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23. studeni 2023.

HITNO: SIGURNOSNA OBAVIJEST = PI-23-4912

Kompleti s jednokratnim instrumentom za biopsiju Sirokom iglom Bard® Mission®

REF: pogledajte Tablicu 1 Lot brojevi: Pogledajte www.bd.com/PI1-23-4912

Vrsta mjere: povlaenje proizvoda

Dostaviti: klinickom osoblju, voditeljima upravljanja rizikom, voditeljima nabave

Ovo pismo sadrzi vazne informacije koje zahtijevaju vasu hitnu pozornost.

Postovani korisnice,

Mozda ste od drustva BD primili obavijest o proizvodu u veljaci 2023. (REF broj obavijesti o proizvodu: PI-22-
4477) i u travnju 2023. (REF broj. obavijesti o proizvodu: PI-23-4640) u vezi s upotrebom odredenih lot brojeva

kompleta s jednokratnim instrumentom za biopsiju Sirokom iglom Bard® Mission®.

Drustvo BD sada izdaje azuriranje ovih obavijesti i BD provodi korektivhe mjere sigurnosti za potrebe
povlacenja odredenih lot brojeva kompleta s jednokratnim instrumentom za biopsiju Sirokom iglom
Bard® Mission®. BD ima internetski alat za podrdku utvrdivanju proizvoda s lot brojevima na koje se ova
obavijest odnosi, koji mozZete pronadi na: www.bd.com/P1-23-4912.

Prema na$oj evidenciji distribucije postoji mogucnost da je vasa organizacija primila sporne proizvode koji su
navedeni u tablici 1. Proizvod je distribuiralo drustvo BD izmedu 11. veljace 2021. i 29. rujna 2023.

Jedinstveni registracijski broj (SRN) proizvodaca: US-MF-000017556

Sifra proizvoda UDI-DI Naziv proizvoda
(REF)
1410MSK 00801741142543 Komplet s Jednolér:rtgé)mlv:ir;ssti;unrgig’;og ;iglgﬁyu Sirokom iglom
1416MSK 00801741142550 Komplet s Jednol;r::gémwllgzti;unrgiz’;og iiglo(;[?\:;]u Sirokom iglom
1610MSK 00801741142567 Komplet s Jednolér::gé)mlv:;ssti;unr;i%og ;alglgp'\zju Sirokom iglom
1616MSK 00801741142574 Komplet s Jednolér:rtgé)mlv:ir;ssti;unrgi%og ;iglgﬁyu Sirokom iglom
1810MSK 00801741097058 Komplet s Jednol;r:rtg!@mlv:ir;ssti;unrgjztsog iiglocp;j;ju Sirokom iglom
1816MSK 00801741097065 Komplet s Jednol;r:rtgémlvllir;ssti;unrge(g’;og iellglocpl\zju Sirokom iglom
1820MSK 00801741097072 Komplet s Jednol;r:rtgé)mlv:ir;ss’ﬁgungiggog iazglgp;:;w Sirokom iglom
1825MSK 00801741142581 Komplet s Jednolér:rtgé)mlv:ir;ssti:)unrgiggog izglgﬁyu Sirokom iglom
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Komplet s jednokratnim instrumentom za biopsiju Sirokom iglom
2010MSK 00801741097089 Bard® Mission® (20 G x 10 CM)

Komplet s jednokratnim instrumentom za biopsiju Sirokom iglom
2016MSK 00801741097096 Bard® Mission® (20 G x 16 CM)

Komplet s jednokratnim instrumentom za biopsiju Sirokom iglom
2020MSK 00801741097102 Bard® Mission® (20 G x 20 CM)

Tablica 1: sporni proizvodi

Ovo povlacenje proizvoda ograni¢eno je na Sifre proizvoda navedene u tablici 1. u nastavku. U Dodatku 1.
prikazana je lokacija Sifre proizvoda (REF) / lot broja.

