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Hitna Obavijest 0 sigurnosti proizvoda
Molnlycke® kompleti za kirurSke zahvate i odvojiva endoskopska
vrecdica za uzimanje uzoraka

Na ruke: Direktor za koordinaciju medicinskih poslova

Podaci za kontakt lokalnog predstavnika (naziv, e-posta, telefon, adresa itd.)
Naziv: lokalnu brigu o kupcima

E-posta: cc.see.export@molnlycke.com

Telefon: +420 601 074 364, +420 720 950 781
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Hitna Obavijest o sigurnosti proizvoda (OoSP)

Molnlycke® kompleti za kirurSke zahvate i odvojiva endoskopska

vrecéica za uzimanje uzoraka

1. Informacije o relevantnim proizvodima

1. Vrsta (vrste) proizvoda

Proizvod tvrtke Unimax:

Odvojiva endoskopska vreéica za uzimanje uzoraka

899102-02 — mala (250 — 300 ml) / promjer uvodnika od 10 mm
899103-02 — srednja/velika (500 — 700 ml) / promjer uvodnika od 10 mm
899112-02 — vrlo velika (1150 — 1500 ml) / promjer uvodnika od 12 mm
899104-02 — vrlo velika (1150 — 1500 ml) / promjer uvodnika od 15 mm

Uklju€eno u razli¢ite MélInlycke® kirurske komplete.

MélInlycke® kompleti za kirurSke zahvate sastoje se od prilagodenih kombinacija vise
steriliziranih komponenti koje su sastavljene i isporu¢ene sterilne unutar jednog
kompleta za kirur8ke zahvate.

Odvojiva endoskopska vrecica za uzimanje uzoraka takoder se isporucuje kao
pojedinaéni paket sterilnih proizvoda.

2. Trzisni naziv (nazivi)

Odvojiva endoskopska vrecica za uzimanje uzoraka

3. Primarna klini¢ka svrha proizvoda

Odvojiva endoskopska vrecica proizvod je koji se upotrebljava za prikupljanje i vadenje
uzoraka tijekom laparoskopskih zahvata.

Klini¢ka svrha Mdlnlycke® kompleta za kirurSke zahvate je pruzanje prilagodenog
pakiranja sterilnih komponenti za razliCite klinicke zahvate.

4. Model/kataloSki broj/broj dijela proizvoda

Pogledati Dodatak I, Popis proizvoda

5. Pogodeni rasponi brojeva serija/SarZi

Pogledati Dodatak |, Popis proizvoda

2 Razlozi poduzimanja Korektivnih mjera po pitanju sigurnosti
proizvoda (FSCA)

1. Opis problema vezanih uz proizvod*

Tvrtka MoInlycke nedavno je obavijeStena o mjerama koje je pokrenula tvrtka Unimax,
koja je zakonski proizvodac gore navedene odvojive endoskopske vrecice za
uzimanje uzoraka.

Proizvod se upotrebljava za vadenje i drzanje uzoraka tijekom laparoskopskog zahvata.
Mehanizam navedenog proizvoda funkcionira tako da se cijev unutar njega odvaja
tijekom postupka vadenja. Ako cijev nije ispravno pri¢vr§¢ena, dio cijevi moze se nakon
odvajanja izvuéi iz otvora i upasti u abdomen pacijenta. Stoga je odlu¢eno da se
poduzmu korektivhe mjere po pitanju sigurnosti kako bi se trenutana verzija zamijenila
varijantom s poboljSanim dizajnom koji smanjuje moguénost izvlacenja / upadanja cijevi u
abdomen pacijenta.
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Tvrtka MdInlycke odluéila je slijediti upute u Obavijesti o sigurnosti proizvoda zakonskog
proizvodaca i provesti korektivhe mjere po pitanju sigurnosti proizvoda. Tvrtka
Mélinlycke izdat ¢ée upozorenje i uputiti kupca da odlozi navedeni proizvod u otpad.

