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Datum: 16.12.2024.

Dringende Sicherheitsmitteilung
MEDRAD® Centargo CT-Injektionssystem

Sehr geehrte Damen und Herren,

Wir haben ein Problem mit dem Sensor fiir den Patientenschlauch festgestellt, einer
Komponente des Centargo CT-Injektionssystems, die dazu dient, einen Patientenschlauch
zu erkennen. Bei der Untersuchung von Beschwerden beziglich vermeintlicher
Luftinjektionen wurde festgestellt, dass der Sensor fiir den Patientenschlauch unter
bestimmten Bedingungen méglicherweise nicht in der Lage ist, einen Patientenschlauch
zuverlassig zu erkennen.

Ein Sensor fiir den Patientenschlauch, der nicht wie vorgesehen funktioniert, erkennt
maoglicherweise einen Patientenschlauch, obwohl ein solcher nicht vorhanden ist. In einer
solchen Situation wirde das Injektionssystem automatisch Kochsalzlésung vorfiillen (die in
diesem Fall auf den Boden gespritzt wiirde) und die Leuchtanzeige wirde auf
Flussigkeitsfarbe (Blau) umschalten. Eine nachtrégliche Installation des Patientenschlauchs
wirde vom System nicht erkannt werden, und die automatische Beflllung des Systems
waurde nicht stattfinden, was unter &ufRerst seltenen Bedingungen zu einer méglichen
Luftinjektion fihren wirde.

Eine Kombination der folgenden Punkte kann zu Leistungsproblemen des Sensors fiir den
Patientenschlauch fuhren:

o Probleme bei der Montage/Fertigung des Sensors
o Flussigkeit auf/Verschmutzung (moglicherweise durch verschittete Flissigkeiten
oder Reinigung) der Sensorlinse

Es ist wichtig, die Situation zu Glberwachen und stets bewdahrte Praktiken anzuwenden;
verlassen Sie sich NICHT nur auf automatische Systemaktionen (z. B. Automatisches
Fallen).

Bitte beachten Sie die folgenden Schritte und halten Sie sich an die Anweisungen in der
Bedienungsanleitung und der Gebrauchsanweisung (IFU):

e Sicherheitsprifung. Zur Erinnerung: Der Bediener muss den Patientenschlauch
immer auf Luft Gberprifen (sehen Sie sich die beigefligten Screenshots der
Bedienungsanleitung und der Gebrauchsanweisung (IFU) an, um zu erfahren, wie
der Patientenschlauch auf Luft Gberpruft wird und welche Bedeutung die Farben der
Leuchten am Patientenschlauch-Anschluss haben); Fihren Sie den
Patientenschlauch nur ein, wenn die Anschlussleuchte weif3 blinkt.
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Beachten Sie. Informieren Sie Bayer, wenn Flussigkeit verspriht wird/das
automatische Beflillen erfolgt, ohne dass ein Patientenschlauch vorhanden ist, oder
Sie ein anderes auffalliges Verhalten des Sensors feststellen. Dazu gehért auch,
dass die Leuchten am Patientenschlauch-Anschluss eine andere Farbe als weil3
blinkend anzeigen, wenn kein Patientenschlauch installiert ist.

Arbeitsumfeld. Wenden Sie sich an den Bayer Service, wenn FlUssigkeit verschittet
wird und in das Injektionssystem eindringt.

Wir schatzen lhre Kooperation und entschuldigen uns fir die dadurch entstehenden
Unannehmlichkeiten. Wir halten weiterhin hohe Standards bei der Qualitatskontrolle aufrecht
und setzen alles daran, Ihnen wirksame Produkte und erstklassigen Service zu bieten, um
Sie bei der Patientenversorgung zu unterstitzen.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an den Vertreter des Herstellers:

Kontaktdaten des Vertreters des Herstellers (Name, E-Mail, Telefon, Adresse usw.)*

Imaxeon

Rydalmere Metro Ctr U 1 38-46 South Street
Rydalmere New South Wales 2116

Kontakt: Dennis Balacano
Dennis.Balacano@bayer.com

+61 2 8845 4999



mailto:Dennis.Balacano@bayer.com
Tel.:%20+61288454999
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Dringende Sicherheitsmitteilung (Field Safety Notice, FSN)
MEDRAD® Centargo CT-Injektionssystem
Probleme mit der Leistung des Sensors fur den Patientenschlauch

