HITNO OPOZIV PROIZVODA
HALYARD * ZATVORENI USISNI SUSTAV ZA NEONATOLOGIJU/PEDIJATRIJU (5
Fr)

Proizvoda¢ REF: FSCA-2019-004

REFERENCA: FSCA-2019-004 30 prosinca 2019.

Postovani i cijenjeni distributeri,

Koji je razlog ovoqg opoziva?
Ovo pismo je azurirana prethodna Obavijesti o proizvodima od 4. studenog 2019. godine i sadrzi
dodatne obavezne potrebne radnje.

Od prethodnog pisma Avanos Medical je identificirao tri oStecene serije proizvoda pod Kataloskim
brojem 195-5 koje imaju povec¢anu vjerojatnost (do otprilike 0,075%) za potpunu okluziju. Radi ove tri
serije koje su izravno povezane s potencijalnom potpunom okluzijom, Avanos Medical
dobrovoljno uklanja/opoziva sve preostale proizvode kod svojih europskih distributera, kupaca
te iz svih zaliha. Pogledajte tablicu 1 za pregled navedenih serija.

Napominjemo da je Avanos Medical primio je izvjeStaje u kojima se navodi da je sredi$nji lumen nekih 5
F novorodenih/djecgjih zatvorenih usisnih katetera zaCepljen. To moze uzrokovati da zatvoreni usisni
kateteri (CSC) ne usisavaju sekrete i/ili fizioloSku tekucinu iz diSnih puteva kako bi se sprijeCila
desaturacija kisikom. Rizik kod blokade CSC-a za zdravlje pacijenta moze biti izuzetno velik, jer CSC ne
moze usisati tekucinu koja moze ometati diSne puteve i ET cijev.

Analizom vracenih uzoraka utvrdeno je da se mozZe dogoditi okluzija u adapteru ¢ahure izmedu cijevi
katetera i podsklopa tipke za kontrolu usisavanja (vidi sliku 1). Ako postoji okluzija, blokada NIJE vidljiva
korisniku; medutim, blokada se moZe otkriti prije upotrebe katetera procjenom uc&inkovitosti usisavanja
pomocu standardnih klini¢kih praksi.

=

Slika 1: Mjesto na kojem je utvrdena potencijalna okluzija. Blokada nije vidljiva korisniku.

Koji se proizvodi uklanjaju/opozivaju?

Ova obavijest 0 Opozivu odnosi se na HALYARD* Zatvoreni usisni sustav za
neonatologiju/pedijatriju (5 Fr). Potencijalno o$tec¢eni proizvoda s kodovima i njihovi kataloski brojevi
navedeni su u sliedeéoj tablici (vidi tablicu 1).

Tablica 1: O$teceno proizvod koji treba opozvati iz zaliha i od svih kupaca.

9-znamenkasti Kataloski Broi seriie Obis proizvoda
SAP kod broj J J PIS P
109838301 M18268T402 HALYARD* Zatvoreni usisni sustav za
109838302 195-5 M182747402 neonatologiju/pedijatriju, 5 Fr, Y-Adapter
M18290T402 guuipediatru, 5 ¥, P
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HITNO OPOZIV PROIZVODA
HALYARD * ZATVORENI USISNI SUSTAV ZA NEONATOLOGIJU/PEDIJATRIJU (5
Fr)

Proizvoda¢ REF: FSCA-2019-004

Dodatne radnje za ublazavanje rizika povezanih sa svih 5 zatvorenih usisnih katetera

Svi ostali setovi CS od 5 Fr nisu izravno povezani s totalnim okluzijama, ali nose rizik za djelomi¢nu
okluziju. Kao sigurnosna mjera, kupci trebaju uvijek potvrditi da se CSC proizvodi mogu pravilno usisati
prije upotrebe na pacijentu.

Ispitivanje sposobnosti katetera za usisavanje prije upotrebe moze se provesti najprije priklju€ivanjem
CSC proksimalnog adaptera na usisnu stijenku ili na usisnu jedinicu. Unaprijed usisni kateter pa distalni
vrh str8i iz udaljenog prikljuCka. Aktivirajte usisavanje pritiskom na palacni ventil i:
o zacepite distalne otvore vrha sterilnom rukavicom da dokaZete porast negativnog tlaka
usisavanja, ILI
e uronite distalni vrh u sterilnu vodu ili fiziolo§ku otopinu kako biste provjerili sposobnost
usisavanja tekucine.

Ako se CSC zacepi, korisnici ne bi trebali koristiti taj proizvod i odmah ga moraju zamijeniti.
Uvijek obavijestite Avanos Medical ako vam se takva situacija dogodi.

