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Spettabile

c.a.: Direzione Sanitaria

Segrate, 17 Settembre 2013
Prot. Nr. 165/RA/sI

Oggetto: FSCA URGENTE DISPOSITIVO MEDICO
Cateteri per arteria/vena ombelicale in poliuretano a lume singolo Argyle™

Codice prodotto Descrizione del prodotto
8888160325 CATETERE OMBELICALE IN URETANO DA 2,5 FR
8888160333 CATETERE OMBELICALE IN URETANO DA 3,5FR
8888160341 CATETERE OMBELICALE IN URETANO DA 5,0 FR

Gentile Cliente,

questo avviso di sicurezza viene emesso per informare i clienti Covidien di un aggiornamento
alle istruzioni per I’uso dei cateteri per arteria/vena ombelicale in poliuretano a lume singolo,
che include ulteriori informazioni sulla manutenzione del dispositivo. Viene allegata una
copia del foglietto di istruzioni aggiornato. Desideriamo rivolgere la Sua attenzione alle voci
9-12 della sezione delle avvertenze.

9 Non usare alcol, acetone o antisettici contenenti alcol direttamente sul catetere.
Controllare attentamente che le soluzioni antisettiche non contengano alcol
0 acetone. Queste sostanze possono provocare danni irreversibili al poliuretano
e causare perdite o rotture.

10 Assicurarsi che guanti o altre superfici a contatto con alcol siano completamente
asciutti prima di toccare 0 manipolare il catetere.

11 Non schiacciare o piegare il retro del catetere per occluderlo temporaneamente.
Questo causa un aumento della pressione del catetere che pud provocare perdite
o rotture.

12 Non usare strumenti con bordi taglienti o ruvidi direttamente sul catetere dato che
anche un piccolo taglio potrebbe lacerarlo o romperlo.
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Gli aggiornamenti sono stati eseguiti con lo scopo di affrontare i problemi riguardanti il
sempre piu frequente uso di disinfettanti contenenti alcol e/o acetone per pulire i dispositivi di
accesso vascolare. Sebbene riconosciamo che questi materiali siano attualmente richiesti da
diversi protocolli ospedalieri per la pulizia di routine dei dispositivi di accesso vascolare,
I’utilizzo di questi disinfettanti pud causare danni al poliuretano contenuto nel catetere e
renderlo piu sensibile ai danni fisici, che infine potrebbero rendere necessaria la sostituzione
del catetere.

La preghiamo di inoltrare questa lettera a tutti i colleghi della Sua organizzazione che devono
essere avvisati a riguardo o a tutte le organizzazioni/persone presso le quali i dispositivi
potenzialmente interessati sono stati trasferiti. Continui a fare presente questo avviso per un
periodo di tempo appropriato.

Sappiamo che Lei condivide I’interesse di Covidien nella sicurezza dei pazienti e, di
conseguenza, Le chiediamo di rivedere i metodi di pulizia impiegati nella Sua struttura, oltre
alle linee guida su come maneggiare correttamente il catetere evidenziate nel foglietto
allegato.

La ringraziamo per la Sua cortese attenzione. L’azione correttiva é stata avviata mettendo al
corrente il Ministero della Salute. Se ha domande o dubbi, non esiti a contattare il Suo
rappresentante Covidien di fiducia o il numero 02-70317297.

Cordiali saluti,

Matteo Cattaneo
Regulatory Affairs Manager
Covidien Italia S.p.A.