1. Angaben zu den betroffenen Geréten*

1 1. Geratetyp(en)*
MEDRAD® Centargo CT-Injektionssystem
1 2. Handelsname(n)
. | Centargo CT-Injektionssystem
1 3. Eindeutige Geratekennung(en) (Unigue Device ldentifier(s), UDI-DI)
. | Basic UDI-DI: (8013)934539000TFCN-0099VY
1 4. Primarer Kklinischer Zweck der/des Geréts/Gerate*

Intravendse Verabreichung von Kontrastmitteln wahrend der Computertomographie
(CT), um die Sichtbarkeit von BlutgefaRen, Geweben und Organen flr eine genaue
Diagnose zu verbessern.

1 5. Geratemodell/Katalog/Teilenummer(n)*

CENT-SYS-BAT (Teilenummern 85173278, 87202313, 87381390, 87977137,
88267303, 88628624, 88982797) und CENT-SYS-OCS (Teilenummer 87415945)

1 6. Version der Software

. | n.z
1 7. Betroffener Serien- oder Chargennummerbereich
.| 100000 - 91000428
1 8. Verbundene Gerate

n. z.

2  Grund fur die SicherheitsmalRnahme (Field Safety Corrective Action,
FSCA)*

2 1. Beschreibung des Produktproblems*

Mdglicherweise gibt es ein Leistungsproblem mit dem Sensor flr den Patientenschlauch,
einer Komponente des Centargo CT-Injektionssystems, die dazu dient, einen
Patientenschlauch zu erkennen.

2 2. Gefahr, die die FSCA* auslost
.| Mdgliche Luftinjektion 1-20 ml
2 3. Wahrscheinlichkeit des Auftretens dieses Problems

Die gefahrliche Situation einer Luftinjektion, die sich aus dem oben beschriebenen
Problem ergibt, tritt extrem selten auf (weniger als 1/1.000.000).

2 4. Vorhergesehenes Risiko fir Patienten/Nutzer

Die mit dieser Bedingung verbundene Gefahrensituation weist ein mittleres Restrisiko bei
mittlerem Schweregrad auf.

2 5. Weitere Informationen zur Beschreibung des Problems

n.z

2 6. Hintergrund des Problems

Bei der Untersuchung von Beschwerden beziglich vermeintlicher Luftinjektionen wurde
festgestellt, dass der Sensor fur den Patientenschlauch unter bestimmten Bedingungen
maoglicherweise nicht in der Lage ist, einen Patientenschlauch zuverlassig zu erkennen.
Die unzuverldssige Erkennung des Patientenschlauchs in Kombination mit dem Vertrauen
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des Anwenders auf automatische Systemaktionen (z. B. Automatisches Fillen) und
vermuteten Fehlern im Arbeitsablauf flihrt zu einer erhdhten Wahrscheinlichkeit von
Luftinjektionen mit einem Volumen von 1 bis 10 ml. Es konnte nicht eine einzelne Ursache
fur die Probleme mit der Leistung des Sensors fur den Patientenschlauch festgestellt
werden. Es fihrt am ehesten eine Kombination der folgenden Punkte zu
Leistungsproblemen des Sensors fur den Patientenschlauch: 1) Probleme bei der
Montage/Fertigung des Sensors, 2) Flussigkeit auf/Verschmutzung (moéglicherweise
durch verschittete FlUssigkeiten oder Reinigung) der Sensorlinse.

7. Weitere fur die FSCA relevante Informationen

Siehe Erganzung des Kunden fir bewahrte Praktiken und Leitfaden

3. Art der MalRnahme zur Verringerung des Risikos*

1. Vom Benutzer zu ergreifende Malihahmen*

L] Gerat identifizieren [ Sperren des Geréats
[ Rucksendung des Geréts 1 Vernichten des Geréats

[ Modifizierung/Untersuchung des Gerats vor Ort
L1 Befolgen von Empfehlungen zum Patientenmanagement
Beachten der Anderung/Erganzung der Gebrauchsanweisung (IFU)

L] Sonstige LI Keine

Lesen Sie nach Erhalt die Ergdnzung des Kunden fiir bewéhrte Praktiken und Anweisungen, wie
sie in der Bedienungsanleitung und der Gebrauchsanweisung beschrieben sind. Senden Sie das
Kundenbestéatigungsformular so bald wie méglich an uns zurtick.

