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Pilna notatka bezpieczenstwa
System wstrzykiwania Medrad® Centarqgo CT

Dot.: Aktualizacja do notatki bezpieczenstwa RYD-SA-2024-02
System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT
(Numery katalogowe: CENT-SYS-BAT, CENT-SYS-OCS)

Szanowni Klienci.

Chcielibysmy przedstawi¢ aktualizacje naszego poprzedniego komunikatu dotyczgcego czujnika linii
pacjenta w systemie wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT.

Jak wspomniano w naszym pierwszym komunikacie, w rzadkich przypadkach czujnik moze
nieprawidtowo wskazywaé, ze linia pacjenta jest zainstalowana, co moze prowadzi¢ do
niezamierzonego wstepnego napetniania solg fizjologiczng, powodujgc rozlanie ptynu i potencjalnie
powodujgc zmiane koloru swiatta kontrolki systemu na kolor ptynu (niebieski). Jesli linia pacjenta
zostanie nastepnie podigczona, moze nie zosta¢ wykryta, co potencjalnie moze prowadzi¢ do
pominiecia procesu automatycznego wstepnego napetniania, a tym samym ryzyka wstrzykniecia
powietrza.

Jak juz wczedniej informowaliSmy, zdecydowanie zalecamy przestrzeganie najlepszych praktyk w
trakcie procedur i nie poleganie wylgcznie na automatycznych funkcjach systemu, takich jak
automatyczne wstepne napetnianie, jak opisano w naszym Podreczniku uzytkownika. Wspierajgc
nasze zaangazowanie w opieke nad pacjentami, bezptatnie wymienimy czujnik linii pacjenta w Panstwa
systemie Centargo.

Nasz dziat obstugi technicznej skontaktuje sie z PahAstwem, aby zaplanowac wizyte serwisowg w
najblizszym dogodnym dla Panstwa terminie.

Firma Bayer jest swiadoma znaczenia minimalizowania wszelkich zaktocen w dziatalnosci
Panstwa placéwki i dziekujemy za wspétprace przy planowaniu tej wizyty serwisowej.
Utrzymujemy wysokie standardy kontroli jakosci i jesteSmy zaangazowani w dostarczanie
wyrobow i ustug o najlepszym dziataniu, wspierajgc opieke nad pacjentami.
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Do wiadomosci*:

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela: Hanna Bortkiewicz — Kierownik d/s
Zapewnienia Jakosci, hanna.bortkiewicz@bayer.com. tel. 660424761, Bayer Sp. z 0.0.,
Aleje Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)
System wstrzykiwania Medrad® Centargo CT

1. Informacja o wyrobach objetych dziataniem

1 1. Typ urzadzenia*®

" | System wstrzykiwania Medrad® Centargo CT

1 2. Nazwa handlowa

.| System wstrzykiwania Centargo CT

1 3. Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI-DI)
. | Kod Basic UDI-DI: (8013)934539000TFCN-0099VY

1 4. Gtoéwne przeznaczenie kliniczne wyrobu*

Dozylne podawanie srodkéw kontrastowych w trakcie tomografii komputerowej (TK) w
celu poprawy widocznosci naczyn krwionosnych, tkanek i narzgdéw, co utatwia
doktadne rozpoznanie.

1 5. Model wyrobu / numer katalogowy/czesci*

CENT-SYS-BAT (numery czesci: 85173278, 87202313, 87381390, 87977137,
88267303) oraz CENT-SYS-OCS (numer czesci: 87415945)

1 6. Wersja oprogramowania
. | Nie dotyczy
1 7. Zakres numerow seryjnych lub numerdw partii objetych dziataniem
.| 100000-90000496
1 8. Powigzane wyroby
Nie dotyczy

2 Uzasadnienie dziatania korygujgcego dotyczacego bezpieczenstwa
wyrobu (FSCA)*

2 1. Opis problemu dotyczgcego wyrobu*

Moze wystepowac problem z dziataniem czujnika linii pacjenta. Jest to element systemu
wstrzykiwania Centargo CT, ktéry wykrywa linie pacjenta.

2 2. Ryzyko powodujgce podjecie  dziatania  korygujgcego  dotyczgcego
bezpieczehstwa wyrobu*

Mozliwe wstrzykniecie powietrza, 1-10 ml.

2 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Wystgpienie niebezpiecznej sytuacji zwigzanej ze wstrzyknieciem powietrza w wyniku
zidentyfikowanego powyzej problemu jest mato prawdopodobne (mnigj niz 1/1 000 000).

2 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownika

Niebezpieczna sytuacja zwigzana z tym stanem charakteryzuje sie srednim ryzykiem
resztkowym i umiarkowanym poziomem ciezko$ci.

5. Dalsze informacje pomocne w opisie problemu

lipiec 2025 r.
RYD-SA-2024-02


mailto:hanna.bortkiewicz@bayer.com

Wer. 1 wrzesien 2018 r.

>m

Nr ref. notatki bezpieczenstwa: RYD-SA-2024-02 'BAYER

Nie dotyczy

6. Podstawowe informacje o problemie

W rzadkich przypadkach czujnik moze nieprawidtowo wskazywaé, ze linia pacjenta jest
zainstalowana, co moze prowadzi¢ do niezamierzonego wstepnego napetniania solg
fizjologiczng, powodujgc rozlanie ptynu i potencjalnie powodujgc zmiane koloru $wiatta
kontrolki systemu na kolor ptynu (niebieski). Jesli linia pacjenta zostanie nastepnie
podfgczona, moze nie zostaé wykryta, co potencjalnie moze prowadzi¢ do pominiecia
procesu automatycznego wstepnego napetniania, a tym samym ryzyka wstrzykniecia
powietrza.