Ova Obavijest o sigurnosti proizvoda (OoSP) odnosi se na odredene serije odvojive
endoskopske vrecéice za uzimanje uzoraka, koja moze biti zasebno zapakiran proizvod
ili uklju¢ena kao sastavni dio navedenih Molnlycke® kompleta za kirurSke zahvate.

2 2. Opasnost kao uzrok Korektivnih mjera po pitanju sigurnosti proizvoda*

Informacije tvrtke Unimax:
Prijavljena incidencija predstavlja potencijalno ozbiljnu opasnost za pacijente jer
produljivi dio moze upasti u otvor.

3. Vrsta korektivne mjere za uklanjanje rizika

3. 1. Mijere koje treba poduzeti korisnik
Identificiranje proizvoda

Stavljanje proizvoda u karantenu
Unistavanje proizvoda

Potrebna nam je vasa pomo¢ u lociranju svih pogodenih proizvoda i poduzimanju
dalje opisanih radniji.

Molimo slijedite ispod navedene upute:

1. Identificirajte i izolirajte neupotrijebljene Moélnlycke® komplete za kirursSke
zahvate ili zasebno zapakiranu odvojivu endoskopsku vreéicu za uzimanje
uzoraka u svojoj ustanovi. Informacije o navedenim proizvodima potrazite u
Prilogu I.

2. Zasebno zapakiranu odvojivu endoskopsku vreéicu za uzimanje uzoraka
koju identificirate u svojoj ustanovi odlozite u otpad.

3. Oznaku u Dodatku Il prilozite samo uz sve neupotrijebljene Mdlnlycke®
komplete za kirurSke zahvate.

4. Na mjestu upotrebe ovih MoInlycke® kompleta za kirurSke zahvate korisnik
mora identificirati navedenu odvojivu endoskopsku vreéicu za uzimanje
uzoraka i odloziti proizvod u otpad.

5. Ispunite Obrazac odgovora za kupca ili Obrazac odgovora za dobavljaca, te
navedite koli¢inu identificiranih pogodenih proizvoda. PotpiSite Obrazac
odgovora za kupca ili Obrazac odgovora za dobavlja¢a i posaljete putem e-
poste u skladu s uputama i u roku od 10 radnih dana.

6. Cak i ako vide niste u posjedu upitnih Méinlycke® kompleta za kirurske zahvate
ili zasebno zapakirane endoskopske vrecice za uzimanje uzoraka, ispunite
Obrazac odgovora za kupca ili Obrazac odgovora za dobavlja¢a i posaljite
nam ga u roku od 10 radnih dana. Tvrtka Mdlnlycke Zeli biti sigurna da su svi
kupci upoznati sa situacijom.

7. Tvrtka MoInlycke Ce vas kontaktirati u vezi s kompenzacijom za navedene
proizvode &im nam poSaljete Obrazac odgovora za kupca ili Obrazac
odgovora za dobavljaca.

8. Ako ste bilo koji od navedenih proizvoda proslijedili drugim zdravstvenim
ustanovama, molimo da im poSaljete primjerak ove Obavijesti 0 sigurnosti
proizvoda. Pobrinite se da postupe u skladu s uputama.
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9. Ako ste dobavlja¢, molimo vas da informirate svoje kupce slanjem primjerka ove
Obavijesti o sigurnosti proizvoda. Pobrinite se da postupe u skladu s uputama
i da posalju Obrazac odgovora za dobavlja¢a s informacijama prikupljenim od
krajnjih korisnika.

IspriGavamo se zbog neugodnosti koje bi vam sve ovo moglo izazvati, te molimo da
imate na umu da nam je cilj da ovaj postupak $to vise olak§amo za vas.

Dodatno, tvrtka Médlnlycke cijeni vasu pomo¢ u prikupljanju podataka o zalbama na
proizvode i/ili prijavama o incidentima vezanim uz navedene proizvode. Molimo da
slijedite postupke za izvjeScivanje prema pravilniku vase ustanove.