2. Bis wann sollte die Diese FSN ist eine Verstarkung der IFU gemaf
MaRnahm dem oben genannten Schreiben. Senden Sie das
ainahme Kundenbestéatigungsformular nach Erhalt der FSN

abgeschlossen sein? an uns zuriick.

3. Besonders zu beachten: Diagnostisches Bildgebungsgerat
Wird eine Nachuntersuchung der Patienten oder eine Uberpriifung der friheren
Behandlungsergebnisse empfohlen?
Nein

Keine Auswirkungen auf bereits abgeschlossene diagnhostische Bildgebung.

4. Ist eine Antwort des Kunden erforderlich? * Ja
(Wenn ja, Formular mit Angabe der Riickgabefrist
beifiigen)
5. Vom Hersteller ergriffene Mal3nahme
U Produktriickruf I Modifizierung/Untersuchung des Geréts vor Ort
[J Software-Upgrade Anderung der Gebrauchsanweisung (IFU) oder
Kennzeichnung
[] Sonstige U] Keine

Aktualisierungen der Produktschulung am Arbeitsplatz




Rev 1: September 2018 B
FSN Ref: RYD-SA-2024-02 | BA&E R
E
R
3 6. Bis wann sollte die Laufend.
MalRnahme
abgeschlossen sein?

3. 7. Muss die FSN den Patienten/Laiennutzer Gbermittelt Nein
werden?

3 8. Wenn ja, stellt der Hersteller zusatzliche Informationen zur Verfligung, die fur
Patienten/Laien geeignet sind, und zwar in Form eines Informationsschreibens/-
blatts fir Patienten/Laien oder nicht professionelle Benutzer?

Nein Nicht im Anhang dieser FSN
4. Allgemeine Informationen*

4, 1. FSN-Typ* Neu
4, 2. Bei aktualisierten FSN, n. z.

Referenznummer und Datum

der vorangehenden FSN
4. 3. Bei aktualisierten FSN, wichtige neue Informationen wie folgt:

n. z.
4, 4. Weitere Hinweise oder Nein

Informationen, die im Rahmen

einer Folge-FSN bereits erwartet

werden? *

5. Falls eine weitere FSN erwartet wird, worauf bezieht sich die weitere
4 Empfehlung voraussichtlich?
n. z.
6. Erwarteter Zeitrahmen fur Folge- Nein
4 FSN
4. 7. Herstellerinformationen
(Kontaktdaten des lokalen Vertreters finden Sie auf Seite 1 dieser FSN)
a. Unternehmensname Imaxeon
b. Anschrift Rydalmere Metro Ctr U-1 38-46 South
Street, Rydalmere New South Wales 2116
c. Website-Adresse n. z.
4, 8. Die zusténdige (Regulierungs-)Behorde lhres Landes wurde Uber diese
Kundenmitteilung informiert. * Ja, die TGA wird benachrichtigt.
4, 9. Liste der Anlagen/Anhange: Anlage 1:;— Bewahrte Praktiken und
Leitfaden, Anlage 2 —
Kundenbestéatigungsformular
4. 10. Name/Unterschrift Jeffrey Corrales
Product Supply Site Director
Jeffrey.Corrales@bayer.com
- ‘
Jtbreane il 06 Dec 2pa v
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Weitergabe dieser Sicherheitsmitteilung

Diese Mitteilung muss an alle Personen weitergegeben werden, die in Ihrer Organisation
oder in einer Organisation, in die die potenziell betroffenen Gerate verlegt wurden, davon
Kenntnis haben mussen. (Falls zutreffend)

Bitte leiten Sie diese Mitteilung auch an andere Organisationen weiter, die von diese
MaRnahme betroffen sind. (Falls zutreffend)

Bitte sorgen Sie dafir, dass diese Mitteilung und die damit verbundene MalBhahme eine
gewisse Zeit im Bewusstsein aller Betroffenen bleibt, um die Durchfiihrung der
Behebungsmalnahme sicherzustellen.

Bitte melden Sie alle Vorfélle im Zusammenhang mit dem Gerat dem Hersteller, dem
Handler oder dem lokalen Vertreter und gegebenenfalls der zustandigen nationalen
Behorde, da dies wichtige Rickmeldungen liefert.*

Hinweis: Die mit * gekennzeichneten Felder sind fur alle FSNs obligatorisch. Alle weiteren
sind optional.