Opis problema

BD je zaprimio prituzbe na proizvod u vezi s neuskladeno$¢u izmedu koaksijalne i igle u uredajima kompleta
Mission. Na temelju prijavljenog dogadaja, unutarnji promjer koaksijalne kanile moze biti maniji ili veci od
vanjskog promjera igle za biopsiju, a duljina kanile moze premasiti navedenu duljinu na oznaci. Kao rezultat
toga, igla za biopsiju mozda neée pravilno stati u koaksijalnu kanilu, sprjeCavajuci pristup ciljnom tkivu.

Klini€ki rizik

Ako se za biopsiju upotrebljavaju neispravni koaksijali, mozda ¢e biti potreban dodatni uredaj koji ¢e produljiti
postupak i cjelokupnu brigu o pacijentu, a moze doéi i do nedovoljnog prikupljanja uzorka koji zahtijeva
ponavljanje postupka. Pacijenti mogu osjetiti nelagodu ili ozljedu tkiva zbog potrebe za dobivanjem novog
pristupa. OCekuje se da posljedice po zdravlje nece biti opasne po Zivot i pruzatelji usluga trebaju primjenjivati
standardnu skrb za lije€enje pacijenata. Medutim, kao i kod bilo koje perkutane biopsije iglom, mogu se
pojaviti proceduralne komplikacije, uklju€ujuéi rijetku vjerojatnost velikih dogadaja krvarenja i smrti.

Do danas smo primili jedan Stetni dogadaj koji je pod istragom povezan s ovim dogadajem.

Savijeti za klinicke korisnike

Zdravstvene ustanove i pruzatelji usluga trebaju prestati upotrebljavati zahvaceni proizvod i odbaciti ga.

Radnje koje poduzima drustvo BD

BD je istrazio ovaj problem i poduzete su radnje, ukljuCuju¢i 100 % inspekciju ovih proizvoda, kako bi se
sprijeCilo ponavljanje ovog problema.

Radnje koje poduzima korisnik

e Prestanite upotrebljavati sve neiskori$tene komplete s jednokratnim instrumentom za biopsiju
Sirokom iglom Bard® Mission® na koje se mjera odnosi.

e Utvrdite i izolirajte sve neiskoriStene komplete s jednokratnim instrumentom za biopsiju
Sirokom iglom Bard® Mission® na koje se mjera odnosi.

o ZabiljezZite lot brojeve svih neupotrijebljenih spornih proizvoda i unistite ih.

e Popunite i vratite Obrazac za odgovor korisnika do 11. prosinca 2023. ¢ak i ako vise nemate nijedan
sporni proizvod u zalihama u svojoj ustanovi.

e Proslijedite ovu obavijest svima u svojoj organizaciji koji o njoj moraju biti obavijesteni ili bilo kojoj
organizaciji u koju su sporni proizvodi preneseni.

¢ Ako imate bilo kakvih problema, prijavite ih kao prituzbu u skladu sa svojim uobi¢ajenim postupkom.
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Radnje koje poduzima distributer:

e Prestanite s distribucijom.
« Utvrdite, izolirajte, zabiljeZite lot brojeve i zatim unistite sve neiskoristene komplete s jednokratnim
instrumentom za biopsiju Sirokom iglom Bard® Mission® na koje se mjera odnosi.
e Utvrdite u koje ste ustanove distribuirali sporni proizvod i odmah im proslijedite ovu obavijest.
o Neka vasi korisnici popune Obrazac za odgovor korisnika i vrate ga vasoj organizaciji u svrhe
uskladivanja do 11. prosinca 2023.
e Ispunite i vratite Obrazac za odgovor korisnika nakon dovrSetka radnji uskladivanja.
Ako imate bilo kakvih problema, prijavite ih kao prituzbu u skladu sa svojim uobi€ajenim postupkom.

Krajnji korisnik Krajnji korisnik s Gdje poslati
s inventarom NULTIM inventarom | ispunjeni obrazac
Kupljeno izravno Popunite obrazac u cijelosti Popunite obrazac i eemea@bd.com
od drustva BD oznadite okvir s

Po primitku drustvo BD obradit ¢e vas | oznakom ,nema zalihe”
odgovor, a vi ¢ete dobiti zamjenu, ako
je dostupna, za neupotrijebljeni
proizvod. U suprotnom izdat ¢e se
kredit za neupotrijebljeni proizvod.

