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Farmaceuta odpowiedzialny za sterylnosc i

lokalny korespondent ds. nadzoru nad bezpieczenstwem

Lissieu, 13.02.2023 .

Nr/Ref.: BW/ FSN-PN-MDX3515M/ R2303496

Dotyczy: PN-MDX3515M Informacja dotyczgce bezpieczenstwa

PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Szanowni Panstwo,

W ramach statego nadzoru nad bezpieczenstwem wyrobéw medycznych firma Cair LGL (Francja) podjeta
decyzje o przekazaniu informacji dotyczacych bezpieczenhstwa nastepujgcego wyrobu medycznego:

Oznaczenie wyrobu: PN-MDX3515M — numer katalogowy Guerbet: 240004
Opis: 150 CM PRZEWOD PRZEDLUZAJACY/INIEKCYJNY PROSTY TK/RM
Numer partii: por. zatagcznik

Rys. 1: zdjecie produktu
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Na podstawie rynkowych informacji zwrotnych od kilku klientow stwierdzilismy prawdopodobienstwo
pekniecia w przewodach przedtuzajgcych PN-MDX3515M ztgcza luer lock zehskiego kompatybilnego z
systemem linden. To pekniecie moze spowodowaé¢ wyciek $rodka kontrastowego i, w mnigj
prawdopodobnych przypadkach, przedostanie sie powietrza do wyrobu.

Potencjalna awaria jest wykrywalna, gdy wyrdb medyczny jest podtgczony i czyszczony od strony
strzykawki do wstrzykiwan. Jesli podczas czyszczenia przewodu zostanie stwierdzona nieszczelnosc,
nalezy odigczyc¢ ten wyrdb i nie uzywac go.

Rownolegle z tymi informacjami dotyczgcymi bezpieczenstwa pracujemy nad rozwigzaniem, ktére usunie
te potencjalng usterke.

Poniewaz firma Guerbet jest naszym klientem i wytagcznym dystrybutorem tego wyrobu medycznego,
uprzejmie prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszej informacji poprzez odestanie ponizszego
formularza na nastepujacy adres:

Adres do odestania formularza:

Nazwa podmiotu: Guerbet Poland Sp. z 0.0.
Imie i nazwisko osoby kontaktowe;j: Andrzej Kleban

Adres e-mail: andrzej.kleban@guerbet.com
Faks: (22) 3782280

W przypadku jakichkolwiek pytan nasz dziat reklamaciji jest do Panstwa dyspozycji pod ponizszym
numerem telefonu lub adresem e-mail:

Tel.: (22) 6684110

E-mail:  andrzej.kleban@guerbet.com
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Poniewaz niniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa przekazywane sg zgodnie z procedurg due
diligence, o niniejszej decyzji zostajg poinformowane wtasciwe organy, ktére bedziemy dalej informowac
na biezgco o postepach w sprawie.

Chcielibysmy podziekowac za wspotprace i przeprosic¢ za niedogodnosci. Wraz z niniejszg informacjg
CAIR LGL pragnie ponowi¢ swoje zobowigzanie do dostarczania bezpiecznych i efektywnych
produktow.

Pozostajemy do Panstwa dyspozycii, gdyby byly potrzebne dalsze informacje.

Z powazaniem,

Beniamin WINANDY
Korespondent ds. nadzoru nad bezpieczenstwem

'_,_I—"'
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FORMULARZ ZWROTU | POTWIERDZENIA
Informacje dotyczace bezpieczenstwa: BW/ FSN PN-MDX3515M/ R2303496
REF: PN-MDX3515M / Numer katalogowy Guerbet: 240004

Prosze wypehic¢ i odestaé po otrzymaniu:

e-mail: andrzej.kleban@guerbet.com

Faks: (22) 3782280

Pieczec instytuciji:

Niniejszym potwierdzam otrzymanie Informacji o bezpieczenstwie (Field Safety Notification)
przestanej przez CAIR LGL za posrednictwem firmy Guerbet i/lub jej dystrybutoréw oraz
przekazanie jej do wszystkich oséb wymagajgcych poinformowania w naszej organizacji.

L1 Informacja dotyczgca bezpieczenstwa zostata przeczytana i zrozumiane.

Imie i nazwisko/ Wiasciwos¢ osoby, ktdra wypetnita formularz:

Data odpowiedzi:

Podpis:
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Annex

Reference: PN-MDX3515M — Guerbet Part Number: 240004
Description: 150CM EXT/INJ LINE STRAIGHT CT/MR

Lot numbers

Lot numbers Lot numbers

21HO09-T 22E04-TW

21H10-T 22E05-TW

21H16-T 22EQ9-TW

21H17-T 22E10-TW

21H23-TW 22E17-TW

21K25-T 22E23-TW

21102-T 22F08-TW

211L08-TW 22G07-T

21L09-TW 22G12-T

22A06-TW 22G18-T

22A10-T 22G28-T

22A19-T 22H11-TNV

22A27-T 22H12-T

22B02-T 22H13-T

22B10-T 22H15-T

22B23-T 22H25-T

22B24-T 22H26-T

22C08-T 22H31-T

22C09-T 22108-T

22C10-T 22J13-T

22C23-TW 22J17-T

22C31-TW 22J31-T

22D04-TW 22K09-T

22D12-TW 22K16-T

22D19-TW 22K21-T

22D23-TW 22K30-T

22D27-TW

22D28-TW
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