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HITNA sigurnosna obavijest
PovlacCenje SeQuent® Please Neo balon katetera

Naziv proizvoda Referentni broj Broj serije
SeQuent® Please Neo 3.5 x 25 mm | 5023236 22H13809
SeQuent® Please Neo 3.5 x30 mm | 5023246 22H10809

Postovani,

Medicinski proizvodi SeQuent® Please Neo (Paclitaxel releasing Rapid Exchange PTCA
Balloon Catheter) iz jedne ili obje od gore navedenih brojeva serije koriste se u Vasoj

ustanovi.

Nastavno na prijavu korisnika, B. Braun Melsungen AG Vascular Systems utvrdio je
pogresno oznacivanje na najmanje jednom proizvodu u seriji proizvoda SeQuent® Please
Neo 3.5 x 25 mm - REF 5023236, LOT 22H13809:

Proizvod koji sadrZzi balon veli¢ine 3.5 x 30 mm nasao se u pakiranju koje je oznaceno kao
3.5 x 25 mm. Na sterilnom pakiranju proizvoda i na samom proizvodu tj. adapteru,
oznacena je ispravna velicina:
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Pogresno oznacivanje je do sada potvrdeno na tri proizvoda. Nije moguce iskljuciti da su
i drugi pogresno oznaceni proizvodi stavljeni na trziste.

Nadalje, nije moguce iskljuciti da se oznaka s velicinom 3.5 x 30 mm nalazi na sterilnom
pakiranju proizvoda veliine 3.5 x 25 mm. Stoga se obje gore navedene serije proizvoda
smatraju zahvacenima.

Rizik za pacijente

Ne postoji zabrinutost za sigurnost pacijenata koji su do sada ve¢ bili uspjes$no tretirani s
proizvodima iz zahvacenih serija.

U slucaju uporabe proizvoda, radi razlike u duzini balona, postoji velika vjerojatnost da
¢e to biti otkriveno od strane korisnika tijekom obaveznog angiografskog snimanja prije
dilatacije balona.

U malo vjerojatnom slucaju kada je ipak dode do slucajne dilatacije balona, u najgorem
slucaju u procjenu rizika treba ukljuciti €injenicu da je korisnik planirao uporabiti kateter
veliine 3.5 x 25 mm, a u pakiranju se nalazio 5 mm duZi balon. To nece uzrokovati
komplikacije ili neocCekivane ishode iz slijedecih razloga:

e Ako Kkorisnik nije prepoznao vecu duzinu, ispravno pozicionirani balon ¢e se
preklapati s lezijom 2-3 mm viSe od ocekivanog s obje strane, Sto je tek neznatno
viSe od preporucenog preklapanja za balone obloZene lijekom (2-3 mm na obje
strane). Dakle, u¢inak veée duzine balona nije kritican ni iz proceduralne niti iz
klinicke perspektive.

e Ako korisnik prepozna vecu duzinu pomocu RTG oznaka tijekom angiografskog
snimanja prije napuhavanja balona, balon ¢e biti zamijenjen balonom ispravne
velic¢ine sukladno uputi za uporabu.

U dva poznata slucaja, odstupanje u informacijama o veli¢ini proizvoda dovelo je do toga
da proizvod nije uporabljen, nego je bio zamijenjen novim proizvodom. Zamjena
proizvoda tijekom postupka traje nekoliko minuta te se to moZe smatrati blagim
produZetkom postupka. Ujednom slucaju, odstupanje je prepoznato, ali je veli¢ina balona
procijenjena kao odgovarajuca za leziju koju je bilo potrebno tretirati te je proizvod
uspjesno uporabljen.

Mjere koje poduzima B. Braun Melsungen AG

Odlucili smo povuci s trziSta obje zahvacene serije.
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Mjere koje poduzima korisnik

1) Molimo Vas provjerite stanje zaliha za proizvode navedene u naslovu ove obavijesti i
pobrinite se da isti ne budu upotrijebljeni.

2) Na$ prodajni predstavnik ¢e Vas kontaktirati u narednim danima radi povrata
zahvacenih proizvoda nakon cega ¢e Vam biti isporucene zamjenske koli¢ine
proizvoda.

3) Molimo Vas osigurajte da su svi korisnici gore navedenog proizvoda u vasoj ustanovi
te druge zainteresirane strane kojima ste eventualno proslijedili zahvacene proizvode
obavijeStene o sadrZaju ove Hitne sigurnosne obavijesti.

4) Molimo Vas da nam potvrdite primitak ove obavijesti na nacin da popunjeni obrazac
iz privitka vratite na adresu suzana.susak@bbraun.hr

B. Braun Melsungen AG - Vascular Systems obavijestio je Savezni Institut za Lijekove i
Medicinske Proizvode (BfArM), Njemacka o provodenju ove sigurnosno korektive radnje,
a B. Braun Adria d.o.o. obavijestio je Agenciju za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED).

Molimo Vas ljubazno prihvatite naSe isprike za sve neugodnosti koje Vam je ovo
povlacenje moglo uzrokovati. Ako Vam je potrebno vise informacija ili imate dodatna
pitanja, molimo Vas da nam se obratite na kontakt:

Suzana Susak

Voditelj odjela za regulatorne poslove i sigurnu primjenu lijekova
suzana.susak@bbraun.com

091 2789 481

Unaprijed Vam zahvaljujemo na razumijevanju i podrsci.

S posStovanjem,

Kfé; CLte < @r/é

Suzana Susak
Voditelj odjela za regulatorne poslove i sigurnu primjenu lijekova
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