& BD

<<Date>>

Paznja: klinickom osoblju, voditeljima upravljanja rizikom,
biomedicinskom osoblju

Ova obavijest sadrzi vazne informacije koje zahtijevaju VaSu neposrednu paznju.

Postovani korisnice,

drustvo Bard Peripheral Vascular, Inc. (BPV), jedna od podruznica u stopostothom vlasniStvu
druStva Becton, Dickinson and Company (BD), provodi sigurnosnu korektivnu radnju kojom s trZista
povlaCi odredene kombinacije Sifri proizvoda/lot brojeva katetera za dugotrajnu hemodijalizu
EQUISTREAM®, EQUISTREAM® XK i GLIDEPATH®. Prema naSoj evidenciji distribucije, postoji
mogucnost da je Vasa organizacija primila predmetne proizvode iz Dodatka 1.

Opis problema

BD je na temelju dojava korisnika utvrdio da za kombinacije Sifri proizvoda/lot brojeva navedene u
Dodatku 1. moZe postojati rizik od sadrzavanja instrumenta za tuneliranje s plasticnim vrhom sa
zupcima koji je podloZan lomljenju, kako je prikazano na slici 1. u nastavku. Svrha vrha sa zupcima
jest pricvrstiti kateter i posti¢i spoj koji omogucuje uvodenje katetera kroz tkivo prilikom tuneliranja.

Slika 1.: Slomljeni vrh sa zupcima nainstrumentu za tuneliranje
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Klini€ki rizik

Korisnici su obuceni za postavljanje tih proizvoda i, prema prijavama o nacinu na koji se instrumenti
za tuneliranje lome, vrlo je vjerojatno da bi se lom uocio u vrijeme postavljanja, zbog Cega bi se
morao ukloniti i zamijeniti novim kateterom i instrumentom za tuneliranje.

Mogudi klini¢ki rizici ako se to dogodi tijekom postupka mogu se sazeti kako slijedi:

Potrebno je prekinuti postupak uvodenja instrumenta za tuneliranje i pokuSati s upotrebom
drugog proizvoda.
o Time se produljuje postupak, $to moZe uzrokovati povecéanje rizika od manje ozljede
tkiva ili krvarenja.

Instrument za tuneliranje lomi se tako da jedan odvojeni dio neprimjetno zaostane u lumenu
katetera.
0 Zbog toga kateter moZe postati neupotrebljiv jer bi lumen bio za¢epljen ili bi to omelo
protok. To bi utjecalo na moguénost dijalize pacijenta kako je predvideno i uvjetovalo
hitno uklanjanje i zamjenu katetera kako bi se dijaliza mogla nastaviti.

Instrument za tuneliranje lomi se tako da mali dio neprimjetno prode kroz kateter u sredisnji
venski sustav tijekom dijalize uslijed visokog hemodinamskog tlaka.
o0 Odvojeni dio tako bi u konacnici vjerojatno dospio u plu¢ni krvotok unutar pluca. To bi
moglo imati dugoro€ne posljedice po zdravlje koje zahtijevaju medicinsku ili kirurSku
intervenciju.

Ovo povlacgenje proizvoda ogranic¢eno je na Sifre proizvodal/lot brojeve navedene u Dodatku 1. i ne
utjeCe na druge Sifre proizvoda/lot brojeve.

Preporuke za poduzimanje korektivnih radnji:

1.

Pregledajte svoje zalihe te pronadite i izdvojite sve neiskoriStene proizvode odgovarajucih lot
brojeva. Sve sporne proizvode vratite lokalnom predstavniku/distributeru drustva BD.

Ako ste dalje distribuirali te proizvode, utvrdite kod kojih se korisnika nalaze i odmah ih
obavijestite o ovom povlacenju proizvoda.

Ispunite i potpiSite Obrazac za odgovor korisnika na 4. str. te navedite:
0 koli¢ine koje je potrebno vratiti IL|
0 da VaSa organizacija nema spornih proizvoda u zalihama

PoSaljite ispunjeni i potpisani Obrazac za odgovor korisnika na <<insert contact details
here>> Sto je prije mogucée, a najkasnije do <<Date>>.

