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An unsere betroffenen OPTIRAY Kunden

Zurich, den 14. Oktober 2020

Wichtige Mitteilung

Optiray® 300 (loversol DCI), Injektionsldsung in 75ml Fertigspritzen
(HP)

Beanstandungen betreffend unvollstdndigem Verschluss zwischen
Spritzengewinde und Luer Lock

Betroffene Charge 20H1452

Sehr geehrte Damen und Herren

Diese Information erfolgt in Absprache mit Swissmedic.

Im Ausland sind Beanstandungen eingegangen betreffend unvollstandigem
Verschluss zwischen Spritzengewinde und Luer Lock und Austritt von
Kontrastmittel an der Verbindungsstelle. Aus der Schweiz liegen bisher keine
Beanstandungen vor.

Infolge einer leichten Anderung beim Luer-Lock Gewinde der Fertigspritze mit
einem Kalibersprung im Gewinde kann es zu Schwierigkeiten beim Aufschrauben
der Luer-Lock Adapter kommen. Bei der Verabreichung kann es deshalb bei
ungenugendem Zudrehen des Gewindes zum Austritt von etwas Kontrastmittel
kommen.

In der Schweiz ist die Charge 20H1452 von dieser Abweichung betroffen.

Damit jegliche Leckage wéahrend der Injektion und auch das Risiko eines
Luftubertritts in das System vermieden wird, ist folgendes Vorgehen anzuwenden:
¢ Beim Aufdrehen des Luer-Lock Adapters auf die Spritze sollten Sie
etwas mehr Kraft als tiblich ausuben.
o Die Verbindung muss bis zum Ende des Gewindes gedreht werden.
Uberprifen Sie zudem, dass die Luer-Lock Verbindung der beiden
Teile nicht locker ist.
e Gemass bewahrter Praxis sollten Sie die Injektionsleitung vor der
Injektion gut fillen, spilen und Uberprifen, dass keine Leckage oder
Luftblasen in der Injektionsleitung vorhandensind.
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Was ist im Falle einer Produktleckage zu tun?

Falls Sie die Spritze nicht fest mit dem Adapter verbinden kénnen oder falls Sie
vor der Injektion den Austritt von Kontrastmittel beobachten, sollten Sie diese
Spritze entsorgen und eine andere Spritze verwenden. Bitte melden Sie dieses
Problem als Qualitatsbeanstandung an Guerbet AG unter der folgenden E-Mail-
Adresse: info.switzerland@gquerbet.com

Fur Meldungen Uber unerwinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt
Swissmedic, das daflr entwickelte Meldeportal zu verwenden. Mit dem
sogenannten Electronic Vigilance System (EIViS) kdnnen UAWSs direkt oder durch
Hochladen einer xml-Datei erfasst werden. Alle erforderlichen Informationen sind
zu finden unter www.swissmedic.ch > Humanarzneimittel > Marktiiberwachung >
Pharmacovigilance >.

Die genannten Schwierigkeiten bedauern wir ausserordentlich und stehen bei
Fragen zu lhrer Verfigung.

Freundliche Grisse

GUERBET AG
Dr. John Frohlich Dr. Daniel Can
Medical Director Fachtechnisch
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