
Prilog 2
(Vig i t a nsa medic i nski h s redstava)

OBRAZAC ZAIZVJESTNI O BEZBJEDNOSNOJ KOREKTIVNOJ RADNJI

1. Administrativni Podaci

4gencija za l i jekove i medicinska
sredstva Bosne i Hercegsvlle--

lme nadleZnog ti jela:

Velika Mladenovi6a bbAdresa nadleZnog ti jela:
26.06.2015.

i  ie dodiielio Proizvodad:
Evidencijski broj flojave i ime koordiniraju6eg
nadleZnog ti jela (ako
Nar/e drugim nadleZnim ti jelima je

Status podnosioca:

lmed ici nski h sredstava B i H

Ostali (navedite u

3. Podaci o Proizvod4g!
Covidien LLC
Paul Sherlock QA Seqtql !jI99!9Ikontakt osoba Proizvodada
15 Hampshire Street

Mansfield

US - USA
+353 91 40 2233

. sherlock@medtronic. com

Rauche Medical  d.o.o.
Nedica StimacKontakt osoba nosioca:

a 4

+387 36 331 615+387 36 331 615
neda. stimac@ rauchemed icaI' c

5. Podaci o
Rauche Medical d.o.o.Naziv podnosioca:

lme kontakt-osobe:

+387 36 331 615+387 36  331 615



neda.stimac@rauchemed ical. c
om

6. Podaci o medicinskom sredstvu

>ln vitro< dijagnostidko
medicinsko sredstvo -lista
A

Aktivno implatabilno medicinsko sredstvo

>ln vitro< dijagnosticko
medicinsko sredstvo - lista

Medicinsko sredstvo klase ll l

>ln vitro< drjagnosticko
medicinsko sredstvo
proizvodi za samo-

Medicinsko sredstvo klase llb

>ln vitro< dijagnosticko
medicinsko sredstvo

Medicinsko sredstvo klase lla

Medicinsko sredstvo klase I
Sistenr nornenklature (GMDN ako j

nomenklature
Pulse OximeterTekst nomenklature

OxiMaxrM N-65 & N-560
Pulse Oximeter

Komercijalno ime /ime marke/sastav

ffimodela i/ili katalo5kog broja

N560 011107090127
N560 011107090283
N560 01 ',l 107090684
N560 011108040370
N560 011108050320
N560 011108050652
N560 011108050764
N560 011108060544
N560 011108060563
N560 011108060580
N560 011108060787
N560 01110806' , l084
N560 01 1 ' , l08061085

N560 011109050329
N560 011109050415
N560 011110080165
N65 G08814',105
N65-1 G07826462
N65-1 G07826468

Serrlst<i broj(evi) i/ili broj(evi) serije



N65-1 G07844401
N65-1 G07844411
N65-'1 G08803432
N65-1 G08814266
N65-1 G09810543
N65-1 G09821974
N65-1 G09822000
N65-1 G09823133
N65-1 G09835092
N65-1 G10802487
N65-1 G10813804
N65-1 G10813978
N65-1 G10817436
N65-1 G11801429
N65-1 G11801705
N65P-1 P11803482
N65P-1 P1 1 817695
N65P-1 P11817937
N65P-1 P1 1 81 5374
N65P-1 P1 1 820305
N65P-1 P12823774

Broi verziie softvera (akoj
trebe ili trajanja (ako je

Dodaci/dodatni i  (ako
TUV 0123

led n os ne ko rektiv n e rqq-d
adnje (ukljuditi relevantne

Jir"iou" anatize riiia, opis-nedoslat(3. ili krivos t19",1:d,itl^tl".9,:::9tj:"^'-'^t":""n-:
illl#"sri ri:;;-;^ p""ij'"ni", koris.nika ili drugu osobu kao i moguci rizik za pacijente

oovezane s ranqom upotrebom tih istih proizvo@

covidien, sada dio Medtronic-a, izdaie sigurnosnu, korektivnu mj9iY. (sigurnosna

korektivna radnja) za sve oxiMax tr N-65 iu6ne pulsne oksimetre (sifra proizvoda:

N65, N65-1, N65p & N65p-1) ioxiMax rM N-560 Pulsne oksimetre (kod proizvoda:

N560) koji se odnose na problem prituZbi kli jenata'

prizu2ba se odnosi na dinjenicu kako oksimetri nisu u potpunosti prikazivali

segmente podataka sto moze rezultirati pogresnim tumadenjem podataka' Svrha ove

komunikacije je polsjetiti korisnike na vaZnost provodenja automatizirane Power-on-

self_testa (posri piij" uporabe kod pacijenata,. f?g Sto je opigano u,-f91 :H:
#ffi;f 

'pii,ei'iii 
i'ku6na uporaba. Ako'korisnici tijekom Posr ili tijekom uporabe

uredaja, primjete nestanak p,rikaza segmenta oni oi trebali prestati s koristenjem i

kontaktirati predstavni5tvo Covid iena'

OxiMax rM N-65 Rudni Pulsni oksimetriOpis i opravdanje za radnju



(Sifra proizvoda: N65, Nob-1, Nocr &
N65P-1) i  OxiMax rM N-560 Pulsni
oksimetri (kod proizvoda: N560) nisu u
potpunosti prikazivali segmente podataka
Sto moZe rezultirati Pogre5nim
tumadenjem Podataka. Potrebno je
krajnje korisnike uputiti u korektiv i nacin
kontrole prije uPorabe sredstva.

prorzvoda: N65, N65-1,  N65P &

Svrha ove korespodencije je podsjetiti na
vaZnost Provodenja automatske
samoprovjere ukljudivanja prije upotrebe
na bolesnicima kako je oPisano u
Prirudniku za operatora i Vodica za
upotrebu kod kuce za uredaje N65 &
N560. Ako se tijekom automatske
samoprovjere ukljucivanja ili tijekom
upotrebe uredaja primijeti da se dio
segmenta ne Prikazuje il i da se sa
zvudnika ne cuje zvuk, prekinuti upotrebu i
obratiti se Odjelu za servise u skladu s
uputama u doPisu.
Prirudniku za operatora i Vodida za
upotrebu kod ku6e za N-65 i Prirudniku za
operatora i Vodida za upotrebu kod ku6e
za N-560 mogu se nabaviti kod lokalnog
predstavn ika tvrtke Covid ien.

Savjet o radnjama koje trebaju
preduzeti distributer i korisnik:

U pri logu:
X-B"C"dnosno obavje5tenje na jednom od jezika u sluZbeoj upotrebu u BiH

E B;;bi"dnosno obavie5tenje na nacionalnom jeziku proizvodaca (ukoliko je

nie razliditih radnji

rsku utice ova bezbjednosna
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arsku utjede ova bezbjednosna

korektivna radnja:



u6-ai< Proizvodada i/ili

ovtaltenog predstaviixa ititi nadteinog drZavl'og tilg\ la |e.:?!f"!:':,7'::!::':/1
iiiirtr"u",o,r;;;;;, da ie navedeno m"edicinsko iredsfvo podbacito na bito koii nadin

i/iti da je medicinsko sredsfyo prouzrokovalo iti pridoniieto navodnoi smrti ili

pogorla-niu zdravstvenog stania bilo koie osobe'

Datum i 26-06.'2015'
mjesto: -
tfre rpotPis: Nedica Stimac r N

>-iF

ffi
d.o.o. Mostar