ANLAGE 1 ZUM KUNDENBRIEF
Betr.: CENTARGO PATIENTENSCHLAUCH-SENSOR - SICHERHEITSMASSNAHME

Die folgenden Screenshots sind Auszlige aus der Centargo Bedienungsanleitung und der
Gebrauchsanweisung flir Einwegartikel (IFU). Bei Fragen wenden Sie sich bitte an:
Bayer Technical Service — TAC@bayer.com

Centargo Bedienungsanleitung

= Abschnitt 4.2.6.2 (Leuchten am Patientenschlauch-Anschluss)

= Abschnitt 5.3 (Patientenschlauch installieren, beflllen und anschlie3en)
= Abschnitt 6.4 (Injektor aktivieren und Uberpriifung auf Luft bestatigen)

= Abschnitt 11.2 (Vorladen eines Protokolls)

4.2.6.2 Leuchten am Patientenschlauch-Anschluss

Die Leuchten um den Patientenschlauch-Anschluss herum geben Anweisungen und zeigen den Fliissigkeitsstatus an.

Anzeige Bedingung

WeiR blinkend Das System steht zur Installation des Patientenschlauchs bereit.

Nicht mit dem Patienten verbinden.
Rot + Das Tagesset nimmt eine Entliiftung vor.
+  Derinstallierte Patientenschlauch ist nicht befiillt.

Blinkende Fliissigkeitsfarbe Die angegebene Fliissigkeit wird befiillt oder injiziert.

Die Fliissigkeit wurde erfolgreich befiillt und/oder Fliissigkeit wird injiziert.

Flissigkeitsfarbe ANMERKUNG: Die Fliissigkeitsfarben-Leuchte wird angezeigt, selbst wenn
die Injektion pausiert oder angehalten ist.
Der Patientenschlauch ist gebraucht und muss durch einen neuen Patientenschlauch
Orangefarben

ersetzt werden.
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RYD-SA-2024-02
Dezember 2024



ANLAGE 1 ZUM KUNDENBRIEF
Betr.: CENTARGO PATIENTENSCHLAUCH-SENSOR - SICHERHEITSMASSNAHME

Die folgenden Screenshots sind Auszlige aus der Centargo Bedienungsanleitung und der
Gebrauchsanweisung fiir Einwegartikel (IFU). Bei Fragen wenden Sie sich bitte an:
Bayer Technical Service — TAC@bayer.com

5.3 Patientenschlauch Installieren, befiillen und anschlieBen

Gefahr einer Luftembolie - Kann zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.
o Patientemschlauch erst dann an den Patienten anschiiefen, wenn simtliche Luft hlisse i

Gefahr einer biologischen Kontaminierung ~ Kann zu schwerwlegenden Verletzungen oder zum Tod des Patienten
und/oder anderen Personen filhren,

e Derf hiaach ist nar zum gen Gebrauch vorgesehen, Nicht resterilisieren, wiederaufbereiten oder
wiederverwenden. Zu den moglichen Fehifunktionen von Geraten gehdiren erheblicher Verschieif d« Komponenten und
Systermversagen. Zu den p (len Ristken flr P gehbren Verletzungen aufgrund von F sstdrungen des Produk
oder Infektionen aufgrund eimer nicht validierten Resterilisation, Wiederaufbereitung oder Wiedervermendung des Produkts,

*  Den Patientenschiauch nicht flr mehr als einen P v den. Krouzk K Infektionen verursachen,

«  Elnmalprodukte bel Verdacht auf b te Zul 'l

k)

Mechanische Gefahren = Kann zu schweren Verletzungen des Patienten und/oder anderen Personen filhren.
*  DieKenraeichnung samilicher Einmalproduicte auf den jeweits 2uldssigen HOckstdruck prfers Sind keine soiche Werte angegeben, die

esfalls den. Sichersteflen, dass die proge te Druckbege g weder die auf der Kennzeichnung
angegebenen zulissigen Hochstwerte Ubersteigt noch zu niedrig 52, um eine ausreichende Untersuchungsaualitat gewdhricisten zu
kidanen. Bl Aswendung hiherer Druckwerte sind Locks oder Risse in der Leftung sowle gen des P oder Bed) glich

