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Urgente veiligheidskennisgeving 
Medrad® Centargo CT-injectiesysteem 

 
 

Betreft: Vervolg op veiligheidskennisgeving RYD-SA-2024-02  
Medrad® Centargo CT-injectiesysteem  
(Catalogusnummers: CENT-SYS-BAT, CENT-SYS-OCS) 
 
Geachte gewaardeerde klant, 
 
Wij willen u graag een update geven over onze eerdere communicatie over de patiëntlijnsensor van 
het Medrad® Centargo CT-injectiesysteem.  
 
Zoals we in ons eerste bericht al aangaven, kan het in zeldzame gevallen gebeuren dat de sensor 
onterecht aangeeft dat er een patiëntlijn is geïnstalleerd. Dit kan leiden tot onbedoeld voorvullen met 
zoutoplossing, wat kan resulteren in morsen van vloeistof en mogelijk tot het veranderen van de 
lichtweergave van het systeem in de vloeistofkleur (blauw). Als er vervolgens een patiëntlijn wordt 
aangesloten, kan dit onopgemerkt blijven. In dat geval wordt het automatische voorvulproces mogelijk 
overgeslagen en ontstaat er een risico op luchtinjectie. 
 
Zoals reeds eerder aangegeven, adviseren wij u dringend om u te houden aan de best practices tijdens 
procedures en niet uitsluitend te vertrouwen op de automatische systeemfuncties, zoals automatisch 
voorvullen, die worden beschreven in onze bedieningshandleiding. Ter ondersteuning van onze inzet 
voor de patiëntenzorg voeren wij gratis een update uit van de patiëntlijnsensor van uw Centargo-
systeem. 
 
Ons serviceteam neemt contact met u op om zo snel mogelijk een serviceafspraak te maken op een 
moment dat u goed uitkomt.  
 
Bayer begrijpt hoe belangrijk het is om verstoringen van uw bedrijfsvoering tot een minimum te 
beperken. Wij stellen uw medewerking bij het plannen van deze service dan ook op prijs. Wij 
hanteren strenge normen voor kwaliteitsbeheer en streven ernaar om effectieve producten en 
diensten te leveren ter ondersteuning van de patiëntenzorg. 
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2
. 

5. Nadere informatie om het probleem te helpen beschrijven 
n.v.t. 

2
. 

6. Achtergrond probleem 
Er zijn zeldzame gevallen waarin de sensor onterecht aangeeft dat er een patiëntlijn is 
geïnstalleerd. Dit kan leiden tot onbedoeld voorvullen met zoutoplossing, wat kan 
resulteren in morsen van vloeistof en mogelijk tot het veranderen van de lichtweergave 
van het systeem in de vloeistofkleur (blauw). Als er vervolgens een patiëntlijn wordt 
aangesloten, kan dit onopgemerkt blijven. In dat geval wordt het automatische 
voorvulproces mogelijk overgeslagen en ontstaat er een risico op luchtinjectie. 

2
. 

7. Andere informatie die relevant is voor de corrigerende veiligheidsmaatregel 
Bayer biedt eenmalige vervanging van de patiëntlijnsensor aan zodra dat voor de klant 
uitkomt. 

  
  3. Type maatregel ter voorkoming van het risico* 

3. 1.  Door gebruiker te treffen maatregel* 
 
☐ Hulpmiddel identificeren      ☐ Hulpmiddel in quarantaine plaatsen              ☐ 
Hulpmiddel retourneren        ☐ Hulpmiddel vernietigen 
 
☐ Modificatie/inspectie hulpmiddel ter plaatse 
 
☐ Aanbevelingen voor behandeling patiënt volgen 
 
☐ Nota nemen van amendering/aanvulling gebruiksaanwijzing 
                                            
☐ Overige                     ☒ Geen                                                                                             

 
Geen actie van de klant nodig. Bayer serviceteam neemt contact met u op om een 
afspraak te maken voor vervanging van de patiëntlijnsensor  

 
3. 2. Wanneer moet de 

maatregel uiterlijk 
voltooid zijn? 

n.v.t. 
 

3. 
 

3. Speciale overwegingen voor: Hulpmiddel voor diagnostische beeldvorming 
Wordt follow-up van patiënten of controle van eerdere resultaten van patiënten 
aanbevolen? 
Nee 

 
Geen impact op eerder vastgestelde beelden voor diagnose. 

3. 4. Is antwoord van de klant vereist? *  
(Zo ja: formulier bijgevoegd met vermelding van deadline 
retourzending) 

Nee   

3. 5. Door fabrikant te treffen maatregel*  
 
☐ Productverwijdering             ☒ Modificatie/inspectie hulpmiddel ter plaatse      
☐ Software-upgrade                ☐ Wijziging gebruiksaanwijzing of etikettering    

       ☐ Overige                               ☐ Geen 
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 Doorsturen van deze veiligheidskennisgeving 

 Deze kennisgeving moet worden doorgegeven aan alle personen die hiermee bekend 
dienen te zijn in uw organisatie of in andere organisaties waar de mogelijk getroffen 
hulpmiddelen aan zijn overgedragen. (indien van toepassing) 
 
Stuur deze kennisgeving door naar andere organisaties waarop deze maatregel van 
toepassing is. (indien van toepassing) 
 
Neem deze kennisgeving en de daaruit volgende maatregel gedurende een relevante 
periode in acht om de doeltreffendheid van de corrigerende maatregel te waarborgen. 
 
U wordt verzocht alle met het hulpmiddel verband houdende incidenten te melden aan de 
fabrikant, distributeur of plaatselijke vertegenwoordiger, en eventueel aan de nationale 
bevoegde autoriteit, omdat dit belangrijke feedback vormt.* 

Opmerking: Velden aangeduid met * worden voor alle veiligheidskennisgevingen als vereist 
beschouwd. De overige velden zijn optioneel. 




