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Avviso di sicurezza  
 

Artis AFB.K Physio Plus 

Numero FA : FAV-2024-003 
Fabbricante: Gambro Dasco S.p.A (Single Registration Number: IT-MF-000011224) 

Tipo di azione: Correzione 
 
.... luglio 2024 

Gentile cliente, 
 
Descrizione 
del problema 
 

Baxter sta emettendo una correzione per il prodotto elencato di seguito a 

causa della mancata sostituzione del filtro dell'aria antibatterico (FAIR 2) come 

programmato durante le attività di manutenzione preventiva del sistema di 

dialisi Artis Physio Plus.  

FAIR 2 è un filtro meccanico per Artis Physio Plus che filtra l'aria in ingresso 

al circuito idraulico per evitare contaminazioni durante lo scarico della 

macchina. Questo filtro deve essere sostituito entro 24 mesi dalla sua 

installazione. 

Prodotto 
impattato 
 

Codice 
prodotto Descrizione  

Numero di 
serie  

955683 Artis AFB.K Physio Plus FX034279           
 

Potenziali 
rischi 

La mancata sostituzione del filtro può comprometterne l'integrità. Ciò potrebbe 
potenzialmente portare all'ingresso di aria non sterile e alla conseguente 
contaminazione batterica del circuito idraulico. I pazienti possono essere 
esposti a un'infezione del flusso sanguigno quando utilizzano il priming o le 
terapie online.  
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Baxter non ha ricevuto alcun reclamo relativamente a questa problematica. 
 

 
Azione che 
deve essere 
intrapresa 
dall'utente 
 
 

 

 

 

 

 
Baxter Le chiede gentilmente di intraprendere le seguenti azioni: 
 

1. I clienti con macchine interessate devono evitare di utilizzare terapie 
online e priming online fino a quando il filtro dell'aria antibatterico nelle 
macchine Artis Physio Plus interessate non è stato sostituito. Il codice 
prodotto e il numero di serie si trovano sul pannello laterale della 
macchina. Nel frattempo, i clienti possono continuare a utilizzare le 
macchine interessate per le terapie con primer salino.   

 
2. Un rappresentante Baxter contatterà la Sua struttura per programmare 

la sostituzione del filtro. 
 

3. Le chiediamo di compilare il modulo di risposta cliente allegato e 

restituirlo a Baxter via e-mail a fieldaction@baxter.com, anche se non 

dispone di alcun inventario. La restituzione tempestiva del modulo di 

risposta confermerà la ricezione di questa notifica e le eviterà di 

ricevere avvisi ripetuti.  

4. Se ha trasferito questa macchina ad un’altra struttura o 
dipartimento all'interno del tuo istituto, inoltri loro una copia di questa 
comunicazione. 
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Ulteriori 
informazioni e 
supporto  

Per domande generali relative a questa comunicazione o a qualsiasi 
problema relativo al prodotto riscontrato, la preghiamo di contattare il 
referente Baxter locale per il prodotto impattato da questa notifica 
 
 
 

 Il Ministero della Salute è stato informato di questa azione.  

Ci scusiamo per i disagi che ciò potrebbe causare a Lei e al suo staff. 

Cordiali Saluti 

Baxter S.p.A. 

 
 
_______________________ 
 
 
Allegato: Modulo di risposta clienti 

Massimiliano Gaudino
Electronically signed by: Massimiliano
Gaudino
Reason: I am the author of this document
Date: Jul 17, 2024 17:47 GMT+2
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MODULO DI RISPOSTA CLIENTI 

relativa alla lettera di correzione del prodotto datata XXXXXXX 

Nome del prodotto: Artis AFB.K Physio Plus 

Codice prodotto: 955683  

Numero di serie: FX034279   

 

 

Di seguito sono riportati i prodotti specifici e i numeri di serie: 

Product Code Serial/Lot number 

955683 FX034279 

Si prega di compilare e restituire una copia di questo modulo via e-mail  fieldaction@baxter.com come 

conferma di aver ricevuto questa notifica. Non è necessaria una cover page.  

Nome e indirizzo della 

struttura: 

Conferma della risposta 

completata da (Stampatello):  

Titolo:  

Email and/or Telephone 

Number (including Area Code): 
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La sua firma indica che hai ricevuto la lettera allegata, eseguito le azioni descritte nella lettera secondo 

necessità, e diffuso queste informazioni al personale e ad altri servizi o strutture, a seconda dei casi. 

 

 

Firma/Data: 

CAMPO OBBLIGATORIO 

 

___________________________________________________ 
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