1. Orangefarbene Kappe des Tagessets (falls vorhanden) entfernen,

2. Patientenschlauch hineinschicben, bis es klickt,

ANMERKUNG: Das System befillt den Patientenschlauch automatisch. Wenn die Lichter blau leuchten, ist der
Patientenschlauch befillt und bereit. Wenn die Lichter rot leuchten, ist der Patientenschlauch

nicht befullt. Siehe 13 Fehlerbehebung.
Das patientenseitige Ende des Patientenschlauchs vom Injektor trennen,

Patientenschlauch auf Luft prifen,

ANMERKUNG: Falls mehr Spilfilissigkeit bendtigt wird, auf dem Injektor die Taste Mit Kochsalzlosung spiilen
gedruckt halten, Die Kochsalzlosung wird durch den Patientenschlauch gepresst

S. Den Patientenschlauch mit dem Patienten verbinden,

Seite 2 von 6
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ANLAGE 1 ZUM KUNDENBRIEF
Betr.: CENTARGO PATIENTENSCHLAUCH-SENSOR - SICHERHEITSMASSNAHME

Die folgenden Screenshots sind Auszlige aus der Centargo Bedienungsanleitung und der
Gebrauchsanweisung fiir Einwegartikel (IFU). Bei Fragen wenden Sie sich bitte an:
Bayer Technical Service — TAC@bayer.com

6.4 Injektor aktivieren und Uberpriifung auf Luft bestétigen

Extravasationsgefahr — Kann zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.
¢ Die programmierte Flussrate muss mit den Richtlinien des Krankenhauses iibereinstimmen.

Gefahr — Kann zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

¢ Wenn das Protokoll nicht vom Benutzer bestitigt wird, kbnnen Verletzungen des Patienten auftreten oder das Bild kann fir die
Diagnose unzureichend sein. Der Benutzer muss vor der Injektion bestitigen, dass das Protokoll die Sicherheit des Patienten und die
fiir eine Diagnose ausreichende Bildqualitat nicht beeintrachtigt.

Das System muss aktiviert werden, bevor eine Injektion des Protokolls vorgenommen werden kann. Auf Aktivieren driicken,
um das System zu aktivieren.

Bei der ersten Injektion einer Untersuchung wird eine Nachricht angezeigt, die eine Bestdtigung anfordert, dass der
Patientenschlauch auf Luft geprift wurde.

+ Jadricken, um zu bestatigen, dass die Luft ausgeblasen wurde und keine Luft im Patientenschlauch sichtbar ist.

+ Nein driicken, wenn der Patientenschlauch nicht auf Luft gepriift wurde. In diesem Fall wird das System nicht
aktiviert.

Ist nicht geniigend Volumen vorhanden, um das Tagesset zu befiillen und die Injektion vorzunehmen, wird eine Nachricht
angezeigt, dass das Volumen nicht ausreicht. ,Ja“ driicken, wenn das System das zu verabreichende Volumen automatisch
justieren soll oder ,Nein* driicken, um mehr Kontrastmittel und Kochsalzlésung zu laden. Nachdem Sie die angepassten
Volumina gepriift haben bzw. mit dem Nachfiillen fertig sind, driicken Sie erneut auf Aktivieren.

Seite 3 von 6
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ANLAGE 1 ZUM KUNDENBRIEF
Betr.: CENTARGO PATIENTENSCHLAUCH-SENSOR - SICHERHEITSMASSNAHME

Die folgenden Screenshots sind Auszlige aus der Centargo Bedienungsanleitung und der
Gebrauchsanweisung flir Einwegartikel (IFU). Bei Fragen wenden Sie sich bitte an:
Bayer Technical Service — TAC@bayer.com

11.2.2 Vorladen eines Protokolls

Gefahr einer Luftembolie — Kann zu schwerwiegenden Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

+ Patientenschlauch erst dann an den Patienten anschlieRen, wenn samtliche Lufteinschliisse entfernt wurden.

4@ [¥] ALAN ROBERTSON CT SINUS WO CON

~
Infant 2kg

1 Injection

% Vorladen
Injizierte Gesamtmenge
I 6 10
© 01:20

=~ Aktivieren )

Abbildung 11 - 2: Vorladen eines Injektionsprotokolls
1. Wahlen Sie ein Protokoll und anschlieRend die Schaltflache Vorladen auf dem Injektor aus.

