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Oggetto: Avviso di Sicurezza - Ritiro di prodotte — Infusor Multirate e per Analgesia

Regionale — Perdite e velocita di flusso

Nome Prodotto: Infusor Multirate e per Analgesia Regionale
Codici Prodotto: 2C1154KP, 2C1186KP, 2C1811K

Lotti: 16H040, 16H029, 16K047, 16H039, 16J042, 16J043, 16M041

Baxter sta effettuando un ritiro volontario dal mercato dei codici e dei lotti in oggetto
a seguito di potenziali perdite e/o aumentata velocitd di flusso del liquido negli
Infusor Multirate e per Analgesia Regionale impattati. I lotti impattati sono stati
distribuiti tra il 6/10/2016 e 1°8/5/2017.

1l potenziale aumento della velocita di flusso si verificherebbe quando si regola il
flusso alle due velocita di flusso pili basse secondo 1a configurazione del dispositivo.
L’aumento della velocitd di flusso non supererebbe la massima velocita di flusso
dichiarata nel Foglietto illustrativo del dispositivo. La velocitd di flusso della
regolazione massima non & impattata da questo difetto.

La sovrainfusione di farmaci per il dolore con 1’uso di questi Infusor pud causare serie
conseguenze avverse per la salute, Baxter non ha ricevuto alcun rapporto di evento
avverso correlato a questa problematica.

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
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Dott.ssa Simona Mancinelli
Regulatory Affairs
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