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URGENTE: Avviso di sicurezza
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IMPORTANTI PRECAUZIONI PER L’USO - AVVISO DEL PRODUTTORE

Data: 27.06.2016
Attenzione: ISTRUZIONI PER LA MANIPOLAZIONE DEL DISPOSITIVO DI ARRESTO

Si prega di leggere questo Avviso di sicurezza con attenzione per comprendere il problema e
garantire un uso costante e sicuro del prodotto.

Dettagli sui dispositivi interessati:

guesto avviso interessa tutti i prodotti HEALAFLOW commercializzati da Aptissen.
Lotti:

-341329

-341331

Descrizione del problema:
prestare particolare attenzione alla manipolazione del dispositivo di arresto della siringa
prima dell’iniezione.

Orientamento della siringa: Tenere la siringa con

I'apertura della presa per le dita (dispositivo di arresto)
Se il dispositivo di arresto viene tenuto sul lato rivolta verso il paimo della mano
scorretto, esiste il rischio che si sganci per la
pressione orizzontale esercitata durante
l'iniezione e che provochi un movimento
involontario, che potrebbe causare danni
allocchio del paziente.

Awviso sulle misure che l'utente deve adottare:

Posizione corretta, apertura del dispositivo di
arresto rivolta verso il palmo della mano

Sequire guesto schema per garantire la
giusta posizione durante la manipolazione:

i

Posizione scorretta, apertura del dispositivo di
arresto in avanti
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Deve essere utilizzata anche la cannula da 25 G fornita con il prodotto.

Trasmissione dell’avviso:

Il presente avviso deve essere trasmesso a tutto il personale della Sua organizzazione cui
competa la conoscenza della presente disposizione

0 a qualsiasi organizzazione che abbia ricevuto il prodotto HEALAFLOW in questione.
Si_prega di inoltrare guesto avviso ai_medici_che hanno gia acguistato prodotti
HEALAFLOW.

Oltre alla diffusione delle informazioni sulla manipolazione, non & necessario restituire il
prodotto, che puo essere usato in modo sicuro se vengono seguite le precauzioni indicate.

APTISSEN SA includera queste informazioni e questo schema nella prossima revisione delle
Istruzioni per l'uso.

La ringraziamo per la Sua attenzione.

In caso di domande, di reclami sul prodotto o di eventi avversi, La preghiamo di contattarci.

Le Agenzie regolatorie competenti sono state messe al corrente di questa azione.

Referente per i contatti:

APTISSEN S.A.

Frederic GUER

Responsabile Operazioni e Affari Regolatori
+41 22 552 21 13

f.quer@aptissen.com
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