Osoba za kontakt

U sludaju pitanja o ovoj obavijesti obratite se lokalnom predstavniku drustva BD ili lokalnoj
podruznici druStva BD na broj <<insert telephone details here>> ili putem e-poSte <<insert contact
email address here>>.
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Potvrdujemo da su odgovarajuce regulatorne agencije obavijeStene o ovim radnjama.

Drustvo BD posvecéeno je unaprjedenju svijeta zdravlja. Nasi su glavni ciljevi sigurnost pacijenata
i korisnika te pruzanje kvalitetnih proizvoda. IspriCavamo se zbog neugodnosti koje Vam je ova
situacija mozda prouzroCila i unaprijed Vam zahvaljuiemo za pomo¢ drustvu BD u rjeSavanju
navedene potedkoée na najbrzi i najucinkovitiji moguéi nacin.

Srdacan pozdrav,

William David
viSi direktor, sluzba za sukladnost i kvalitetu,
odjel za sukladnost i kvalitetu EMEA
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Obrazac za odgovor korisnika — VT-RAP-04-002

Kateteri za dugotrajnu hemodijalizu EQUISTREAM®, EQUISTREAM®
XK i GLIDEPATH®

REF. broj i lot broj: Vidi Dodatak 1.

Procitajte i Sigurnosnu obavijest VT-RAP-04-002 i poSaljite ispunjeni i potpisani obrazac Sto je prije
moguce ili najkasnije <<insert date>> drustvu BD putem faksa/e-poSte na <<insert fax/email address
here>>.

¢ Potvrdujem da sam ovu obavijest procitao/la i razumio/la te da su poduzete sve potrebne
preporu¢ene mjere.

Oznadite odgovarajuci okvir u nastavku
[] Ne posjedujemo nijedan od spornih proizvoda navedenih u Dodatku 1.
ILI

[] Posjedujemo sljede¢e sporne proizvode iz Dodatka 1. koje trebamo vratiti drustvu BD (ispunite tablicu
u nastavku tako da unesete lot broj i broj proizvoda)

Sifra proizvoda Lot broj(evi): Proizvodi koje je potrebno vratiti
(REF) (unijeti koli¢inu u nastavku)

Naziv radunal/organizacije:

Odjel (ako je primjenjivo):

Adresa:

PoStanski broj: Grad:

Ime i prezime osobe za kontakt:

Funkcija:
Telefonski broj za kontakt: Adresa e-poSte za kontakt:
Potpis: Datum:

Ovaj obrazac potrebno je vratiti drustvu BD kako bi se radnja smatrala provedenom za Va$ racun.
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Dodatak 1: Zahvaéene Sifre proizvodallot brojevi
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Kateteri za dugotrajnu hemodijalizu GlidePath®

Sifra proizvoda (REF) Lot broj
RECX1123
RECX1127
RECX1192
6393190 RECX1196
RECX1197
RECX1200
RECWO0391
6393230 RECZ0728
RECZ3497
RECX1117
6393270 RECX1124
6393310 RECX1645
6393350 RECX1716
RECX0987
6393420 RECZ3385
6396190 RECZ0702
RECX1717
6396240 RECX2540
RECZ3464

Kateteri za dugotrajnu hemodijalizu Kateteri za dugotrajnu hemodijalizu
) Equistream® Equistream® XK
Slfra(%ré)llzz)voda Lot broj Sifra proizvoda (REF) Lot broj
6905190 RECX1473 6913190 RECX3802
RECV0679 RECX3046
6905280 RECX0849 6913230 RECZ2657
6905310 RECW0294 6913270 RECX0831
6903190 RECX1473 RECW2017
RECW2370 6913350 RECZ0630
RECX1115
6903230 RECX3054
RECZ1124
RECW1719
6903270 RECX1186
RECZ1089
6903350 RECX2700
6903420 RECZ3013
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