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FUR STERILE MEDIZINPRODUKTE
VERANTWORTLICHEN APOTHEKERS

VERANTWORTLICHEN FUR DIE
MATERIOVIGILANZ VON MEDIZINPRODUKTEN

Lissieu, 13.07.2021

Unser Zeichen: DA- R1910265 — RC19228/C

Betreff: Information zur Verwendung von Ernahrungssonden

Dringende Sicherheitsinformation

Sehr geehrte Damen und Herren,

wahrend unseres Uberwachungsprozesses nach dem Inverkehrverbringen haben wir bei
einigen Produkten eine ungleichm&flige Vergilbung eines Teils der Sonde festgestellt.
Angesichts der steigenden Zahl von ppm und nach Diskussion mit der ANSM hat CAIR
LGL beschlossen, eine Produktsicherheitsinformation fur enterale Erndhrungssonden fur
Erwachsene und Kinder herauszugeben:

Serien: NCE...PU
NCE...AU
NCE...G

Dieses Phanomen ist dadurch gekennzeichnet, dass die Polyurethanschlauche unserer
Ernahrungssonden fir Erwachsene und Kinder eine ungleichmafiige und uneinheitliche
gelbe Farbung aufweisen. Uns war bekannt, dass die nattirliche Oxidation von Polyurethan
zu einer leichten Gelbfarbung des Polyurethans flihren kann, jedoch nicht in dem
festgestellten Ausmall.
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Dieser Defekt ist bereits beim Offnen der Verpackung und damit systematisch vor dem
Legen der Sonde am Patienten feststellbar. Alle unsere Tests zeigen, dass es keine
beschleunigte Schadigung der Polyurethanstruktur gibt, aber in Ermangelung von
Kenntnissen Uber die Folgen fur den Patienten empfiehlt CAIR LGL, keine
Ernahrungssonden mit dieser Verfarbung zu verwenden.

Um diesen Fehler zu beheben, wurde eine interne Maflinahme ergriffen, die von nun an
gilt.

Parallel dazu bitten wir Sie, den Erhalt dieser Informationen durch Ricksendung des
beigefugten Formulars zu bestatigen.

Da diese Sicherheitsinformation im Rahmen eines Materiovigilanz-Verfahrens erfolgt,
werden die zustandigen Behdrden Uber diese Entscheidung informiert und wir werden
diese Uber den weiteren Verlauf dieser MaRhahme auf dem Laufenden halten.

Wir mochten Ihnen fur lhre Zusammenarbeit bei dieser Sicherheitsinformation danken.
CAIR LGL bestatigt erneut sein Engagement, Ihnen sichere und leistungsstarke Produkte
zu liefern.

Wir stehen Ihnen fur alle weiteren Auskinfte gerne zur Verfigung und verbleiben mit
freundlichen Gruf3en

Delphine ALLARD
Ansprechperson Materiovigilance
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Anhang A:
Vollstandige Liste der Referenzen der betroffenen Sonden:
NCEO4PU NCE110G NCE214AU | NCE508G
NCEOS5NPU |NCE110NG |NCE214G NCES508NAU
NCEO5PU NCE110PU |NCE306G NCE508NG
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

Service Commandes

Teél. +33(0)4 784376 43
Fax +33(0)4 78437709
commande@cairlgl.fr

Service Export

TélL +33(0)4 784377 44
Fax +33 (0)4 7643 77 09
export@cairlgl.fr

Service Commercial
Tél. +33 (0) 4784378 25
Fax +33 (0)4 78437778

commercial@cairlglfr
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ANTWORTFORMULAR UND EMPFANGSBESTATIGUNG
FSN - DA- R1910265 — RC19228/C

Bei Erhalt bitte ausfiillen und zuriicksenden:

E-Mail: FieldAction@cairlgl.fr
Fax: 0033 (0)4.78.43.77.07

Einrichtung (Stempel)

Hiermit bestéatigen wir den Erhalt der Sicherheitsinformationen/wichtigen Mitteilungen von
CAIR LGL vom 22.07.2021 sowie die Ubermittlung an alle Personen, die in unserem
Unternehmen dariber informiert werden mussen.

Die Sicherheitsinformationen/Hinweise wurden gelesen und verstanden.

Name/Funktion der das Formular ausfillenden Person:

Datum:
Unterschrift:
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