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Hitna SIGURNOSNA KOREKTIVNA MJERA
Vasofix® Safety / Vasofix® Certo 24G

Postovani,

Tvrtka B. Braun Melsungen AG odlucila je provesti proaktivno povlacenje sa trziSta dolje
navedenih serija i referentnih brojeva medicinskih proizvoda Vasofix® Safety, Vasofix®
Certo G24 putem ove hitne sigurnosne korektivne mjere:

Referentni broj | Naziv proizvoda Serijski broj
4269071S-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75 IN,0.7X19MM-EU Vidi Dodatak 1
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW

Razlog povlacenja

Tijekom aktivnosti post-marketin§kog pracenja trzista ustvrdili smo da postoji
moguénost curenja kod injekcijskog porta gore navedenih proizvoda.

Navedena nesukladnost moZe dovesti do kritickih klinickih posljedica kao $to su gubitak
krvi, pod-doziranje ili zastoj u primanju terapije. Korisnik ili tre¢a strana mogu biti u
riziku zbog doticaja s nekompatibilnim supstancama ili tudom krvi. Temeljem
identificiranih rizika i ¢injenice da se proizvod prvenstveno koristi kod djece te kod
pacijenata koji imaju pote$koca sa venama odlucili smo se provesti proaktivno
povlacenje svih zahvacenih proizvoda s trziSta.

Dodatne popratne aktivnosti kod pacijenata vec tretiranih s ovim proizvodom nisu
potrebne.
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Nezeljeni uc¢inak ogranicen je na ranije navedene serije proizvoda.

Nesukladnost je vezana uz odstupanje u proizvodnji koje je zapocelo u rujnu 2019.
godine. Korektivna mjera implementirana je u lipnju 2020. godine. Serije proizvedene
od lipnja 2020. godine nisu zahvacene.

Drugi proizvodi nisu zahvaéeni ovom nesukladnoscéu.

Mier jej b uzeti

Ljubazno Vas molimo da da odmah i bez odlaganja zapoc¢nete sljedece aktivnosti:

e Molimo Vas da detaljno procitate ovu hitnu sigurnosnu obavijest te da osigurate
da su svi korisnici navedenog medicinskog proizvoda upoznati sa sadrzajem ove
sigurnosne obavijesti

e Ukoliko ste distributer molimo Vas da proslijedite ovu obavijest svojim kupcima

e Molimo Vas da identificirate zahvacene medicinske proizvode, stavite ih u
karantenu te nas kontaktirate kako bismo organizirali povrat zahvacenih
medicinskih proizvoda
Molimo Vas da viSe ne koristite zahvacene medicinske proizvode

e Molimo Vas da potvrdite zaprimanje ove hitne sigurnosne obavijesti koristeci
obrazacu privitku. Molimo Vas da na obrascu naznacite utro$ene kolicine i kolic¢ine
za povrat te da isto ovjerite Zigom i potpisom.

Za dodatne informacije obratite nam se:

Suzana Suak

Voditeljica odjela za regulatorne poslove i
sigurnu primjenu proizvoda

E-mail: suzana.susak@bbraun.com

Tel.: 091-2789-481
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Vjerujemo u unapredenje zdravlja ljudi kroz sve S$to radimo. NajvazZnija nam je sigurnost
pacijenata i nasih korisnika. Ispricavamo se za sve neugodnosti koje Vam je ovo

povlaenje uzrokovalo i hvala Vam unaprijed na suradnji u brzom rjeSavanju ove
situacije.

S poStovanjem,

Z@cc_ U /\ 2
ana Su$a
Voditeljica odjela za regulatorne poslove i
sigurnu primjenu proizvoda
B. Braun Adria d.o.o.
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Dodatak 1 - zahvacdeni proizvodi
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Article Number | Article Name Batch
4269071S-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75

IN,0.7X19MM-EU 20D05G8330
4269071S-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75

IN,0.7X19MM-EU 20D04G8330
4269071S-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75

IN,0.7X19MM-EU 20D11G8381
4269071S-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75

IN,0.7X19MM-EU 20D17G8345
4269071S-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75

IN,0.7X19MM-EU 20D14G8345
4269071S-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75

IN,0.7X19MM-EU 20D15G8381
4269071S-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75

IN,0.7X19MM-EU 20D14G8381
4269071S-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75

IN,0.7X19MM-EU 20D29G8330
4269071S-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75

IN,0.7X19MM-EU 20D29G8382
4269071S-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75

IN,0.7X19MM-EU 20E03G8330
4269071S-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75

IN,0.7X19MM-EU 19K03G8381
4269071S-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75

IN,0.7X19MM-EU 19K21G8345
4269071S-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75

IN,0.7X19MM-EU 19K20G8330
4269071S5-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75

IN,0.7X19MM-EU 19K22G8330
4269071S-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75

IN,0.7X19MM-EU 19K27G8346
4269071S-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75

IN,0.7X19MM-EU 19K30G8330
4269071S-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75

IN,0.7X19MM-EU 20A07G8330
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4269071S5-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75

IN,0.7X19MM-EU 19N17G8383
4269071S5-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75

IN,0.7X19MM-EU 20B18G8332
4269071S5-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75

IN,0.7X19MM-EU 20B19G8381
4269071S-01 VASOFIX SFTY PUR 24G,0.75

IN,0.7X19MM-EU 20C05G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW | 20D24G8330
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW | 20E01G8382
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW | 20E07G8382
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW | 20E08G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW | 20E12G8347
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW | 20E12G8382
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW | 20E14G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW |20F12G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW |20F14G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW |19N13G8331
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW | 19N15G8384
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW |19N14G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW | 20A04G8346
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW | 20A03G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW |20A16G8382
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW |20A19G8334
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW |20A21G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW |20B01G8330
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW |20F10G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW | 20F13G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW |20F17G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW |20F09G8381
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW | 20F05G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW |20F11G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW |20F19G8345
4269071 VASOFIX CERTO G24X19MM YELLOW | 20F15G8347
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