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Annex A :
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Exhaustive list of references of enteral feeding tubes

NCEO4PU NCE110G NCE214AU | NCE508G
NCEOSNPU |NCE110NG |NCE214G NCES508NAU
NCEOS5PU NCE110PU |NCE306G NCES508NG
NCEO6NPU |NCE112AU |NCE306NPU | NCE510AU
NCEO6PU NCE112G NCE306PU | NCE510G
NCEO8BNPU |NCE114AU |NCE308G NCE512AU
NCEO8PU NCE114G NCE308NG |NCE512G
NCE104PU |NCE114NAU | NCE308NPU | NCE514AU
NCE105PU |NCE116AU |NCE308PU |NCE514G
NCE106AU |NCE116G NCE310G NCE516AU
NCE106G NCE118AU |NCE310NPU |NCE516G
NCE106NAU | NCE120AU |NCE310PU |NCE518AU
NCE106PU |NCE206AU |NCE312G NCE520AU
NCE108AU | NCE206G NCE312NG | NCE520NAU
NCE108G NCE208AU |NCE312NPU

NCE108NAU | NCE208G NCE312PU

NCE108NG |NCE210AU |NCE314G

NCE108PU |NCE210G NCE506AU

NCE10PU NCE212AU | NCE506G

NCE110AU |NCE212G NCE508AU
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FARMACEUTA - SPECJALISTA DS. STERYLNYCH
WYROBOW MEDYCZNYCH

SPECJALISTA DS. NADZORU WYROBOW
MEDYCZNYCH

Adres

Kod pocztowy Miasto
Francja

Lissieu, dnia 13.07.2021 r.

Nr kat.: DA- R1910265 — RC19228/B

Dotyczy: Informacja dotyczaca uzytkowania zgtebnikdw do zywienia

Pilne ogfoszenie dotyczgce bezpieczenstwa

Szanowni Panstwo,

W ramach procedury nadzoru po sprzedazy, stwierdziliSmy w niektorych produktach
niejednolite zotkniecie na czesci zgtebnika. Ze wzgledu na wzrost liczby PPM i po
konsultacjiach z ANSM, firma CAIR LGL podjeta decyzje o wystaniu ogtoszenia
dotyczgcego bezpieczenstwa produktu: zgtebnik do zywienia dojelitowego dla dorostych i
pediatrycznych:

Serie: NCE...PU
NCE...AU
NCE...G

Zjawisko charakteryzuje pojawienie sie zottego niejednolitego i niejednorodnego koloru na
rurkach poliuretanowych naszych zgtebnikdéw dla dorostych i pediatrycznych. Wiemy, ze
naturalne utlenianie poliuretanu moze spowodowac lekkie zétte zabarwienie poliuretanu,
ale nie w zaobserwowanych proporcjach.
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Te wade mozna wykry¢ po otwarciu pojemnika, a wiec za kazdym razem przed uzyciem
zgtebnika na pacjencie. Wszystkie nasze testy wskazujg, ze nie wystepuje przyspieszona
degradacja struktury poliuretanu, ale nie posiadamy wiedzy na temat skutkéw dla pacjenta,
CAIR LGL zaleca nie uzywac zgtebnikéw z tym zabarwieniem.

Aby skorygowac te wade przeprowadzono odpowiednie dziatania wewnetrzne, a nowa
procedura jest stosowana od teraz.

Jednoczesnie prosimy o potwierdzenie otrzymania naszej informacji, odsytajgc nam
zatgczony formularz.

W zwigzku z tym, iz ostrzezenie wynika z procedury nadzoru nad wyrobami medycznymi,
wiasciwe organy zostang poinformowane o tej decyzji, a my bedziemy je informowac na
biezgco o postepie operacji.

Firma CAIR LGL chciataby podziekowaé Panstwu za wspétprace i za posrednictwem tego
ostrzezenia zobowigzuje sie do zapewnienia swoim klientom bezpiecznych i skutecznych
produktéw.

W razie jakichkolwiek pytan pozostajemy do Panstwa dyspozyciji, fgczgc wyrazy szacunku.

Delphine ALLARD
Koordynator ds. kontroli wyrobéw medycznych
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FORMULARZ ZWROTU / POTWIERDZENIA ODBIORU
FSN - DA- R1910265 — RC19228/

Prosimy o wypetnienie formularza i przestanie na adres:

E-mail: FieldAction@cairlgl.fr
Faks: 0033 (0)4.78.43.77.07

Zakfad (Pieczatka)

Niniejszym potwierdzamy odbiér waznych informacji o bezpieczenstwie / waznego
powiadomienia wystanego przez firme CAIR LGL z dnia 22.07.2021 r. oraz przekazanie
jej wszystkim osobom w naszej organizaciji, ktére powinny zosta¢ poinformowane.

Informacja o bezpieczenstwie/powiadomienie zostato przeczytane i zrozumiane.

Nazwisko/stanowisko osoby zgtaszajgce;:

Data:
Podpis/
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