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Au commenceme“t’ All’attenzione del farmacista responsabile dei
dispositivi medici sterili e del referente locale
per la materiovigilanza

Lissieu, 31/07/2025
N/Cod.: MP/A-NCE300R

Oggetto: Avviso NCE300R

Avviso / Field Safety Notice

Gentili signori,

nellambito della politica di materiovigilanza di Cair LGL, si emette un avviso relativo al seguente
dispositivo medico:

RUBINETTO A 3 VIE NUTRICAIR™ ENTERALE CON ENFIT
Codice: NCE300R

Lotti interessati: lotti precedenti al 25D15-T

N. UDI: 13661657022995

A seguito di diverse segnalazioni, abbiamo riscontrato che il dispositivo potrebbe ostruirsi in
corrispondenza dei raccordi ENFit sul rubinetto.

Come misura precauzionale, prima di collegare il rubinetto, si invita a verificare I'assenza di
ostruzioni nel dispositivo utilizzando una siringa e procedendo come segue:

1. Posizionare la chiave del rubinetto (parte bianca) nella posizione indicata di seguito:
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2. Collegare una siringa ENFit con il pistone completamente estratto (fino alla tacca
massima).

In caso di occlusione, non sara possibile spingere il pistone fino all’arresto. In tal caso, gettare
il dispositivo e utilizzarne un altro.

Si invita a trasmettere la presente nota a tutto il personale interessato all’interno della propria
struttura. Si invita altresi a dare conferma della corretta ricezione della presente comunicazione
facendo pervenire a Cair LGL il modulo di conferma di ricezione allegato.

Le autorita competenti sono state informate del presente avviso in conformita con la normativa
vigente. Ringraziamo per la collaborazione e ci scusiamo per eventuali disagi causati.

Per qualsiasi domanda, l'ufficio di materiovigilanza di Cair LGL & disponibile via e-mail
all'indirizzo fieldaction@cairlgl.fr.

Restiamo a disposizione per eventuali ulteriori informazioni.
Distinti saluti,

Matthieu Prouteau
Direttore Qualita e Normative

Inviare il modulo all'indirizzo e-mail: fieldaction@cairlgl.fr
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MODULO DI CONFERMA RICEZIONE
Cod. avviso: MP/A-NCE300R
Codice: NCE300R
N. UDI: 13661657022995

Compilare e inviare non appena ricevuto:

Per e-mail: fieldaction@cairlgl.fr

Timbro della struttura:

Con la presente si conferma di aver preso visione della notifica di avviso relativa al prodotto codice
NCE300R:

Le informazioni sulla sicurezza / la notifica sono state lette e comprese.

Nome / Qualifica della persona
che compila il modulo: ...

Data risposta + Firma: ..o
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