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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

secufill™ — WYCOFANIE

Data: 14 grudnia 2023 r.
Oznaczenie FSCA: 23024
Szanowny Pracowniku Stuzby Zdrowia,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma MEDEX (spotka nalezaca do Grupy Guerbet)
podjeta decyzje o dobrowolnym wycofaniu niektérych okreslonych serii wyrobu medycznego Secufill™ ze wzgledu
na mozliwos¢ tworzenia sie czgstek statych i ich pézniejszego wstrzykniecia donaczyniowego.

1. Opis problemu
Czasteczki pochodzg z nasadki ochronnej (na biatym koncu) wchodzgcej w skfad zestawu urzadzenia. Podczas

kontroli wewnetrznych przeprowadzonych po otrzymaniu reklamacji klienta zaobserwowano pewne tego rodzaju
czastki na ztgczu typu Luer w niektérych egzemplarzach serii wymienionych w Zatgczniku 1.

O

2. Powody wydania informacji dotyczacej bezpieczenstwa

w—=

Istnieje mozliwos$¢, ze od urzgdzenia mogg odtgczyé sie pewne czastki state, ktére w rzadkich przypadkach moga
dostac¢ sie do Sciezki ptynu i zostaé wstrzykniete do uktadu naczyniowego pacjenta wraz z roztworem soli
fizjologicznej/Srodka kontrastowego. Moze to spowodowac zator, ktéry moze uszkodzi¢ niektére narzady,
powodujgc powazne obrazenia pacjentéw. Do chwili obecnej firma MEDEX nie otrzymata zadnego zgtoszenia
zdarzen niepozgdanych ani obrazen pacjentéw zwigzanych z tg sprawg, w zwigzku z czym publikuje niniejsze
powiadomienie kierujac sie duzg ostroznoscia.

3. Ryzyko dla pacjenta/uzytkownika

W przypadku dozylnego wstrzykniecia czastek mogg one spowodowaé uszkodzenie narzadéw, co potencjalnie
moze prowadzi¢ do powaznych obrazen pacjenta.

4. Specyfikacje produktu, ktérego dotyczy problem

a) Producent prawny:
MEDEX
SRN: FR-MF-000000414
240 allée Jacques Monod - 69800 Saint-Priest - Francja

b) Opis produktu, ktérego dotyczy problem:
Secufill — przeciwzwrotne ztgcze pacjenta do wszystkich badan MRI i CT.

c) Szczegoétowe informacje o produkcie (nazwa produktu, numer referencyjny, numer serii/seryjny,
wprowadzona na rynek ilo$¢, kod UDI, kod kreskowy umozliwiajgcy automatyczne zbieranie danych)
znajdujg sie w Zatgczniku 1.
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d) Okres dystrybucji egzemplarzy urzadzenia, ktérych dotyczy problem: Od kwietnia 2022 r. do listopada
2023 r.

5. Komunikacja z wtasciwymi organami/organami regulacyjnymi

Decyzja o wdrozeniu niniejszego zewnetrznego dziatania korygujgcego dotyczgcego bezpieczenstwa (FSCA)
zostata przekazana ANSM i jednostce notyfikowanej (GMED) w dniu 18 grudnia 2023 r.

Ponadto poczgwszy od dnia 18 grudnia 2023 r. powiadamiane bedg wszystkie pozostate zainteresowane wiasciwe
organy/organy regulacyjne.

Kolejny raport FSCA zostanie przekazany ANSM i innym wilasciwym organom/organom regulacyjnym nie pozniej
niz 31 marca 2024 roku.