Kupljeno od Ispunite sva polja na obrascu i obratite Popunite obrazac i Vratite obrazac
distributera / se svom distributeru kako biste oznadite okvir s distributeru
tre¢e strane dogovorili dostupne zamjene ili ¢e vam | oznakom ,nema zalihe”

se izdati nov€ana nadoknada.

Referentna osoba za kontakt

Ako imate bilo kakvih pitanja o ovoj obavijesti, obratite se lokalnom predstavniku drustva BD ili lokalnoj
podruznici drustva BD na broj 0049 721 9445 464 ili putem e-poste eemea@bd.com.

Potvrdujemo da su odgovarajuce regulatorne agencije obavijeStene o ovim mjerama.

Drustvo BD posvecéeno je unaprjedivanju svijeta zdravlja. Nasi su glavni ciljevi sigurnost pacijenata i korisnika
te pruzanje kvalitetnih proizvoda. IspriCavamo se zbog neugodnosti koje vam ova situacija moze prouzro€iti i
unaprijed vam zahvaljujemo na pomo¢i koju pruzate drustvu BD da rijeSi ovaj problem §to je moguce brze i

ucCinkovitije.

S postovanjem,

/ ZV (L/ 00 /57

Lorna Darrock
Pomoénica direktora, Odjel za upravljanje kvalitetom proizvoda nakon stavljanja na trZiste
Odjel za upravljanje kvalitetom za regiju EMEA
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Obrazac za odgovor korisnika — P1-23-4912

Kompleti s jednokratnim instrumentom za biopsiju Sirokom iglom Bard® Mission®

REF: pogledajte Tablicu 1 Lot brojevi: Pogledajte www.bd.com/P1-23-4912

Vratite na eemea@bd.com $to je prije moguce ili najkasnije do 11. prosinca 2023.

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

Oznacite odgovarajuci okvir u nastavku
[] Ne posjedujemo niti jedan od spornih proizvoda navedenih* u svojoj ustanovi.Sporni je proizvod koristen.

Za sve proizvode koji nisu dostupni za uniStenje smatrat ¢e se da su odloZeni s vase lokacije i stoga fizi¢ki nedostupni osim
ako nije drugacije naznaceno.

ILI

[] Imamo sljedece sporne proizvode* u svojoj zalihi i potvrdujem da su ti proizvodi unisteni (Ispunite tablicu u nastavku
lot brojevima i koli¢Ginom uniStenih proizvoda). Zamjenski proizvod bit ¢e poslan samo nakon popunjavanja i povrata ovog
obrasca. U slu¢aju da BD nema zaliha koje mozZe nadopuniti, BD ce izdati kredit.

Sifra proizvoda Lot broj Koli€ina unistena Sifra proizvoda Lot broj Koli€¢ina unistena
(REF) (proizvodi) (REF) (proizvodi)

* Pogledajte www.bd.com/PI-23-4912 ili BD moZe na zahtjev dostaviti potpuni popis zahvacenih lot brojeva

Naziv raéunal/organizacije:

Odjel (ako je primjenjivo):

Adresa:

Postanski broj: Grad:

Ime kontakta:

Naziv radnog mjesta:

Broj telefona za kontakt: Adresa e-poste za kontakt:

Naziv dobavlja¢a za ovaj proizvod
(ako nije izravno od drustva BD)

Potpis: Datum:

Ovaj obrazac morate vratiti drustvu BD prije nego $to se ova radnja moZe smatrati zatvorenom za vas racun. *Ako vam je ova Sigurnosna obavijest proslijedena
putem distributera / 3. strane, vratite popunjeni obrazac toj organizaciji u svrhu uskladivanja.
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Dodatak 1 — lokacija Sifri proizvoda / lot broja na kartonskoj oznaci
(zastupnik)

BD ima internetski alat za podrSku u utvrdivanju proizvoda s lot brojevima na koje se ova obavijest odnosi, koji
mozete pronadi na:

www.bd.com/P1-23-4912.
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