Kako se ovaj postupak smatra opéom sigurnosnom i zastithom mjerom opreza za ciljanu populaciju
pacijenata, Upute za uporabu bit ¢e azurirane kako bi odrazile i ovo upozorenje.

Osim toga, trenutna Uputa za uporabu (IFU) podsjeca lijecnike da budu na oprezu radi mogucih
znakova netolerancije pri usisavanju tijekom upotrebe, koji uklju€uju smanjivanje gustoce kisika,
negativne pritiske u ventilacijskom sustavu, stres pacijenta ili pretjeranu nelagodu. Llje¢nici takoder
trebaju imati na umu da razliite dijagnoze o uzroku netolerancije usisnog sustava mogu biti povezane s
ovim problemom, jer ti znakovi mogu takoder izazvati da novorodencad ne podnosi terapiju iz razloga
koji nisu povezani s okluzijom.

Molimo pogledajte i upute za uporabu kako biste osigurali odgovarajuce funkcioniranje usisne komore
CSC-a tijekom njene uporabe i osigurali da:

- se CSC odgovarajucée ovlazuju nakon svake upotrebe

- se CSC zamjenjuju nakon najmanje svakih 24 sata.

Dalinje povezane aktivnosti
Ako ste distributer HALYARD*-ovo(g zatvorenog usisnog sustava za neonatologiju/pedijatriju (5
FR) uredaja sa serijskim brojevima proizvoda na listi u tablici 1, slijedite sljedece upute:

- Ako ste primili bilo koji od neispravnih uredaja sa serijskim brojevima, ispunite prilozeni Obrazac
o potvrdi primitka informacije o opozivu za distributera (prilog 1).

Molimo po3aljite Obrazac o potvrdi primitka informacije o opozivu u privitku tvrtki Avanos na
adresu e-poste EMEAFieldAction@avanos.com

- Ako otkrijeteeserijske brojeve proizvoda na koje se ova obavijest odnosi u vasim zalihama ili
narudzbama kontaktirajte sluzbu za korisnike Avanos Medical-a putem adrese e-poste u
nastavku radi zamjene i vracanja proizvoda na daljnju istragu.

Posaljite priloZeni obrazac za opoziv krajnjeg korisnika / kupca (prilog 2) svim kupcima krajnjih korisnika
kojima su mozda isporuceni bilo koji od navedenih proizvoda.

Imajte na umu da mjere opreza navedene u odjeliku ,Dodatne radnje za ublazavanje rizika“ predstavljaju
opc¢e sigurnosne mjere opreza koje se moraju primijeniti za svaki CSC. IFU ¢e se azurirati kako bi
odraZavao ta upozorenja.
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HITNO OPOZIV PROIZVODA

HALYARD * ZATVORENI USISNI SUSTAV ZA NEONATOLOGIJU/PEDIJATRIJU (5
Fr)

Proizvoda¢ REF: FSCA-2019-004
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HITNO OPOZIV PROIZVODA
HALYARD * ZATVORENI USISNI SUSTAV ZA NEONATOLOGIJU/PEDIJATRIJU (5
Fr)

Proizvoda¢ REF: FSCA-2019-004

Ako vam je potrebna dodatna pomoc, obratite se Avanosovoj korisni¢koj sluzbi putem e-poste na jednu od
sljedecih adresa:

Kupci iz Njemacke, Austrije, Svicarske, kontaktirajte Avanos putem e-poste na:
Kundendienst@avanos.com

Kupci iz Belgije, Luksemburga i Nizozemske kontaktirajte Avanos putem e-poste na:
BNL@avanos.com

Kupci iz Velike Britanije i Irske kontaktirajte Avanos putem e-poste na:
uk.ie@support.avanos.com

Kupci iz Francuske kontaktirajte Avanos putem e-poste na:
ServiceClients@avanos.com

iz svih ostalih zemalja u EU kontaktirajte Avanos putem e-poste na adresu
CustomerService.Export@avanos.com

Imajte na umu da je vaSe odgovarajuc¢e nacionalno nadlezno tijelo obavijesteno o izvornom FSCA-u te
se ¢e ga obavijestiti i 0 ovom azuriranju, ukljuujuci ipreporuku za opoziv doti¢nih serija proizvoda.

