da negativno utjeCu na druge segmente funkcionalnosti proizvoda. Temeljem vremena
potrebnog za provedbu testiranja, procjenjuje se da ce procjena zavrsiti krajem drugog kvartala
2018. godine. Od tog vremena, ovisno o vremenskim okvirima potrebnim za notifikacije
proizvoda, planira se postepeno uvodenje proizvoda na trziste.

Duboko se ispricavamo za sve neugodnosti koje smo mozda uzrokovali Vama, vasim
pacijentima ili vasoj ustanovi. Cijenimo Vase razumijevanje dok radimo na daljnjem uklanjanju
navedenih poteskoca koje provodimo u skladu sa nasim opredjeljenjem da osiguravamo
sigurne I ucinkovite proizvode zdravstvenim radnicima I pacijentima
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Stranica 2 sigurnosne obavijesti 13. rujan 2018. godine

Ukoliko trebate jos podataka, molimo Vas obratite se

Primarni kontakt Sekundarni kontakt

Suzana Susak Anita Galac

Odgovorna osoba za promet na veliko Odgovorna osoba za regulatorne
lijekovima i medicinskim proizvodima poslove

Email: suzana.susak@bbraun.com Email: anita.galac@bbraun.com

Tel.: 01/7789-481 Tel.: 01/7789-442

Molimo Vas da primate nase iskrene isprike za sve poteskoce koje smo Vam mozda uzrokovali.

S postovanjem,

Suzana Sudak, mag. pharm.
Odgovorna osoba za promet na veliko
ljekovima i medicinskim proizvodima



