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HITNA sigurnosna obavijest

Povlacenje SeQuent® Neo balon katetera

Naziv proizvoda Referentni broj Broj serije
SeQuent® Neo 2.0 x 10 mm 5021713D 22F29844
SeQuent® Neo 2.5 x 20 mm 5021735D 22F30844

Postovani,

Medicinski proizvodi SeQuent® Neo (Rapid Exchange Coronary 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® Neo
2.0x 10 mm - REF 5021713D, LOT 22F29844:

Proizvod koji sadrZzi balon veli¢ine 2.5 x 20 mm nasao se u pakiranju koje je oznaceno kao
2.0 x 10 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 jednom proizvodu. Nije moguce iskljuciti
da su i drugi pogreSno oznaceni proizvodi stavljeni na trziste.

Nadalje, nije moguce iskljuciti da se oznaka s velicinom 2.0 x 10 mm nalazi na sterilnom
pakiranju proizvoda velicine 2.5 x 20 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 malo vjerojatnom slucaju kada je ipak dode do uporabe zahvacenog proizvoda,
vjerojatnost pojave ozbiljnih posljedica za pacijenta radi odstupanja veli¢ini balona je
minimalna:

e Pri uporabi proizvoda, radi znacajne razlike u duzini balona (50% ili 200%
ocekivane duZine), postoji velika vjerojatnost da ¢e to biti otkriveno od strane
korisnika tijekom obveznog angiografskog snimanja prije dilatacije balona.

e Uvrlomalo vjerojatnom slucaju sluc¢ajne dilatacije balona neodgovarajuce velicine,
postoji potencijalni klinicki rizika kada se koriste veci i duzi baloni (2.5 x 20 mm).
U tom slucaju, napuhavanje balona veli¢ine 2.5 mm u Zili promjera 2.0 mm moZze
dovesti do umjerenog prekomjernog prosirenja zila za otprilike 0.5 mm ili 25% Sto
je u granicama pogreSke vizualnog angiografskog odredivanje promjera Zile.
Potencijalni rizik takvog prekomjernog proSirenja moZe biti disekcija visokog
stupnja ili akutna vaskularna okluzija (oba su poznati rizici za postupak). U takvom
slucaju, terapija izbora bila bi ugradnja stenta Sto je standardna terapija za
koronarne lezije koje nastaju u postupcima angioplastike balonom u viSe od 90%
slucajeva.

o Razlika u duZini ne bi imala akutni Kklini¢ki utjecaj i potencijalno bi
uzrokovala ugradnju duzeg stenta na kraju postupka.

o Slucajna uporaba manjeg i kraceg balona ne predstavlja znacajan klinicki
rizik.
e Sveukupno, posljedice i rizik bili bi u vidu blagog produljenja postupka i moguca
ugradnja duZeg stenta.

U poznatom slucaju, odstupanje u informaciji 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.
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Mjere koje poduzima B. Braun Melsungen AG

Odlucili smo povuci s trzista obje zahvacene serije.

Mjere koje poduzima korisnik
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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 < 7;'(.-/&

Suzana Susak
Voditelj odjela za regulatorne poslove i sigurnu primjenu lijekova

Rt

@ qualityaustria
SYSTEM CERTIFIED

1SO 9001:2016 No. AT-16699/7
1S0 13486:2016  No. AT-00200/7
1S0 14001:2016  No. U-02968/10

Trgovacki sud u Zagrebu:
MBS 080667146

MB 2415666

0IB 52275049572

Zagrebacka banka IBAN:
HR5423600001102102922
Partner banka IBAN:
HR3524080021100034309

Temeljni kapital drustva
uplacen u cijelosti:
19.847.500,00 kn
Clanovi uprave:

I. Dzepina i T.Dzapo


mailto:suzana.susak@bbraun.hr
mailto:suzana.susak@bbraun.com

