
 

 

 
 
 
 
 
 

Alla cortese attenzione di: 

Farmacista Responsabile della sicurezza e sterilità  

e del Responsabile di Materovigilanza 

  
Lissieu, 13/02/2023 
 
 
 

 N/Ref:   BW/ FSN-PN-MDX3515M/ R2303496 
 
           
Oggetto: PN-MDX3515M Informazione di Sicurezza per un dispositivo medico 
 
 
 

NOTIFICA URGENTE SULLA SICUREZZA DI UN DISPOSITIVO MEDICO 
 

Gentile Dottore, Gentile Dottoressa 

 
 
Cair LGL, in qualità di produttore di dispositivi medici, e nella gestione della vigilanza di un proprio 
dispositivo medico, ha deciso di fornire un’informazione di sicurezza sul seguente dispositivo:  
 
 

Referenza:  PN-MDX3515M –  Codice Guerbet: 240004 

Descrizione:  150CM linea di raccordo esterna per iniettori TC/RM 

 
Figura 1: immagine del prodotto 

 
 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
A seguito del feedback ricevuto da di diversi clienti, dopo la commercializzazione del dispositivo,  
si è identificata la possibilità della rottura del luer lock (parte femmina) compatibile con gli  
estensori PN-MDX3515M. Questa rottura può provocare la fuoriuscita del mezzo di contrasto e, 
in rari casi, l'ingresso di aria nel dispositivo. 
 
Il potenziale difetto è rilevabile quando il dispositivo è collegato e spurgato dalla siringa per la 
successiva iniezione. Se si riscontra una perdita durante lo spurgo della linea di raccordo, il 
dispositivo non deve essere utilizzato. 
 

  
Figure 2: Immagine  del punto di connessione tra estensore e siringa  

 
Oltre a diffondere questa informazione sulla sicurezza, si sta identificando una soluzione per 
prevenire il potenziale difetto.  
 
Come cliente Guerbet, distributore esclusivo di questo dispositivo medico, le chiediamo 
gentilmente di confermare il ricevimento di questa informazione, inviando la form compilata  in 
allegato a:  
 

Si prega di ritornare la form compilata a: 
 

Azienda:  Guerbet SpA  

Riferimento:   Rosa Cantatore - Business Operations Manager 

Indirizzo mail: servizioclienti-italia@guerbet.com  

 
Per ogni informazione, il servizio di qualità è disponibile a questi recapiti:  
 

Tel:  344.1290171 

Email: giuseppe.bonalumi@guerbet.com 



 

 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
Poiché queste informazioni di sicurezza rispettano la  procedura di “due diligence”, il Ministero 
della Salute è stato informato e sarà aggiornato sull’evolversi della situazione.  
 
Ringraziamo per la collaborazione e ci scusiamo per il disagio.  
Con queste informazioni, CAIR LGL rinnova il proprio impegno a fornire prodotti sicuri ed efficienti. 
 
Rimaniamo a disposizione per qualsiasi ulteriore informazione. 
 
 
Cordialmente 
 
 
 
 
 
 
 
Benjamin WINANDY 
Vigilance correspondent  



 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

RETURN AND ACKNOWLEDGEMENT FORM 
Safety information ref: BW/ FSN PN-MDX3515M/ R2303496 

REF : PN-MDX3515M / Guerbet Part number : 240004 

 
Da compilare e inviare per ricevuta a : 

 
Email:  servizioclienti-italia@guerbet.com   

 
 
 
Timbro/indirizzo dell’Ente: 
 
 
 
 
 
 
 
Con la presente si conferma la ricezione della notifica di sicurezza avvenuta dopo la 
commercializzazione del prodotto,  inviata da CAIR LGL tramite l'intermediario Guerbet e/o e la 
trasmissione a tutte le persone che necessitano di essere informate nella nostra organizzazione 
 
�  La Notifica di Sicurezza sul Prodotto in Commercio è stata letta e compresa  
 
 
Nome e qualifica della persona : 
 
 
 
 
 
Data:  __________________________ 

Firma:  __________________________ 


