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Richiamo di prodotto Avviso di Sicurezza FSCA 18-01 |

Spettabile

26 gennaio 2018

Prodotto: Ficin Solution, Lotto 661052, scadenza: 28-12-2017 e Lotto 661055, scadenza: 30-04-
2018

Componente del prodotto Panocell®-10, Ficin-Treated dei seguenti lotti:

38310-E, scadenza 24 novembre 2017
40332-E, scadenza 08 dicembre 2017
Lot 42355-E, scadenza 22 dicembre 2017
46089-E, scadenza 19 gennaio 2018
Lot 48110-E, scadenza 02 febbraio 2018
Lot 50135-E, scadenza 16 febbraio 2018

Codice prodotto: 0002385
UDI  10888234000310

Gentile Cliente,
Descrizione di quanto osservato:

Immucor ha emesso questo avviso di sicurezza per il prodotto Ficin Solution, Lotto 661052 e 661055.
Abbiamo ricevuto qualche segnalazione di emazie trattate con questi lotti di Ficin Solution che non
soddisfano il requisito di reazione positiva 3+ — 4+ quando testate con il componente Ficin Control.

Impatto sui Risultati:
Reazioni pit deboli nel test di controllo devono essere considerate come un controllo fallito; & quindi
necessario ripetere la procedura di pre-trattamento delle emazie.

Azioni Richieste:
Le indagini condotte in Immucor hanno identificato che questi fallimenti del test di controllo sono dovuti al
componente del kit denominato Ficin Solution. Pertanto si raccomanda quanto segue:

e Non utilizzare i lotti 661052 e 661055 di Ficin Solution

e Ognirisultato generato in precedenza € da ritenersi valido se il test di controllo autologo,
preparato a partire dalla soluzione ficinata, ha soddisfatto i requisiti riportati nelle istruzioni per
l'uso.
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Tutti gli altri reagenti presenti nel kit possono essere utilizzati poiché non sono coinvolti in quanto riportato
sopra.

Immucor sta conducendo le necessarie investigazioni per identificare le cause del problema; nel
frattempo, il prodotto Panocell-10 Ficin Treated non sara disponibile.
Vi aggiorneremo in merito alla data di reintroduzione del prodotto entro il 22 Febbraio 2018.

Se desiderate valutare prodotti alternativi, Vi preghiamo di contattare il Servizio Clienti al numero 02-
893421.

Per informazioni di carattere tecnico, Vi preghiamo di contattare il nostro Servizio di assistenza tecnica al
numero verde 800-676858

A conferma del ricevimento della presente e delle informazioni fornite a riguardo, Vi preghiamo di volerci
restituire questo documento compilato

Le chiediamo cortesemente di volerci ritornare copia della presente firmata per accettazione del
contenuto della stessa al nostro numero di fax 02-89305835.

Ringraziando, restiamo comunque a Vostra disposizione per ulteriori eventuali chiarimenti in merito e,

con l'occasione, porgiamo i nostri migliori saluti.

Cinzia Pozzi
RAQA manager Immucor ltalia SpA

VIGILANZA: MODULO DI RISPOSTA

Dichiaro che il nostro Servizio/Laboratorio € al corrente dell’avviso di Sicurezza riguardante il
prodotto: Ficin Solution, Lotto 661052, scadenza: 28-12-2017 e Lotto 661055, scadenza: 30-04-2018

Nome e Cognome:

Titolo/Incarico:

Dipartimento/Istituto:

Citta/Paese:

Telefono:

Fax:
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