Radnje koje je poduzeo Avanos Medical

Avanos Medical zavrsio je istragu i utvrdio kljuéne uzroke za potencijalnu okluziju. Proizvodnja
pogodenih podsklopa i gotovih katetera zaustavljena je kada je ovaj problem potvrden. Provedeno je
nekoliko korektivnih radnji u procesu proizvodnje i koridtene su osjetljivije tehnike mjerenja kako bi se
izbjeglo ponavljanje ovog problema. Provjera i validacija ovih akcija je zavrSena, a sredinom studenog
redovna proizvodnja podsklopa i gotovih katetera nastavljena je obnovljenim postupkom proizvodnije.
Zahvaljujemo na vasoj pomodi i ispri€avamo se zbog bilo kakvih smetnji u skrbi o pacijenatima koje vam
je problem mogao izazvati.

Srdacan pozdrav,

Thomas Kozma, Ph.D.
Ravnatelj, regulatornih aktivnosti

Dodatakl - Obrazac potvrde o obavijesti 0 opozivu proizvoda

Prilog 2 - Obrazac za obavijest o opozivu za kupca/krajnjeg korisnika i obrazac o obavijesti o opozivu
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HITNO OPOZIV PROIZVODA
HALYARD * ZATVORENI USISNI SUSTAV ZA NEONATOLOGIJU/PEDIJATRIJU (5
Fr)

Proizvoda¢ REF: FSCA-2019-004

Privitak 1: Obrazac potvrde o obavijesti o opozivu proizvoda

Avanosovi zapisi pokazuju da je potencijalno pogodeni sustav HALYARD * zatvoreni sustav za
usisavanje neonatologiju/pedijatriju(toéno naveden u tablici ispod) isporu¢en u vasem distributeru.

Ispunite ovaj obrazac za potvrdu kojipotvrduje da ste primili i razumjeli ovu azuriranu obavijest o
Opozivu proizvoda i da ¢ete o tome obavijestiti svoje korisnike i kupce kojima ste dostavili potencijalno
oStecene proizvode.

9- Katalo&ki Koli€¢ina vracene
znamenkasti broi Broj serije koli€ine (navesti Opis proizvoda
SAP kod J sluc€ajeve ili jedinice)
M18268T402
HALYARD* Zatvoreni usisni sustav
iggggggg% 195-5 M18274T402 za neonatologiju/pedijatriju, 5 Fr, Y-
Adapter
M18290T402
Broj raCuna distributera Naziv distributera
Ime kontakta Broj telefona
Potpis Datum
| Broj narudzbe E-posta ili broj faksa

Vratite kopiju Obrasca potvrde o obavijesti 0 opozivu proizvoda putem e-poste u tvrtku Avanos
na adresu EMEAFieldAction@avanos.com

Vratiti u roku od 5 radnih dana po primitku ove obavijesti.

Povijerljivo- Isklju€ivo na ruke primatelju .
Obrazac o obavijesti o opozivu
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HITNO OPOZIV PROIZVODA
HALYARD * ZATVORENI USISNI SUSTAV ZA NEONATOLOGIJU/PEDIJATRIJU (5
Fr)

Proizvoda¢ REF: FSCA-2019-004

Prilog 2 - opoziv za kupca/krajnjeg korisnika od 30. prosinca 2019. godine
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HITNO OPOZIV PROIZVODA
HALYARD * ZATVORENI USISNI SUSTAV ZA NEONATOLOGIJU/PEDIJATRIJU (5
Fr)

Proizvoda¢ REF: FSCA-2019-004

REFERENCA: FSCA-2019-004 30 prosinca 2019.

Postovani korisnici proizvoda tvrtke Avanos,

Koji je razlog ovoqg opoziva?
Ovo pismo nudi azuriranje prethodne Obavijesti o proizvodima od 4. studenog 2019. godine i sadrzi
dodatne potrebne radnje.

Od prethodnog pisma Avanos Medical je identificirao tri pogodene serije proizvoda pod Kataloskim
brojem 195-5 koje imaju povec¢anu vjerojatnost (do otprilike 0,075%) za potpunu okluziju. Za ove tri
serije koje su izravno povezane s potencijalnom potpunom okluzijom, Avanos Medical
dobrovoljno uklanja / opoziva sve preostale proizvode od europskih distributera, kupaca i iz svih
pridruzenih zaliha. Pogledajte tablicu 1 za pregled navedenih serija.

Napominjemo da je Avanos Medical primio je izvjeStaje u kojima se navodi da je srediSnji lumen nekih 5
F novorodenih/djecjih zatvorenih usisnih katetera zacepljen. To moze uzrokovati da zatvoreni usisni
kateteri (CSC) ne usisavaju sekrete i/ili fizioloSku tekucinu iz pacijentovog diSnog puta kako bi se
sprijeCila desaturacija kisikom. Rizik blokade CSC-a za zdravlje pacijenta moze biti izuzetno velik jer
CSC ne moze usisati tekuéinu koja moze ometati diSne puteve i ET cijev.