ANMERKUNG: Die Schaltfliche Vorladen wird nur dann aktiviert, wenn das Protokoll als vorladbar konfiguriert
wurde.

2. DerInjektor ladt ungefihr 9 ml der programmierten Injektion in den Patientenschlauch.
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ANLAGE 1 ZUM KUNDENBRIEF
Betr.: CENTARGO PATIENTENSCHLAUCH-SENSOR - SICHERHEITSMASSNAHME

Die folgenden Screenshots sind Auszlige aus der Centargo Bedienungsanleitung und der
Gebrauchsanweisung flir Einwegartikel (IFU). Bei Fragen wenden Sie sich bitte an:
Bayer Technical Service — TAC@bayer.com

\__,/

ANMERKUNG: Dies kann mehrere Phasen umfassen, wenn die erste Phase kleiner als das Volumen des
Patientenschlauchs ist.

3. Sobald das Injektionsprotokoll vorgeladen ist, dndert sich die Schaltfldche Vorladen auf dem Injektor in Erneutes
Spiilen. Zusatzlich wird neben dem Injektionsnamen an Injektor und Steuerraumeinheit ein Symbol angezeigt.

A ALAN ROBERTSON CTSINUS WO CON

Infant 2kg

1 Injection

%, Erneutes Spulen

Injizierte Gesamtmenge
Fe 10
© 01:20

Aktivieren )

Abbildung 11 - 3: Protokoll vorladen abgeschlossen

11.2.3 Patientenschlauch wird erneut vorgefiillt

Um das Vorladen riickgangig zu machen, driicken Sie auf die Schaltflache Erneut fiillen. Dabei fiillt der Injektor den
Patientenschlauch erneut mit Kochsalzlosung vor. Siehe Abbildung 11 — 3: Protokoll vorladen abgeschlossen.
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ANLAGE 1 ZUM KUNDENBRIEF
Betr.: CENTARGO PATIENTENSCHLAUCH-SENSOR - SICHERHEITSMASSNAHME

Die folgenden Screenshots sind Auszlige aus der Centargo Bedienungsanleitung und der
Gebrauchsanweisung flir Einwegartikel (IFU). Bei Fragen wenden Sie sich bitte an:
Bayer Technical Service — TAC@bayer.com

11.2.4 Das Vorladungsprotokoll dndern

Sobald ein Injektionsprotokoll vorgeladen wurde, werden Anderungen an diesem Protokoll (z B. Hinzufiigen einer
Kochsalzlosungsphase) erst wirksam, nachdem das Protokoll erneut vorgeladen wurde.

« Driicken Sie auf Vorladen, um die Vorladung flir das gednderte Injektionsprotokoll erneut durchzufiihren.

+ Driicken Sie auf Erneutes Spiilen, um die Vorladung riickgéngig zu machen und mit Kochsalzlésung zu spiilen.

11.2.5 Vorladen und Patientenschlauch-Langen

Der Standard-Patientenschlauch (CENT-PL) ist in allen Markten erhaltlich. In einigen Markten ist moglicherweise ein
verldngerter Patientenschlauch erhiltlich. Um den verldngerten Patientenschlauch mit der Option ,Vorladen" verwenden zu
kénnen, muss der Anwender zuerst unter Admin/System/Konfiguration/Verhalten die Option ,Verlingerter
Patientenschlauch verfligbar" festlegen. Beim Vorladen eines Patientenprotokolls kann als Lange dann entweder ,Standard
(250 cm)* oder ,Verldngert (350 cm)*“ ausgewahlt werden.

+ Die Standardeinstellung filir Verléngerter Patientenschlauch verfiigbar ist Aus.

+ Die Standardeinstellung fiir StandardmaRige Patientenschlauch-Lange ist fiir den Standardschlauch (250 cm).

Gebrauchsanweisung fiir Einwegartikel (IFU)

Patienten vorbereiten und injizieren:
1. Patientenschlauch auf Luft priifen.
ANMERKUNG: Falls mehr Flissigkeit flir
die Entliiftung bendtigt wird, die Taste
Spiilen mit Kochsalzlésung am Injektor
gedriickt halten. Die Kochsalzldsung wird
durch den Patientenschlauch gepresst.
2. Das patientenseitige Ende des
Patientenschlauchs vom Injektor trennen.
3. Den Patientenschlauch am Patienten anschliefen.
4. Injektion durchfiihren.

