
 

 

 
 

Alla cortese attenzione del 

 farmacista responsabile dei Dispositivi 
Medici Sterili e  

 del Corrispondente Locale di 
Materiovigilanza 

  
Lissieu, 16/04/2019 
 
 

 N/Ref:   DA/ R-ACF/ 20190416/A 
 
           
Oggetto: RICHIAMO VOLONTARIO Scambiatori di calore 
 
 
 

AVVISO DI RICHIAMO URGENTE / Urgent Field Safety Notice 
 

Gent.mi, 
 
 
l’oggetto del presente avviso urgente è quello di informarvi che CAIR LGL ha deciso di ritirare dal 
commercio gli scambiatori di calore consumabili del dispositivo per il riscaldamento di fluidi TEIDE 
150.  
La decisione di emettere il presente AVVISO è stata presa in seguito alle più recenti pubblicazioni, 
che mostrano che, durante il riscaldamento dei fluidi per l’infusione di determinate soluzioni, 
sussiste il rischio potenziale di rilasciare un tasso di alluminio che supera i valori consentiti. Il 
presente richiamo globale è effettuato a causa della tossicità dell’alluminio, che rappresenta un 
potenziale rischio per la sicurezza dei pazienti.  
 
CAIR LGL raccomanda a tutti i clienti di interrompere l’utilizzo dei TEIDE 150 e dei 
consumabili interessati: 
 
Codice Descrizione 

ACF0015002 Scambiatore di calore e set di infusione adulto con filtro 

ACFP015004 
Scambiatore di calore e set di infusione adulto con filtro e sito di 
iniezione senza ago 

ACFPP15008 
Scambiatore di calore e set di infusione pediatrico con filtro e sito di 
iniezione senza ago 
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Misure da adottare da parte degli utenti finali  
 

- Provvedere urgentemente a un inventario fisico completo per individuare e ritirare 
tutti i dispositivi dalla distribuzione commerciale a causa del potenziale rischio per i 
pazienti.  

- Compilare il Modulo di risposta cliente allegato e inviarlo al seguente indirizzo di 
posta elettronica recall@cairlgl.fr o comunicarlo telefonicamente al numero 
0033(0)4.78.43.77.44 chiedendo di parlare con il “service vigilance” (servizio 
vigilanza). 

- Si verrà ricontattati da un membro del personale del servizio vigilanza di Cair LGL per 
decidere il da farsi relativamente ai prodotti oggetto di richiamo (distruzione o reso). 

  
 
 
Misure da adottare da parte dei distributori  
 

- Se si è provveduto alla distribuzione del prodotto oggetto di richiamo ad altre persone 
o strutture, inviare loro con la massima urgenza una copia del presente AVVISO DI 
RICHIAMO URGENTE e il relativo modulo di risposta.  

- Controllare di aver ricevuto una risposta da parte di tutti i clienti, compilare le 
informazioni richieste e infine farle pervenire a Cair LGL inviando un’e-mail 
all’indirizzo recall@cairlgl.fr o comunicarle telefonicamente al numero 
0033(0)4.78.43.77.44 chiedendo di parlare con il “service vigilance” (servizio 
vigilanza). 

- Si verrà ricontattati da un membro del personale del servizio vigilanza di Cair LGL per 
decidere il da farsi relativamente ai prodotti interessati dal richiamo (distruzione o 
reso). 

 La presente comunicazione deve essere trasmessa a tutte le persone che devono essere 
informate all’interno del proprio organismo. 
 
 
Si prega di compilare il modulo in allegato per comunicare al più presto a Cair LGL la 
quantità di prodotti da ritirare. Una volta ricevuto il modulo, si verrà ricontattati per 
definire le modalità dell’operazione (reso – sostituzione). 
 
 
Il presente richiamo è il risultato di una procedura di materiovigilanza; le autorità 
competenti interessate sono quindi informate della presente decisione e saranno 
aggiornate sullo svolgimento dell’operazione. 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
Ringraziamo anticipatamente per la collaborazione e ci scusiamo per il disagio 
arrecato.  
Attraverso il presente richiamo, CAIR LGL dimostra ancora una volta la sua assoluta 
volontà di fornire prodotti sicuri e performanti. 
 
 
Restiamo a disposizione per eventuali ulteriori informazioni. 
Distinti saluti, 
 
 
 
 
 
 
 
Delphine ALLARD  
Corrispondente di materiovigilanza 
Direttrice Qualità - Affari Normativi 
 
  



 

 

 
 
 
 
 

MODULO DI RESO E RICEVUTA DI RITORNO 
RICHIAMO VOLONTARIO 
Scambiatore di calore ACF 

 
Compilare e rispedire CON URGENZA: 

 
E-mail: recall@cairlgl.fr 

Fax: 0033 (0)4.78.43.77.07 
 
Struttura: 
 
 
 
Nome / Qualifica della persona che compila il modulo: 
 
 
 
Confermiamo con la presente di aver preso conoscenza della notifica di richiamo del 
prodotto. 
La verifica degli articoli in nostro possesso, ivi inclusi quelli assegnati ai servizi utenti, ha 
evidenziato i seguenti risultati: 
 
 Non abbiamo più in nostro possesso alcun esemplare del prodotto oggetto del richiamo 
 
 Abbiamo in nostro possesso e chiediamo a Cair LGL il reso / la sostituzione dei prodotti 
seguenti: 
 
 
Codice Lotto Quantità 

ACF0015002 
 
 

 

ACFP015004 
 
 

 

ACFPP15008 
 
 

 

 
Persona da contattare per il reso (nome, e-mail, telefono, indirizzo): 
 
 
 


