Medtronic

Hitna sigurnosna obavijest

Filtri za plazmu MICROPLAS tvrtke Bellco
Povladenje

Veljaca 2020.
Oznaka Medtronic: FA904

Postovani korisnice,
Ovim vas dopisom Zelimo obavijestiti da tvrtka Bellco, koja je sada dio tvrtke Medtronic, dobrovoljno povladi odredene
proizvodne serije filtera za plazmu MICROPLAS.

Opis problema:

Ovo se dobrovoljno povlaéenje provodi zbog mogucénosti nenamjenskog koristenja filtra za plazmu MICROPLAS.

U oZujku 2018. godine tvrka Medtronic (Bellco) izdaje hitnu terensku sigurnosnu obavijest nakon dva prijavljena slu¢aja u kojima
je filtar za plazmu MICROPLAS tvrtke Bellco nehoti¢no upotrijeblien umjesto hemofiltra tijekom terapije kontinuiranog
nadomjestanja bubreZne funkcije. U jednom od takvih slu¢ajeva upotreba pogresnog uredaja prouzrocila je smrt pacijenta.
Nasom istragom nisu utvrdene neispravnosti u radu uredaja. Oba su slucaja posljedica korisnicke pogreske pri Cemu je tijekom
lije€enja umjesto predvidenog hemofiltra nehoti¢no upotrijebljen filtar za plazmu. U vrijeme prijavljenih prituZbi proizvod je
sadrZavao oznaku upozorenja. {Pogledajte slike 1 i 2 u nastavku).

Slika 1: Filtar za plazmu MICROPLAS s oznakom upozorenja Slika 2: Krupni plan oznake upozorenja

Filtar za plazmu upotrebljava se za izvantjelesno odvajanje plazme od pune krvi kada su prisutni posrednici bolesti akutne
toksi¢nosti. Filtracija plazme u svrhu uklanjanja toksina nakon koje slijedi vra¢anje zamjenske otopine postupak je koji se provodi
na odjelu za intenzivnu njegu kod pacijenata u akutnoj fazi bolesti.

Hemofiltar se upotrebljava za hemofiltraciju. Procesom konvekcije toksini vece molekulske mase uklanjaju se iz krvi tako da
propustaju krv kroz izvantjelesne filtre. Nehoti¢na upotreba filtra za plazmu umjesto hemofiltra tijekom terapije nadomjestanja
bubrezne funkcije moZe znatno narusiti hemodinamiku i pritom prouzrociti smrt pacijenta u akutnoj fazi bolesti.

Tvrtka Medtronic moli korisnike da obrate pozornost na razlike izmedu filtra za plazmu i hemofiltra.
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Slika 3: Filtar za plazmu MICROPLAS Slika 4: Krupni plan dodatne oznake upozorenja



U studenom 2018. godine, naknadno smo uveli dodatnu oznaku na uredaju (pogledajte slike 3 i 4) kako bismo dodatno upozorili
korisnika da je filtar za plazmu MICROPLAS namijenjen “Samo za odvajanje plazme.”

Nakon uvodenja dodatne oznake upozorenja, dogodio se jo$ jedan slu¢aj u kojem je filtar za plazmu MICROPLAS™ nehotiéno
upotrijebljen umjesto hemofiltra. To se dogodilo s filtrom za plazmu MICROPLAS™ koji je isporuéen prije uvodenja dodatne
oznake upozorenja. Ovo dobrovoljno povlacenje, kao takvo, utje¢e samo na proizvode koji nemaju oznaku prikazanu kao na slici
3. Zahvacene Sifre artikala i serije su navedene u Prilogu A.

Potrebne radnje:

1. Proizvode iz spornih serija navedenih u Prilogu A stavite u karantenu i prestanite se njima koristiti.
2. Sporne proizvode vratite onako kako je navedeno u nastavku. Sve neupotrijebljene proizvode sa spornim iframa i one
iz spornih serija potrebno je vratiti.
3. Ako ste distribuirali filtre za plazmu MICROPLAS navedene u Prilogu A, 5to hitnije naruditeljima proslijedite informacije
iz ovog dopisa.
4, Popunite obrazac za potvrdu povrata Cak i ako proizvod nemate na zalihama.
Korisnik sa zalihama Korisnik bez zaliha Kamo poslati popunjeni obrazac
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Medtronic . . S
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Tvrtka Medtronic obavijestila je Hrvatsku agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) o ovom postupku.

Ispri€avamo se zbog mogucih neugodnosti. Sigurnost bolesnika iznimno nam je vaZna, stoga cijenimo va3u brzu reakciju u vezi
s ovim slu¢ajem. Ako imate kakvih pitanja u vezi s komunikacijom, obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Medtronic ili sluzbi
za korisnike, Ani Beodranski na ana.beodranski@medtronic.com, ili na Medtronic Adriatic d.o.0., Folnegovic¢eva 1c, 10000
Zagreb, Hrvatska.

Srdaéan pozdrav,

M%%

Liviu Dumifrescu

sEDTRUNIC ADRIATIC .0.0.

Folnegoviéeva 1c
BU Manager MITG - RMS CEE Cluster South 10000 ZAGREB

Medtronic Adriatic d.o.o. 2

Prilog:
- Prilog A: Sporne Sifre i serije
- Prilog B Oznaka filtra za plazmu MICROPLAS tvrtke Bellco



Prilog A: Sporne §ifre i serije

Sifra proizvoda

Opis proizvoda

Sporne serije

1BP4102

MICROPLAS MPS 05

1501210014

1512000074

1704000019

1804000184

1501210015

1601000199

1705000058

1806000078

1503250101

1602000079

1705000081

1806000213

1503250102

1603000342

1705000130

1809000112

1503250103

1605000059

1706000113

1810000081

1504300101

1607000162

1707000259

1810000118

1504300102

1607000187

1707000471

1506170008

1608000140

1709000020

1506170009

1609000212

1709000021

1506170010

1609000292

1709000022

1506260017

1610000232

1710000026

1506260018

1610000391

1710000027

1509040139

1611000411

1710000212

1509040140

1701000190

1710000418

1510000072

1702000030

1803000464

1BP4103

MICROPLAS MPS 07

1502230141

1704000106

1810000364

1504300103

1704000270

1510000014

1707000258

1603000358

1708000043

1608000217

1712000179

1609000340

1712000212

1611000265

1801000176

1701000004

1802000095

1701000230

1803000104

1702000031

1805000371

18P4104

MICROPLAS MPS 03

1501210018

1707000257

1502230142

1707000365

1601000204

1712000009

1602000216

1801000139

1608000036

1802000290

1608000139

1805000166

1609000416

1809000307

1702000075

1704000107




Prilog B: Oznaka filtra za plazmu MICROPLAS tvrtke Belico

Sifra proizvoda
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