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Roma, 15 dicembre 2015
Oggetto: Ritiro di prodotto — Cytoluer-Carotaggio delle sacche e generazione di materia particellare

Nome Prodotto: Cytoluer
Codice Prodotto: GMC7405
Lotti: 15E01V772, 15F30V444, 15F30V555, 15G03V131, 15G13V133, 15G22V135, 15H28V114

Baxter ha deciso in maniera volontaria di ritirare dal mercato i lotti in oggetto.
A seguito della recente Comunicazione di Correzione di dispositivo, Baxter ha continuato le sue
indagini per stabilire la causa degli aumenti di casi di “carotaggio® verificatisi nel 2015,

Recenti sviluppi in queste indagini hanno identificato che il fornitore di aghi di Baxter ha avuto un
guasto dei macchinari a Novembre 2014 durante la produzione che ha causato la presenza di alcune
unith difettose nel prodotto responsabili dell’aumentata probabilitd di carotaggio durante 1'uso.
Considerando le informazioni disponibili, I’ambito di questo avvenimento & stato ristretto ad un
numero di lotto del fornitore. Baxter non & stata prontamente informata di questo evento, dato che il
fornitore non ha osservato non conformita del prodotto durante i suoi processi di controllo.

Appropriate correzioni ed azioni correttive sono state implementate a livello del fornitore inclusa la
sostituzione immediata del macchinario coinvolto a Novembre 2014.

Baxter ha tracciato il numero di lotto degli aghi di questo fornitore usato nella produzione del Cytoluer,
come dettagliato nei lotti impattati in oggetto.

Per Vostra informazione, in allegato la comunicazione che sar 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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