Analizom vracenih uzoraka utvrdeno je da se mozZe dogoditi okluzija u adapteru &ahure izmedu cijevi
katetera i podsklopa tipke za kontrolu usisavanja (vidi sliku 1). Ako postoji okluzija, blokada NIJE vidljiva
korisniku; medutim, blokada se mozZe otkriti prije upotrebe katetera procjenom uc&inkovitosti usisavanja
pomocu standardnih klinic¢kih praksi.

=) il ——

Slika 2: Mjesto na kojem je utvrdena potencijalna okluzija. Blokada nije vidljiva korisniku.

Koji se proizvodi uklanjaju/opozivaju?

Ovaj opoziv proizvoda odnosi se na HALYARD* Zatvoreni usisni sustav za neonatologiju/pedijatriju
(5 Fr). Potencijalno pogodeni kodovi i serijski brojevi te kataloSki brojevi proizvoda navedeni su u
sliedecoj tablici (vidi Tablicu 1).

Tablica 1: Potencijalno oSteceni proizvod koji treba opozovati iz zaliha i kupaca.

9-znamenkasti Kataloski Broi seriie Obis proizvoda
SAP kod broj J J PIS p
109838301 M18268T402 HALYARD* Zatvoreni usisni sustav za
109838302 195-5 M182747402 neonatologiju/pedijatriju, 5 Fr, Y-Adapter
M18290T402 guuipedyatryu, > =, p

Dodatne radnje za ublazavanje rizika povezanih sa svih 5 zatvorenih usisnih katetera

Svi ostali setovi CS od 5 Fr nisu izravno povezani s totalnim okluzijama, ali imaju rizik za djelomi¢nu
okluziju. Kao sigurnosnu mjeru, kupci trebaju uvijek potvrditi da se CSC proizvodi mogu pravilno
usisavati prije njihove upotrebe na pacijentu.
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HITNO OPOZIV PROIZVODA
HALYARD * ZATVORENI USISNI SUSTAV ZA NEONATOLOGIJU/PEDIJATRIJU (5
Fr)

Proizvoda¢ REF: FSCA-2019-004

Ispitivanje sposobnosti katetera za usisavanje prije upotrebe moze se provesti najprije priklju€ivanjem
CSC proksimalnog adaptera na usisnu stijenku ili na usisnu jedinicu. Unaprijed usisni kateter pa distalni
vrh str8i iz udaljenog priklju€ka. Aktivirajte usisavanje pritiskom na palacni ventil i:
o zacepite distalne otvore vrha sterilnom rukavicom da dokazZete porast negativnog tlaka
usisavanja, ILI
e uronite distalni vrh u sterilnu vodu ili fizioloSku otopinu kako biste provjerili sposobnost
usisavanja tekucine.

Ako se CSC zacepi, korisnici ne bi trebali koristiti ovaj proizvod i odmah ga moraju zamijeniti.
Uvijek obavijestite Avanos Medical ako vam se takva situacija dogodi.

Kako se ovaj postupak smatra opéom sigurnosnom i zastithom mjerom opreza za ciljanu populaciju
pacijenata, Upute za uporabu bit ¢e azurirane kako bi odrazile i ovo upozorenje.

Osim toga, trenutna Uputa za uporabu (IFU) podsjeca lijecnike da budu na oprezu radi mogucih
znakova netolerancije pri usisavanju tijekom upotrebe, koji ukljuuju smanjivanje gustoce kisika,
negativne pritiske u ventilacijskom sustavu, stres pacijenta ili pretjeranu nelagodu. Lije€nici takoder
trebaju imati na umu da razliite dijagnoze o uzroku netolerancije usisnog sustava mogu biti povezane s
ovim problemom, jer ti znakovi mogu takoder izazvati da novorodenad ne podnosi terapiju iz razloga
koji nisu povezani s okluzijom.

Molimo pogledajte i upute za uporabu kako biste osigurali odgovarajuce funkcioniranje usisne komore
CSC-a tijekom njegove uporabe i osigurali da:

- CSC se odgovarajucée ovlazuju nakon svake upotrebe

- CSC se zamjenjuju hakon najmanje svakih 24 sata.

Ako ste distributer HALYARD*-ovo(g zatvorenog usisnog sustava za neonatologiju/pedijatriju (5
FR) uredaja sa serijskim brojevima proizvoda navedenim u tablici 1, slijedite sljedece upute:

- Pregledajte svoj neiskoriSteni popis zaliha HALYARD * Zatvorenog sustava usisavanja za
neonatologiju/ pedijatriju (5 Fr) da biste utvrdili postoji li navedeni broj serije proizvoda u
nastavku medu vasem zalihama..