Dazugehoérige Warnung:

Patientenschlauch erst dann an den Patienten anschlieRen, wenn samtliche
Lufteinschliisse entfernt wurden. Den Betrieb der Luftsensoren nicht dndern
und nicht versuchen, diesen zu umgehen. Eine Luftembolie kann zu schweren

Verletzungen bzw. zum Tod des Patienten fiihren.
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Kundenantwort-Formular

1. Information zur Sicherheitsmitteilung (Field Safety Notice, FSN)

FSN-Referenznummer*

RYD-SA-2024-02

FSN-Datum* 16.12.2024.
Produkt-/Geratebezeichnung* MEDRAD® Centargo CT-Injektionssystem
Produktcode(s) CENT-SYS-BAT

CENT-SYS-OCS

Seriennummer(n)

100000-91000428

2. Kundendetails

Kontonummer

Name der Gesundheitseinrichtung*

Adresse der Einrichtung*

Abteilung/Einheit

Versandanschrift, falls abweichend von der
oben genannten

Name der Kontaktperson*

Titel oder Funktion

Telefonnummer*

E-Mail-Adresse*

3. Malnahmen des Kunden im Auftrag der Gesundheitseinrichtung

D Ich bestétige den Erhalt
der Sicherheitsmitteilung
und bestétige, dass ich
deren Inhalt gelesen und
verstanden habe.

Vom Kunden auszufiillen oder ,n. z.“ einzutragen

D Ich habe alle in der FSN
geforderten MalRnahmen
durchgefihrt.

Vom Kunden auszufiillen oder ,n. z.“ einzutragen

D Die Informationen und
erforderlichen
Malnahmen wurden allen
relevanten Nutzern zur
Kenntnis gebracht und
durchgefihrt.

Vom Kunden auszufillen oder ,n. z.“ einzutragen

D Ich habe die betroffenen Menge: Chargen- Datum der Riicksendung
Geréte zuriickgeschickt — /Seriennummer: (TT/MM/JJ)
geben Sie die Anzahl der o oh Satum dor Ricksend
Zuriick hickten r3 enge: argen- atum der Rucksendung
u?]dugagesgtu(r:ntger(;e ate /Seriennummer: (TT/MM/3J)
Erledigung an. n.z Bemerkungen:

D Ich habe die betroffenen Menge: Chargen-/Seriennummer:
Gerate vernichtet — geben :
Sie die Anzahl der Menge Chargen-/Seriennummer:
Vernichtung und das — Bemerkungen:

Datum der Erledigung an.
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D Es liegen keine Vom Kunden auszufiillen oder ,n. z.“ einzutragen
betroffenen Geréte zur

Rucksendung/Vernichtung

vor

Sonstige MalBhahmen

(bitte angeben):

Ich habe keine Vom Kunden auszufiillen oder ,n. z.“ einzutragen

betroffenen Geréate.

Ich habe eine Frage. Bitte Angabe der Kontaktdaten des Kunden, falls abweichend von den
kontaktieren Sie mich obigen Angaben, und kurze Beschreibung der Anfrage

(z. B. bei Ersatzbedarf des

O 0og

Produkts).
Name in Druckschrift* Kundenname in Druckschrift hier angeben
Unterschrift* Kundenunterschrift hier
Datum*

4. Rickbestatigung an den Absender
E-Mail-Adresse Vorausgefillt durch
Hersteller/Absender/Anfragesteller
Kunden-Hotline Vorausgefillt durch
Hersteller/Absender/Anfragesteller
Postanschrift Vorausgefillt durch
Hersteller/Absender/Anfragesteller
Web-Portal Vorausgefillt durch
Hersteller/Absender/Anfragesteller
Fax Vorausgefllt durch
Hersteller/Absender/Anfragesteller
Frist zur Rucksendung des Kundenantwort- | Schnellstméglich, jedoch spatestens bis zum
Formulars* 31.01.2025.

Pflichtfelder sind mit * gekennzeichnet

Es ist wichtig, dass lhre Einrichtung die in der FSN aufgefihrten MaRnahmen ergreift
und bestatigt, dass Sie die FSN erhalten haben.

Die Antwort lhrer Einrichtung ist der Nachweis, den wir benétigen, um den Fortschritt
der AbhilfemalRnahmen zu Gberwachen.
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