6. MEDEX zwraca sie do uzytkownikow o podjecie nastepujacych dziatan

Dokumentacja dystrybucyjna MEDEX wskazuje, ze produkt(y) opisany(e) w czesci 4 zostal(y) wystany(e) do
Panstwa. W zwigzku z powyzszym, prosze:

a) Natychmiast zaprzesta¢ stosowania produktéw wymienionych w Zatgczniku 1.

b) Sprawdzi¢ swoje zapasy i podda¢ kwarantannie w swojej placowce wszystkie egzemplarze produktow
wymienionych w Zatgczniku 1, a nastepnie skontaktowa¢ sie ze swoim lokalnym przedstawicielem
handlowym w celu zorganizowania zwrotu przedmiotowych produktéw.

c) Nalezy upewni¢ sig, aby wszyscy cztonkowie personelu i uzytkownicy tych produktéw zostali zapoznani z
niniejsza informacjg dotyczacg bezpieczenstwa.

d) Wypehi¢ i podpisaé zatgczony formularz potwierdzenia (Zatagcznik 2) i odesta¢ go do lokalnego
przedstawiciela handlowego (jego dane kontaktowe wskazane sg w Zatgczniku 2).

Firma MEDEX powiadomita wtasciwe organy/organy regulacyjne krajéw, ktérych dotyczy niniejsza informacja
dotyczgca bezpieczenstwa i poinformowata je o przedmiotowej wadzie jakosciowej oraz o wyzej opisanych
dziataniach.

Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentéw zwigzanych z urzadzeniem lokalnemu przedstawicielowi handlowemu
i/lub wkasciwemu organowi/organowi regulacyjnemu, jesli jest to wymagane, poniewaz zgtoszenia stanowig wazne
informacje zwrotne.

7. Dziatania zapobiegajgce ponownemu wystapieniu problemu

MEDEX wdrozyta dodatkowg kontrole podczas procesu produkcyjnego, aby zapewnié¢, ze na rynek wprowadzane
sg wytgcznie partie spetniajgce zatwierdzone, uprzednio ustalone specyfikacje dotyczgce powstawania czastek
statych.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane tym problemem. MEDEX zobowigzuje sie do
zapewnienia najwyzszego poziomu wsparcia, dziekujemy za pomoc w tym procesie. W przypadku jakichkolwiek
pytan dotyczacych tego powiadomienia prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym.

Z powazaniem,

Gwenaéla NAOUR Eric LANCELOT

Kierownik ds. jakosci i PRRC Zastepca kierownika ds.

MEDEX nadzoru wyrobéw medycznych MEDEX
MEDEX
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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Secufill ™ — WYCOFANIE

ZALACZNIK 1: SZCZEGOLOWE INFORMACJE O PRODUKCIE

Nazwa llos¢, ktdrej Data produkcji Data przydatnosci

Kod ERP | Oznaczenie | Numer serii: | dotyczy problem P ) przy Kod opakowania pierwotnego UDI Kod kreskowy
produktu S7tuk Format: rrrr/mm/dd | Format: rrrr/mm/dd
Secufill® | 218684 SECU002 LX221001 88 000 2022-03-07 2025-03-07 0113700550400483172503071122030710LX221001 370055040048
Secufill® 240134 SECUO005 LX221101BR 104 000 2022-03-13 2025-03-13 nie dotyczy 370055040078
Secufill® | 218684 SECU002 LX221201 96 000 2022-03-20 2025-03-20 0113700550400483172503201122032010LX221201 370055040048
Secufill® 218684 SECU002 LX221301 104 000 2022-03-27 2025-03-27 0113700550400483172503271122032710LX221301 370055040048
Secufill® | 218684 SECU002 LX221401 104 000 2022-04-03 2025-04-03 0113700550400483172504031122040310LX221401 370055040048
Secufill® 240134 SECUO005 LX221501BR 72 000 2022-04-10 2025-04-10 nie dotyczy 370055040078
Secufill® | 218684 SECU002 LX222901 80 000 2022-07-17 2025-07-17 0113700550400483172507171122071710LX222901 370055040048
Secufill® 218684 SECU002 LX223601 72 000 2022-09-05 2025-09-05 0113700550400483172509051122090510LX223601 370055040048
Secufill® | 218684 SECU002 LX223701 96 000 2022-09-11 2025-09-11 0113700550400483172509111122091110LX223701 370055040048
Secufill® 218684 SECU002 LX223801 64 000 2022-09-18 2025-09-18 0113700550400483172509181122091810LX223801 370055040048
Secufill® | 218684 SECU002 LX223901 24 000 2022-09-26 2025-09-26 0113700550400483172509261122092610LX223901 370055040048
Secufill® 218684 SECU002 LX224001 96 000 2022-10-02 2025-10-02 0113700550400483172510021122100210LX224001 370055040048
Secufill® | 218684 SECU002 LX224101 88 000 2022-10-09 2025-10-09 0113700550400483172510091122100910LX224101 370055040048
Secufill® 218684 SECU002 LX224201 88 000 2022-10-16 2025-10-16 0113700550400483172510161122101610LX224201 370055040048
Secufill® | 218684 SECU002 LX233601 112 000 2023-09-02 2026-09-02 0113700550400480172609021123090210LX233601 370055040048
Secufill® 218684 SECU002 LX233701 112 000 2023-09-09 2026-09-09 0113700550400483172609091123090910LX233701 370055040048
MEDEX
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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Secufill ™ - wycoFANIE

