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PREDMET: Hitna sigurnosna obavijest, revizija 02

Nekoliko serija HISTOACRYL BLUE 0,5ML REF. 1050044, 1050052
HISTOACRYL TRANSPARENT 0,5ML REF. 1050060, 1050071
Povrat medicinskih proizvoda proizvodacu

Postovani,

Ovim putem Vas obavjeStavamo da proizvodac¢ B. Braun Surgical, S.A. provodi
dobrovoljno povlacenje nekoliko razliciti referentnih i serijskih brojeva medicinskih proizvoda
Histoacryla. Histoacryl je sterilni, tekuc¢i tkivni adheziv koji se sastoji od n-butil-2-cainoakrilata.

Opis nesukladnosti medicinskog proizvoda

Nastavno na pocetnu istragu, proizvodac je ustvrdio dodatne serije adheziva koje se nakon
aplikacije ne mogu kompletno polimerizirati. Testirani proizvodi nisu pokazali uobicajeno
svojstvo lije¢enja, pokazuju¢i manje adhezijske sile od ocekivanih. Povlacenje dodatnih serija
zahvacenih proizvoda provodi se na temelju regulatornog rizika, jer postoji moguc¢nost da
proizvodi nece u potpunosti odgovarati specifikaciji. Neovisno o tome, klinicki rizik se smatra
prihvatljivim.

Moguce povezane Stete

Histoacryl se moze koristiti za zatvaranje rana, mrezastu fiksaciju ili skleroterapiju varikoza
Zeluca sukladno odobrenoj indikaciji. Inicijalna procjena rizika incidenta, na temelju dostupnih
podataka o svojstvima proizvoda, dovelo nas je do konzervativnog pristupa, ne uzimajuci u obzir
potencijalni rizik za pacijenta. Medutim, detaljnija istraga dovela je do ponovne procjene rizika,
koji se smatra prihvatljivim.

Za procjenu slucaja spajanja koze, Histoacryl je namijenjen za topikalnu primjenu u bolnicama ili
za pacijente. Ukoliko dode do kasnjenja u polimerizaciji ili ako proizvod nije funkcionalan to lako
moze uociti dio osoblja. Kasnjenje u polimerizaciji za ovu indikaciju nije izravno povezano sa
Stetom za pacijenta, u vecini slu¢ajeva ponovna intervencija ili dodatni medicinski tretmani ne
bi bili potrebni, jer sukladno uputi za uporabu Histoacryl treba koristiti zajedno sa subkutanim
Sivacim materijalom, a ne umjesto njih. U slu¢aju da se ne detektira nesukladan proizvod moze
doci do dehiscencije rane, lokalne infekcije, boli, iritacije, upale, narusene estetike, produljenja
vremena operacije te moze zahtijevati ponovnu intervenciju s koristenjem drugog sustava za
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zatvaranje rana. Temeljem nasih iskustava i znanja, nesukladni proizvodi u toj indikaciji bili bi
odbaceni i ne bi dosSlo do ozbiljne Stete po pacijentu, samo do produljenja u intervenciji.

U slucaju mrezaste fiksacije, adhezivne sile su ve¢inom nuzne za izbjegavanje pomaknuca
mrezice tijekom kirurSke intervencije jer ¢e nakon zatvaranja zida abdomena mrezica ostati u
prirodnom poloZzaju fiksirana slojevima koji je okruzuju. Adheziv nema drugu funkciju i nema
rizika za pacijenta osim prolongiranja vremena operacije, ako medicinsko osoblje odlui
primijeniti alternativnu tehniku fiksacije.

U konkretnom slucaju uporabe skleroterapije, nakon detaljne analize uzoraka ustvrdeno je da je
ponasanje adheziva u skladu sa zahtjevima te da postoji samo kratkotrajno kasnjenje u
polimerizaciji, stoga potencijalna Steta moze dovesti do situacije u kojoj se produzuje vrijeme
operacije zbog moguce potrebe za alternativnom medicinskom intervencijom.

Identifikacija zahvacenih medicinskih proizvoda

Naziv proizvoda: HISTOACRYL
(zahvaceno nekoliko referentnih brojeva, vidjeti dodatak)
Referentni i serijski brojevi: detaljan popis u nastavku
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Mjere koje je potrebno poduzeti

Molimo Vas da provjerite da li joS imate zahvacene proizvode. Ukoliko imate zahvacéene
proizvode molimo Vas da ih izdvojite i da nas obavijestite kako bismo mogli organizirati prikup
istih.

Molimo Vas da popunite obrazac za Opoziv proizvoda te da nam isti vratite na mail:
suzana.susak@bbraun.com u roku od 48 sati.

Molimo Vas da proslijedite ovu obavijest svima u VaSoj organizaciji na koje ona utjece.
Ukoliko imate pitanja slobodno nas kontaktirajte.
Ispricavamo se za sve neugodnosti koje Vam ovo moze uzrokovati.

Zahvaljujemo Vam na suradnji.

S poStovanjem,

7 " .
Sz ol
Suzana Susak, mag. pharm.
Voditeljica odjela za regulatorne poslove i sigurnu primjenu proizvoda
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