7. Inne informacje istotne dla dziatania korygujgcego dotyczgacego bezpieczenstwa
wyrobu (FSCA)

Firma Bayer zaoferuje jednorazowg wymiane czujnika linii pacjenta w najwczesniejszym
dogodnym dla klienta terminie.

3. Typ dziatlania podjetego w celu zmniejszenia
ryzyka*

1. Dzialania, ktére ma podjaé¢ uzytkownik*

[] Identyfikacja wyrobu 1 Poddanie wyrobu kwarantannie ] Zwrot wyrobu
[ Zniszczenie wyrobu

I Modyfikacja/kontrola wyrobu w placowce

[ Postepowanie zgodnie z zaleceniami dotyczacymi postepowania z pacjentami
[ Zapoznanie sie z poprawkg / uzupetnieniem Instrukcji uzycia (IFU)

U Inne Brak

Nie jest wymagana zadna czynno$c¢ ze strony klienta. Bayer dziat obstugi technicznej
skontaktuje sie z Panstwem, aby zaplanowac wymiane czujnika linii pacjenta.

2. Do kiedy powinno Nie dotyczy
zakonczy¢ sie to
dziatanie?

3. Szczegodlne uwagi: Wyréb do diagnostyki obrazowej
Czy zalecana jest kontrola pacjentow lub przeglad poprzednich wynikow
pacjentow?
Nie

Brak wptywu na wczeéniej zakonczone badania obrazowe.

4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Nie
(Jesli tak, zatgczono formularz okreslajgcy termin
odestania odpowiedzi)
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3. 5. Dziatania podejmowane przez producenta
[J Usuniecie wyrobu Modyfikacja/kontrola wyrobu w placéwce
[ Aktualizacja oprogramowania [J Zmiana Instrukcji uzycia lub oznaczen
L1 Inne U] Brak

3 6. Do kiedy powinno 31-01-2026
zakonczy¢ sie to
dziatanie?

3. 7. Czy ta notatka bezpieczenstwa powinna zostaé Nie
przekazana pacjentom / uzytkownikom
nieprofesjonalnym?

3 8. Jesli tak, to czy producent przekazat dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjentow / uzytkownikow nieprofesjonalnych w dokumencie/arkuszu
informacyjnym przeznaczonym dla pacjentow / uzytkownikéw
nieprofesjonalnych?

Nie Niezatgczone do tej notatki bezpieczenstwa
4. Informacje ogéine
4, 1. Typ notatki bezpieczenstwa Aktualizacja
4. 2. W przypadku zaktualizowanej RYD-SA-2024-02, 16-12-2024

notatki bezpieczenstwa —
numer referencyjny i data
poprzedniej notatki
bezpieczenstwa

4, 3. W przypadku zaktualizowanej notatki bezpieczenstwa — nastepujgce kluczowe
nowe informacje:

Firma Bayer zaoferuje jednorazowg wymiane czujnika linii pacjenta w
najwczesniejszym dogodnym dla klienta terminie.

4, 4. Czy istniejg dalsze wskazowki Nie
lub informacje, ktérych podanie
jest planowane w kolejnej
notatce bezpieczenstwa? *

5. Jesli planowane jest wydanie kolejnej notatki bezpieczenstwa, czego majg
4 dotyczy¢ dalsze wskazoéwki:

Nie dotyczy
6. Oczekiwany czas wydania Nie
4 kolejnej notatki bezpieczenstwa
4, 7. Dane producenta

(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na 1. stronie niniejszej notatki
bezpieczenstwa.)

a. Nazwa firmy Imaxeon

b. Adres Rydalmere Metro Ctr U-1 38-46 South
Street, Rydalmere New South Wales 2116

c. Adres strony internetowej | Nie dotyczy
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4. 8. Czy wiasciwy organ (regulacyjny) w danym kraju zostat poinformowany o tym

pismie do klientéw? * Tak, zostanie poinformowany organ Therapeutic Goods
Administration (TGA).

4. 9. Lista zatgcznikow/dodatkow: Nie dotyczy
4, 10. Imie i nazwisko / podpis
Signed by:
(_H'ow/w Bortkicwicr

U Signer Name: Hanna Bortkiewicz
Signing Reason: | approve this document
| Signing Time: 12-Sep-2025 | 6:36:42 AM CEST

HannaBortdewiazssis2C31419AB4473
Kierownik ds. Zapewnienia Jakosci
Bayer Sp. z o.0.

Rozpowszechnianie niniejszej notatki bezpieczenstwa:
Niniejsza notatka musi zosta¢ przekazana wszystkim osobom w Panhstwa organizacji,
ktérych dotycza te informacje, oraz wszystkim organizacjom, do ktérych przekazane zostaty
wyroby potencjalnie objete dziataniem. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki do innych organizacji, ktérych dotyczy to dziatanie.
(W stosownych przypadkach)

W celu zapewnienia skutecznosci dziatania korygujgcego prosze przez odpowiedni czas
mie¢ na uwadze te notatke oraz wynikajgce z niej dziatania.

Wszelkie zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszaé producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz wtasciwemu organowi w danym kraju (w stosownych
przypadkach), gdyz zapewni to wazne informacje zwrotne.

Uwaga: Pola oznaczone symbolem * sg uwazane za niezbedne w przypadku wszystkich
notatek bezpieczenstwa. Pozostate pola sg opcjonalne.

Signed by:
(_ﬁawm Bortkicwicr

U Signer Name: Hanna Bortkiewicz

Signing Reason: | approve this document
| Signing Time: 12-Sep-2025 | 6:37:44 AM CEST

1D22C3EB8C5940488482C31419AB4473
Dr Hanna Bortkiewicz

Zapewnienie Jakosci
Bayer Sp. z 0.0.
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