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Hitna sigurnosna obavijest
Minisart® NML / Ophthalsart

FSCA ID: FSCA-2021-01-13
Sigurnosne mjere vezane za Minisart® NML / Ophthalsart

Postovani,

Pojedinosti o zahvacenim uredajima:

Isporucili smo vam jedno ili vise pakiranja jedinica Minisart® NML
/ Ophthalsart filtara za Spricu (provjerite popis zahvacenih brojeva
artikala i serijskih brojeva).

Opis problema:

Utvrdili smo da filtri za Spricu (Minisart® NML / Ophthalsart) mogu
ispustiti vlakna i Cestice (vidljive i one ispod granice vidljivosti) u
fitrat. Zahvaceni filtri moZzda nisu prikladni za primjene u
medicinskim uredajima, npr. primjene za ljekarni¢ke primjese u
laboratorijskom okruzenju prije upotrebe pri lijeCenju pacijenata.

Upotreba neispravnih filtara moze rezultirati ispusStanjem
Cestica/vlakana u ljekarniCku primjesu, koja se moze unijeti u
ljudsko tijelo. Ovisno o nacinu unosa u tijelo te veliCini i prirodi
Cestica/vlakana, to moze dovesti do reakcije na strano tijelo,
imunolo$kih odgovora te pluc¢ne ili cerebralne mikroembolije i
tromboze.

Konacni ucinak trenutacno se istrazuje s ciljem izrade konacnog
popisa zahvacenih proizvoda i serijskih brojeva. Obavijestit c¢emo
vas ¢im to bude razumno moguce, kada budu dostupne dodatne
informacije.
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Preporuka o radnjama koje bi trebao poduzeti korisnik:

e Molimo vas da pronadete i uklonite iz upotrebe sve
potencijalno zahvacene filtre u skladu s prilozenim popisom.
Cim bude moguée obavijestit ¢emo vas na temelju serijskih
brojeva jesu li vasi serijski brojevi uistinu zahvaceni.

¢ Molimo vas da provjerite je li se pojavio slucaj nakon lijecenja
pacijenta uz upotrebu zahvacenih proizvoda, i ako je do njega
doslo, kontaktirajte referentnu osobu koja je navedena u
nastavku.

e Molimo vas da nas ispunjavanjem prilozenog obrasca
obavijestite o tome koliko filtara imate na zalihi i koliko ste ih
vec upotrijebili.

Prosljedivanje ove sigurnosne obavijesti:

Ova se obavijest treba proslijediti svima onima unutar vase
organizacije koji trebaju biti obavijeSteni ili unutar bilo koje
organizacije gdje su se potencijalno zahvaceni proizvodi prenijeli.

Kontakt referentne osobe:

Iris Traut, Sartorius Stedim Biotech GmbH, August-Spindler-Str. 11, 37079
Goettingen, telefon: +49 551308 3712, e-posta: iris.traut@sartorius.com

U nastavku potpisana osoba potvrduje da je ova obavijest proslijedena
odgovarajucoj regulatornoj agenciji.

IspriCavamo se zbog neugodnosti.

Srdac¢an pozdrav,
Sartorius Stedim Biotech GmbH

Voditelj kvaliteta u pogonu Sluzbenik za sigurnost - medicinski
uredaji
dA A f— M. gﬁ@s{
Dr. Anna Vreemann Iris Traut

Tvrtka Sartorius ovime izri¢ito izjavljuje da ovo pismo ne predstavlja i nece se smatrati
nikakvim priznanjem, ustupkom ili prihvac¢anjem ¢injenice da su tvrtka Sartorius i/ili
njena povezana drustva ili dobavljaci krsili ili prekrsili bilo koji zakon, pravilo, ugovor ili
propis, niti predstavlja priznanje da vi ili vasa povezana drustva, klijenti ili bilo koja treca
strana mozete imati bilo kakva potrazivanja od tvrtke Sartorius i/ili njenih povezanih
drustava vezano za ovaj predmet ili koji bi se mogli navesti u skladu s ovim

pojedinostima.
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Sigurnosna korektivna radnja
ODGOVOR

Molimo vas da ispunite i vratite ovaj zapis do 31. sije€nja 2021, na adresu

Sartorius Stedim Biotech GmbH
Iris Traut

August-Spindler-Str. 11

37079 Goettingen

Njemacka

E-posta: iris.traut@sartorius.com

Molimo vas da u nastavku unesete broj paketa materijala i serijskih brojeva koje
imate na zalihama i koji su izdvojeni iz upotrebe nakon primanja ove obavijesti:
Broj materijala Serijski broj Koli¢ina na zalihama

Molimo vas da navedete primjenu u kojoj koristite filtar:

Zapis za slanje odgovora
ispunio/-la:

(napisite ime)

Titula:

(napisite titulu)

Prethodno navedena korektivna radnja je provedena. Obavijestili smo sve zahvaéene
klijente i izdvojili smo iz upotrebe odgovarajuce serijske brojeve.

Kako biste to potvrdili, vratite ovaj list s odgovorima te ispunjenim informacijama u
nastavku. Objektivni dokaz o izvrSavanju korektivne radnje dostupan je na zahtjev.

Potpis/datum:

Ime

Trgovacko drustvo / distributer
/ klijent:
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