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WAZNA INFORMACIA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA - PILNE - ZAWIADOMIENIE O
WYCOFANIU WYROBOW

Wyroby, ktérych dotyczy pismo: System iniekcji kontrastu ,,CT Exprés Contrast Injection System”,
model z funkcjg utrzymywania temperatury (Temperature Maintainer Model)

Identyfikator FSCA: FSCA-2017-0001, Identyfikator CA: CA-2017-0009

Rodzaj dziatania: Dobrowolne wycofanie wyrobu (zwrot wyrobu medycznego do dostawcy i
wymiana wyrobu)

Szanowni Panstwo,

Spétka Bracco Injeneering SA rozpoczeta terenowe dziatanie naprawcze (FSCA - Field Safety
Corrective Action) - dobrowolne wycofanie wyrobu medycznego o nazwie CT Exprés Contrast
Injection System, Temperature Maintainer Model (systemu iniekcji kontrastu CT Expres, w wersji z

funkcjag utrzymywania temperatury).

Szczegotowe informacje dotyczgce wyrobow bedacych przedmiotem dziatan:

Dane Nazwa wyrobu Numery seryjne

referencyjne

650207 CT Exprés™ 3D | Dziatanie obejmuje wyroby o nastepujacych numerach
Contrast Media, | seryjnych: od T0030016-0516 do T0030299-0117.
Temperature Numery seryjne modutu iniektora urzadzen w wersji z funkcja
Maintainer Model utrzymywania temperatury (Temperature Maintainer Model)

maja litere ,T” w prefiksie. S one widoczne z tytu modutu

650208 CT Expres™ 4D | iniektora.

Contrast Media,

Temperature
Maintainer Model

Niniejsza akcja dobrowolnego wycofania dotyczy wytgcznie wyrobdéw ,,CT Exprés Contrast Injection
System, Temperature Maintainer Model”. Zaden z posiadanych przez Paristwa wyrobdw o nazwie
,,CT Expres Contrast Injection System, Classic Model” (model klasyczny) nie jest objety tg akcja.

Opis problemu:

Spoétka Bracco Injeneering SA wycofuje wyroby , CT Exprés, Temperature Maintainer Model” o
podanych powyzej numerach seryjnych z powodu mozliwosci wystgpienia w nich usterki
(sprzetowej) prowadzacej do podania nadmiernej ilosci srodka kontrastowego lub soli fizjologicznej,
po ktérym moze wystgpié niezamierzone podanie powietrza.
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Wsrad kilku otrzymanych reklamacji od klientdw nie wystgpity zadne obrazenia pacjentow. Niemniej
jednak spodtka Bracco Injeneering S.A. wycofuje wyroby o podanych numerach seryjnych, aby
zapewni¢ swoim pacjentom wyroby o mozliwie najwyzszej jakosci.

Dziatania wymagajace podjecia:

Zgodnie z niniejszg akcjg dobrowolnego wycofania wymagamy zwrotu wszystkich wyrobdéw
oznaczonych wymienionymi powyzej numerami seryjnymi.

Prosimy o niezwtoczne sprawdzenie posiadanych zapaséw w celu okreslenia, czy posiadacie Panstwo
urzgdzenia o podanych numerach seryjnych. Jezeli tak jest, prosimy o niezwtoczne zaprzestanie ich
uzywania oraz o wycofanie ich z Panistwa magazyndw, o poddanie ich kwarantannie i
przechowywanie w bezpiecznym miejscu, aby uniemozliwié ich dalsze uzycie i uzytkowanie w
przysztosci.

Starajac sie zapewnié ciggtos¢ dostaw i na tyle, na ile to mozliwe, ograniczy¢ niedogodnosci dla
Panstwa dziatalnosci mozemy zaproponowac Paristwu co nastepuje:
Jezeli posiadacie Panstwo przedmiotowe wyroby, Panstwa lokalna filia Bracco lub dystrybutor
BRACCO zorganizuj wizyte inzyniera, ktéry dokona nieodptatnej wymiany posiadanych przez Panstwa
wyrobow ,,CT Expres Contrast Injection System Temperature Maintainer Model”:

e nawyréb ,,CT Exprés Contrast Injection System Classic Model”

lub
e Na wyréb ,,EmpowerCTA+ Contrast Injection System”.

Panstwa lokalny przedstawiciel BRACCO skontaktuje sie z Paristwem w celu oméwienia tych kwestii i
opcji, jakie jesteSmy w stanie zaoferowa¢, jednak w miedzyczasie, w razie wszelkich pytan, prosimy o
kontaktowanie sie z Panstwa lokalng filig lub dystrybutorem BRACCO.

Prosimy o wypetnienie zatagczonego FORMULARZA ODPOWIEDZI NA KAMPANIE WYCOFYWANIA
WYROBOW, w celu potwierdzenia, ze otrzymaliécie Paristwo PILNA INFORMACIE DOTYCZACA
BEZPIECZENSTWA oraz prosimy o podanie na tym formularzu, o ile dotyczy, numeréw seryjnych oraz
ilosci wyrobow objetych dziataniem. Prosimy o odestanie wypetnionego formularza e-mailem lub
faksem w pierwszej kolejnosci do Panstwa lokalnej filii lub dystrybutora Bracco oraz dodatkowo o
przestanie go e-mailem do Bracco Injeneering S.A, na adres BINJ.CustomerSupport@bracco.com

Przekazywanie niniejszej waznej informacji dotyczacej bezpieczerstwa:

Jesli petnicie Panstwo funkcje filii lub dystrybutora spotki Bracco w odniesieniu do wyrobdéw o
podanych numerach seryjnych, prosimy o niezwtoczne skontaktowanie sie z Panistwa klientami oraz
o poinformowanie ich o tej akcji oraz o poproszenie ich o zwrdcenie do Panstwa przedmiotowych
wyrobow.

Jesli jestescie Panstwo Uzytkownikiem Koncowym, prosimy o przestanie tej informacji Panstwa
personelowi radiologicznemu oraz inzynierom biomedykom, ktérzy mogg korzysta¢ z wyrobu
,Exprés Contrast Injection System Temperature Maintainer Model” w Panstwa placowce.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza Wazna Informacja na temat Bezpieczeristwa zostanie
przekazana przez Bracco Injeneering S.A. do wszystkich kompetentnych wtadz, ktérych ona dotyczy.
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Spétka Bracco Injeneering S.A. Deklaruje dostarczanie wyrobow o wysokiej jakosci, ktére sg
bezpieczne oraz skuteczne. Serdecznie przepraszamy za ewentualne niedogodnosci lub zaktécenia w
Panstwa pracy, jakie mogg spowodowaé te dziatania. W przypadku wszelkich pytan, prosimy o
kontakt z Paristwa lokalnym przedstawicielem spotki BRACCO. Dziekujmy Pafstwu za wspotprace i za
udzielong pomoc.

Michael Edwards, Dyrektor ds. zapewniania jakosci i rejestracji (Quality Assurance & Regulatory
Affairs Director)
Bracco Injeneering S.A.
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