Prilog 2
(Vigilansa medicinskih sredstava)

OBRAZAC ZA 1ZVJESTAJ O BEZBJEDNOSNOJ KOREKTIVNOJ RADNJI

1. Administrativni podaci
Odrediste
Ime nadleznog tijela: Agencija za lijekove i medicinsk;l

sredstva

Adresa nadleznog tijela: Veljka Mladenovica b.b.
Datum ovog izvjestaja: 3.10.2014.

Evidencijski broj koji je dodijelio proizvodac:
Evidencijski broj pojave i ime koordiniraju¢eg
nadleznog tijela (ako je primjen;jivo):

Navedite kojim drugim nadleznim tijelima je
takode poslat ovaj izvjestaj:

2. Podaci o podnosiocu izvjestaja

Status podnosioca:

L] Proizvodac
Nosilac upisa u Registar medicinskih sredstava BiH
Ostali (navedite ulogu):

3. Podaci o proizvodacu

Ime proizvodaca: Covidien LLC

Kontakt osoba proizvodaca: Mike Ronningen

Hampshire Street 15

Postanski broj: MA 02048 Grad: Mansfield
Telefon: +1 303 876 8870 Faks:
Michael.ronningen@covidien.c | Drzava: SAD

om

4. Podaci o nosiocu upisa u Registar medicinskih sredstava BiH
Ime nosioca: Rauche Medical d.o.0.

Kontakt osoba nosioca: Nedica Stimac

Zagrebacka 4

Postanski broj: 88000 Grad: Mostar
036 331615 Faks: 036 331 615

neda.stimac@rauchemedical.c Drzava: BiH
om

5. Podaci o podnosiocu prijave

Naziv podnosioca: Rauche Medical d.o.o.
Ime kontakt-osobe: Nedica Stimac
Adresa: Zagrebacka 4

Postanski broj: | 88000 | Grad: | Mostar




Telefon: 036 331615 | Faks: 036331615 |
E-posta: neda.stimac@rauchemedical.c | Drzava:

om

6. Podaci o medicinskom sredstvu
Klasa | ]

[] [ Aktivno implatabilno medicinsko sredstvo [] [»In vitro« dijagnosticko
medicinsko sredstvo -lista

A

[] | Medicinsko sredstvo klase Il [] | »In vitro« dijagnosticko
medicinsko sredstvo - lista

B
5] | Medicinsko sredstvo klase llb ] |»In vitro« dijagnosticko

medicinsko  sredstvo -

proizvodi za samo-
testiranje

[] | Medicinsko sredstvo klase lla [] ! »In vitro« dijagnosticko
medicinsko  sredstvo -
ostalo

[] | Medicinsko sredstvo klase |

liSJstem nomenklature (GMDN ako je dostupno) GMDN

Sifra nomenklature 42411

Pekst nomenklature Ventilator, Adult

Komercijalno ime /ime marke/sastav Ventilator 840

Broj modela i/ili kataloSkog broja PB840 Vent12/13

Serijski broj(evi) ifili broj(evi) serije 3512121688, 3510090172,

3510091860

Broj verzije softvera (ako je primjenjivo)

Datum proizvodnje/rok upotrebe ili trajanja (ako je
primjenjivo)

Dodaci/dodatni proizvodi (ako je primjenjivo)
Identifikacijski broj tijela za ocjenu uskladenosti 0123

7. Opis bezbjednosne korektivne radnje

Osnovne informacije i razlog za bezbjednosne korektivne radnje (ukljuciti relevantne
dijelove analize rizika, opis nedostatka ili krivog rada medicinskog sredstva i iz toga
proizali rizik za pacijenta, korisnika ili drugu osobu kao i moguéi rizik za pacijente
povezane s ranijom upotrebom tih istih proizvoda):

lzvies¢a od kupaca ventilatorskih sustava Puritan Bennett 840, zbog koje su ove
promjene pokrenute, obuhvacala su zaslone grafickog korisnickog sucelja (i gornjeg i
donjeg) s kojih bi prikaz nestao ili bi se poteo nepraviino ponasati tijekom uporabe
na pacijentu. Ovaj dogadaj sprie¢ava lije¢nika da pregleda i/ili promijeni postavke
| \entilatora, odnosno da postaviti parametre alarma. Gubitak prikaza na zaslonima
grafickog korisnickog sucelja zahtijeva hitno prebacivanje pacijenta nad drugi
ventilator na nagin koji je u skladu s relevantnim protokolima. Tijekom tih dogadaja
ventilator nastavlja pruzati podrsku za disanje.

Opis i opravdanje za radnju | Svi korisinicima ée se dostaviti korektivna




(korektivna/preventivna): radnja. Potrebno je provesti sljiedece
korake:

_ ukloniti tablicu 1-2 iz poglavija 1,
zamjenuti je sa prilozenom stranicom.

_ ukoniti éitavo poglavlje 12 iz postojeceg

prirucnika zamjenuti ga sa novim

prilozenim poglavljem.
Savjet o radnjama koje trebaju Kontaktirani su svi distributori sa uputom
preduzetidistributerikorisnik: da obavijeste sve ustanove U kojima se

nalaze ventilatori Puritan Bennett 840.
Potrebno je dostaviti kopiju korektivne
radnje svim korisnicima kako bi ih obucili
za postupak pri  gubitku prikaza na
| grafickom korisnigkom sucelju.

U prilogu:
[X| Bezbjednosno obavjestenje na jednom od jezika u sluzbeoj upotrebu u BiH
[ ] Bezbjednosno obavjestenje na nacionalnom jeziku proizvodaca (ukoliko je
primjen;jivo)

["] Ostalo (molimo detaljan opis):

Vremenski plan za sprovodenje razli¢itin radnji:
2 mjeseca
Na sliede¢e zemlje unutar podrucja EEA i Svajcarsku utiCe ova bezbjednosna

korektivna radnja:

K AT B X BG =4 CH g ¢ K CZ B D CD E K E

E Y E K E S

O Fl EF X GB X GR B H X IE O s k1 Ou KL

R u T T

O w L O MT O NL O N X PL = pT BERO s B S
) 0 0 E

B sk
Na sliede¢e zemlje izvan podrugja EEA i Svajcarsku utjeCe ova bezbjednosna

korektivna radnja:
Andora, Albania, Alergia, Bahrain, Bosna and Herzegovina, Egypt, Georgia, lran,
Irag, Israel,Jordan, Kenya, Kuwait, Lebanon, Libia, te TRiHR iz EEA

8. Komentari

Podnosenje ovog izvjeStaja samo po sebi ne predstavija zakljucak proizvodaca i/ili
ovlastenog predstavnika i/ili nadleznog drzavnog tijela da je sadrZaj ovog izvjestaja

potpun ili ispravan, da je navedeno medicinsko sredstvo podbacilo na bilo koji nacin
i/ili da je medicinsko sredstvo prouzrokovalo ili pridonijelo navodnoj smrti i

pogorsanju zdravstvenog stanja bilo koje osobe.

Potvrdujem da su podaci navedeni ha ovom obrascu prema mojim saznanjima tacni.

Datum i 3.10.2014.
mjesto: Mostar
Ime i potpis:

¢.0.0. Mostar