1. Je li Odgovor kupca obvezan? Da (u roku od 10 radnih dana)

4. Opce informacije

1. Vrsta OoSP Nova
2. Ocekuju li se dodatni savjeti ili Ne
informacije u obliku popratne
Oo0SP?

3. Podaci o proizvodacu (za komplete za kirurSke zahvate)
(Podatke za kontakt lokalnih predstavnika potrazite na 1. stranici ove OoSP)

a. Naziv tvrtke MdlInlycke Health Care AB
b. Adresa Box 130 80, SE-402 52 Gothenburg, Svedska
c. Internetska stranica www.molnlycke.com
4. Podaci o proizvodacu (za zasebno zapakiranu endoskopsku vreéicu za uzimanje
uzoraka)
(Podatke za kontakt lokalnih predstavnika potrazZite na 1. stranici ove O0oSP)
a. Naziv tvrtke Unimax Medical Systems Inc.
b. Adresa 8F-2, No. 127, Lane 235, Pao Chiao Road, Xindian
Dist., New Taipei City, Tajvan
c. Internetska stranica http://www.unimaxmeds.com
5. Nadlezno (regulatorno) tijelo u vasoj drzavi je obavijeSteno o ovoj korespondenciji s
kupcima.
6. Popis privitaka/dodataka: Dodatak I, Popis proizvoda

Dodatak Il, Oznaka koju treba priloziti uz
navedene komplete

Obrazac odgovora za kupca

Obrazac odgovora za dobavljaca

7. Imefpotpis Annika Schoser, globalna direktorica odjela za

prituzbe na proizvode

Electronically signed
by: Annika Schoser
Reason: Approver
. Date: Feb 20, 2024
Annika Schoser12:32 omt+i
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Prosljedivanje ove Obavijesti o sigurnosti proizvoda

Ovu obavijest treba proslijediti svim nadleznim osobama unutar vase organizacije ili bilo koje druge
organizacije u koju su potencijalno pogodeni proizvodi poslani. (kako je primjereno)

Molimo da ovu obavijest poSaljete drugim organizacijama na koje bi ova radnja mogla imati
utjecaja. (kako je primjereno)

Molimo da ostanete oprezni, u skladu s ovom obavijesti, i da poduzmete potrebne radnje tijekom
odgovarajuceg razdoblja kako bi se osigurala u€inkovitost korektivhog postupka.

Molimo da sve incidente vezane uz proizvod prijavite proizvodacu, distributeru ili lokalnom
predstavniku, kao i nadleznom drzavnom tijelu ako je to potrebno, jer prijave predstavljaju vaznu
povratnu informaciju.
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FSCA Ref.: 2024-02(02)

Dodatak |
Popis proizvoda

MATERIAL MATERIAL DESCRIPTION BATCH
899102-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 250ml - 3 6252208096
899103-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 500ml - 7 6252207125
899102-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 250ml - 3 6252209038
899103-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 500ml - 7 6252209072
899112-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 1150ml - 6252208132
899104-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 1150ml - 6252209041
899103-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 500ml - 7 6252208125
899102-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 250ml - 3 6252210099
899103-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 500ml - 7 6252209264
899102-02 Detachable EndoRetrieval Pouch 250ml - 3 6252212169
97132972-00 LAPAROSKOPSKI KOMPLET 23263126
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Dodatak Il

Oznaka koju je potrebno priloziti uz navedene Molnlycke® komplete za
kirurSke zahvate (neupotrijebljene)

Mjere koje treba poduzeti korisnik

UPOZORENJE

Na mjestu upotrebe ovih Molnlycke® kompleta za kirursSke
zahvate korisnik mora identificirati navedene komponente
(899102-02, odvojiva endoskopska vrecica za uzimanje uzoraka,
250 — 300 ml, 10 mm, i/ili 899103-02, odvojiva endoskopska
vredica za uzimanje uzoraka, 500 — 700 ml, 10 mm) te ih odloziti u
otpad. Komponenta se mora odloziti u otpad.
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