ZALACZNIK 2: FORMULARZ POTWIERDZENIA PRZEZ PRACOWNIKA
SLUZBY ZDROWIA

Wymagania dotyczace potwierdzenia:

e Sprawdz, czy posiadasz ktérykolwiek z produktéw wymienionych w Zatgczniku 1 i uzupetnij

ponizsze informacje.

e Prosimy o odestanie wypetnionego formularza nie pdzniej niz dwa (2) dni od otrzymania

informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

Nazwa placowki

Imie i nazwisko, funkcja osoby
kontaktowej

Adres

Miasto, kraj, kod pocztowy

Kraj

Numer telefonu

E-mail

TAKO NIEO

Czy posiadasz na stanie ktérykolwiek z produktéw wymienionych w Zataczniku 1?

PROSIMY O ZWROCENIE WYPELNIONEGO FORMULARZA NA ADRES:

andrzej.kleban@guerbet.com

Dziatanie klienta podjete w imieniu organizacji opieki zdrowotnej

Potwierdzam, ze
otrzymate(a)m informacje
dotyczaca bezpieczenhstwa,
zapoznate(a)m sie z jej trescig
i jg zrozumiate(a)m.

O

Wypetnia klient lub wpisa¢ "Nie dotyczy"

Wykonate(a)m wszystkie
czynnos$ci wymagane w
informaciji dotyczacej
bezpieczenstwa.

O

Wypetnia klient lub wpisa¢ "Nie dotyczy"

Informacje i wymagane
dziatania zostaty podane do
wiadomosci wszystkich
odpowiednich uzytkownikow i
wykonane.

Wypetnia klient lub wpisa¢ "Nie dotyczy"
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D Zwrdcite(a)m uszkodzone llos¢: Seria: Data zwrotu
urzgdzenia - wpisz liczbe (DD/MM/RR):
zwréconych urzadzen i date
wykonania.
llos¢: Seria: Data zwrotu
(DD/MM/RR):
D Zadne urzgdzenia, ktdrych Woypetnia klient lub wpisaé "Nie dotyczy"
dotyczy problem, nie sg

dostepne do zwrotu.
D Nie mam zadnych urzadzen, Wypetnia klient lub wpisa¢ "Nie dotyczy"

ktérych dotyczy ten problem.
Mam zapytanie. Prosze o Klient powinien poda¢ swoje dane kontaktowe, jezeli sg
kontakt (np. potrzeba inne niz powyzsze, oraz zwiezly opis zapytania

wymiany produktu).

Podpisujac niniejsze potwierdzenie potwierdzamy, ze informacje zawarte w informacji dotyczgcej bezpieczenstwa zostaty

zrozumiane i dziatania opisane w niniejszym dokumencie zostang podjete.

Imiona i nazwiska

przedstawicieli placowki Podpis

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem Guerbet:
e-mail: andrzej.kleban@guerbet.com lub TEL: +48 22 668 41 10
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