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VIGTIG KORRIGERENDE HANDLING VEDR. MEDICINSK UDSTYR

FCA-ID: SA-21-RAD-02 - TILBAGETRZAKNING af produkt

Att.: Kardiovaskulaer og/eller interventionel radiologisk afdeling

Vedr.: MEDRAD® Twist & Go-sprojte (TAG 150 SYR)
Korrigerende handling (Lot 8415317)

Keere kunde

Bayer udsteder en korrigerende handling vedrgrende en batch MEDRAD®
Twist & Go-sprgjter (TAG 150 SYR), anvendt sammen med MEDRAD®
Mark 7 Arterion-injektionssystemet. Det er blevet identificeret, at der kan
veere en maerkningsfejl, der resulterede i, at flere MEDRAD® Mark 7
Arterion-injektionssystemsprgjter (ART 700 SYR) i visse tilfeelde blev
meerket som Twist & Go-spraijter.

BEMZAERK: Der er ikke noget sikkerheds- eller effektproblem som falge
af det fejimaerkede produkt (ART 700 SYR i stedet for TAG 150 SYR).
Intern test har vist, at FasTurn-meatrikken pa ART 700 SYR kan fijernes og
TAG 150 SYR-slanger kan nemt tilsluttes. Der er INGEN helbredsmeessige
bivirkninger.

BEMAERK: Denne fejl pavirker kun en batch TAG 150 SYR (parti
8415317). Den bergrte batch blev distribueret mellem 22. februar 2021 og
7. juli 2021. Vores optegnelser angiver, at jeres facilitet har modtaget mindst
en a&eske, som kan indeholde det bergrte produkt, der er genstand for denne
korrigerende handling.
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ART 700 SYR indeholder en FasTurn-mgatrik og en leengere stgvhaette i
forhold til TAG 150 SYR.

Traef straks felgende foranstaltninger:

1. Gennemga jeres aktuelle beholdning af det bergrte batch/lot
nummer: 8415317 og hold eventuelle enheder isoleret.

2. Udfyld den vedhaeftede responsformular og send den til QA-
nordic.radiology@bayer.com. Udfyld venligst
kunderesponsformularen, uanset om | har et berort produkt eller
ej. Denne handling hjalper os med at spore alle bergrte
produkter.

3. | far udleveret et RGA-nummer (returvaregodkendelsesnummer) for
at returnere eventuelle bergrte sprgjter i jeres beholdning. Vi kan
efter behov sende nye sprgjter i en saerskilt kebsordre.

4. Anbring det bergrte produkt i en kasse, og meerk ydersiden af
beholderen med RGA-nummeret med stor, fed skrift. Anvend
forsendelsesmaerkaten, som | far via e-mail, nar | modtager RGA-
nummeret. Returner venligst bergrte produkter senest
30. november, 2021.

5. Nar Bayer modtager det returnerede produkt, modtager | et
tiigodehavende pa jeres konto.

Videresend venligst dette brev til andre relevante afdelinger og relevant
personale pa jeres faciliteter, som muligvis skal vaere opmaerksomme pa
denne korrigerende handling. Bemaerk: Den nationale kompetente
myndighed er blevet underrettet.

Vi straeber efter kvalitet i alt, hvad vi gar, og beklager, at vi ikke opfyldte
denne standard. Vi beklager ulejligheden og lover at leere og forbedre vores
preestationer i fremtiden.
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