- Ako utvrdite bilo koje kodove serije proizvoda na koje se ova obavijest odnosi, NE KORISTITE
te proizvode i kontaktirajte sluzbu za korisnike Avanos Medical-a putem adrese e-poste u
nastavku radi zamjene i vracanja proizvoda na daljnju istragu.

- Po3aljite ovu obavijest svim lijeCnicima na vasim odjelima koji koriste bilo koji od uredaja s
zatvorenim sustavom usisavanja (5 Fr). To moze uklju€ivati sljedece klinicko osoblje: Hitna
pomo¢, intenzivna njega, respiratorna terapija, lije€enje u kudi, itd.

- Molimo posaljite Obrazac za potvrdu u prilogu tvrtki Avanos na
EMEAFieldAction@avanos.com

VOIi ok nih rimitku ov i
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HITNO OPOZIV PROIZVODA
HALYARD * ZATVORENI USISNI SUSTAV ZA NEONATOLOGIJU/PEDIJATRIJU (5
Fr)

Proizvoda¢ REF: FSCA-2019-004

Ako vam je potrebna dodatna pomoc, obratite se Avanosovoj korisni¢koj sluzbi putem e-poste na jednu od
sljedecih adresa:

Kupci iz Njemacke, Austrije, Svicarske, kontaktirajte Avanos putem e-poste na:
Kundendienst@avanos.com

Kupci iz Belgije, Luksemburga i Nizozemske kontaktirajte Avanos putem e-poste na:
BNL@avanos.com

Kupci iz Velike Britanije i Irske kontaktirajte Avanos putem e-poste na:
uk.ie@support.avanos.com

Kupci iz Francuske kontaktirajte Avanos putem e-poste na:
ServiceClients@avanos.com

iz svih ostalih zemalja u EU kontaktirajte Avanos putem e-poste na adresu
CustomerService.Export@avanos.com

Radnje koje je poduzeo Avanos Medical

Avanos Medical zavrsio je istragu i utvrdio kljuéne uzroke za potencijalnu okluziju. Proizvodnja
pogodenih podsklopa i gotovih katetera zaustavljena je kada je ovaj problem potvrden. Provedeno je
nekoliko korektivnih radnji u procesu proizvodnje i koristene su osjetljivije tehnike mjerenja kako bi se
izbjeglo ponavljanje ovog problema. Provjera i validacija ovih akcija je zavrSena, a sredinom studenog
redovna proizvodnja podsklopa i gotovih katetera nastavljena je obnovljenim postupkom proizvodnije.

Zahvaljujemo na vasoj pomodi i ispri€avamo se zbog bilo kakvih smetnji u skrbi o pacijenatima koje vam
je problem mogao izazvati.

Srdacan pozdrav,
Thomas Kozma, Ph.D.

Ravnatelj, regulatornih aktivnosti

Privitak — Obrazac potvrde o obavijesti o opozivu proizvoda
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HITNO OPOZIV PROIZVODA

HALYARD * ZATVORENI USISNI SUSTAV ZA NEONATOLOGIJU/PEDIJATRIJU (5

Proizvoda¢ REF: FSCA-2019-004

Fr)

DODATAK: Opoziv Obrazac potvrde (klinicka ustanova)

Ispunite ovaj obrazac za potvrdu kojiste primili i razumjeli ovu azuriranu Akcijsku sigurnost i opoziv.

Avanosovi zapisi pokazuju da je navedeni sustav HALYARD * zatvoreni usisni sustav za
neonatologije/pedijatriju 5SFR dostavljen u vasu klini¢ku ustanovu. Pregledajte svoj neiskoristeni popis
zaliha HALYARD * Zatvorenog sustava usisavanja za neonatologiju/ pedijatriju (5 Fr) da biste utvrdili

postoji li navedeni broj serije proizvoda u nastavku medu vaSem zalihama.

9- Katalo&ki Koli€ina vracene
znamenkasti broi Broj serije koli€¢ine (navesti Opis proizvoda

SAP kod J slucajeve ili jedinice)

M18268T402

HALYARD* Zatvoreni usisni sustav
109838301 195-5 M18274T402 za neonatologiju/pedijatriju, 5 Fr, Y-
109838302
Adapter
M18290T402

Broj raCuna

Ime

Ime kontakta

Broj telefona

Potpis

Datum

| Broj narudzbe

E-posta ili broj faksa

Molim vratite kopiju ove potvrde opozivaputem e-poste u Avanos:

EMEAFieldAction@avanos.com

Povjerljivo- Isklju€ivo na ruke primatelju .
Obrazac o obavijesti o opozivu proizvoda
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