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Au commence Alla cortese attenzione del

farmacista responsabile dei Dispositivi
Medici Sterili e

del Corrispondente Locale di
Materiovigilanza

Lissieu, 27/01/2020

N/Rif: DA_A_perfusion Bague Mobile 20200127 _A

Oggetto:  Awvvertimento/informazione di sicurezza — Riferimento DM
Rubinetti di perfusione con anello mobile

AWVISO DI SICUREZZA URGENTE / Urgent Field Safety Notice

Gent.mi,

nel’ambito della gestione della materiovigilanza, CAIR LGL ha deciso di inviare un avviso
di sicurezza prodotti relativo ai rubinetti per infusione che utilizzano un raccordo luer
maschio con anello mobile.

Vi informiamo che abbiamo preparato un libretto di istruzioni in cui sono descritte le norme
d’uso e le controindicazioni dei luer maschio con anello mobile presenti su questi rubinetti.
In caso di interconnessione tra 2 rubinetti o 1 rubinetto su 1 rampa infusionale, qualsiasi
manipolazione di uno dei 2 rubinetti deve avvenire con estrema cautela per evitare il
distacco dei 2 dispositivi. Inoltre, questo tipo di interconnessione deve essere riservato a
pazienti allettati senza possibilita di mobilizzazione (alzata, spostamento su sedia a rotella)
e in caso di manipolazione, ad esempio per rifare il letto, il collegamento deve essere
controllato sia prima sia dopo.

In tutti questi casi, Cair LGL raccomanda l'utilizzo di una rampa multi-rubinetto monoblocco
oppure l'uso di rubinetti con un raccordo luer rotante.

Si invita a confermare di aver ricevuto il presente awviso facendo pervenire a CAIR LGL il
modulo sottostante debitamente firmato.
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Il presente awiso € il risultato di una procedura di materiovigilanza; le autorita competenti
interessate sono quindi informate della presente decisione e saranno aggiornate sullo
svolgimento dell’operazione.

Teniamo a ringraziarVi per la Vostra collaborazione e attraverso il presente richiamo CAIR
LGL dimostra ancora una volta la sua assoluta volonta di fornire prodotti sicuri e

performanti.

Restiamo a disposizione per eventuali ulteriori informazioni.
Distinti saluti,

Delphine ALLARD Philippe Jacquin
Corrispondente di materiovigilanza Direttore Commerciale
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MODULO DI RICEVUTA DI RITORNO AVVISO DI SICUREZZA /
DA _A perfusion Bague Mobile 20200127 A
Rubinetti per infusione con anello mobile

Compilare e rispedire CON URGENZA:

E-mail: FieldAction@cairlgl.fr
Fax: 0033 (0)4.78.43.77.07

Struttura (timbro)

Con la presente confermiamo di aver ricevuto I'avviso di sicurezza / la nota importante
inviata da CAIR LGL in data 17/02/2020 e di averla trasmessa a tutto il personale
interessato all'interno del nostro organismo.

L’avviso di sicurezza / la nota & stato/a letto/a e compreso/a.

Nome/qualifica della persona che compila il modulo:

Data:
Firma:
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