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Oggetto: Avviso di sicurezza — Correzione di dispositivo — Cytoluer-Carotaggio delle sacche e generazione

di materia particellare

Nome Prodotto: Cytoluer
Codice Prodotto: GMC7405
Lotti: Tutti

A seguito di reclami ricevuti nel 2015 relativi a materia particellare identificata all’interno della sacca
Viaflo una volta in contatto con il dispositivo Cytoluer, codice GMC7405, si raccomanda 1’uso di un
filtro finale durante la somminjstrazione di soluzioni citotossiche. In generale si raccomanda un filtro
da 0,22 micron. Tuttavia, se il filtro & troppo piccolo per specifiche ricostituzioni, fare riferimento alle
appropriate guide applicabili al prodotto ricostituito.

I reclami di un piccolo numero di clienti hanno riportato che si genera un frammento del setto della
sacca Viaflo durante I'inserimento del Cytoluer nella sacca Viaflo e che le misure delle materie
particellari variano da 1 a 1,5 mm sulla base dei campioni sottoposti a indagini.

Baxter continua ad ottimizzare il design del prodotto Cytoluer per ridurre ulteriormente che cid
avvenga durante il carotaggio. In conformit alle pratiche standard per le infusioni di citotossici, Baxter
raccomanda la filtrazione in linea durante la somministrazione endovenosa e utilizzo di camici e
guanti standard. Cid sara incluso nelle Istruzioni per ’uso del Cytoluer.

Per Vostra informazione, in allegato la comunicazione che sara inviata ai nostri clienti.
In caso di domande Vi chiediamo di contattare la Dott.ssa Alessandra Di Leva al n. 06/32491221
Con osservanza
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