Fresenius Kabi Italia S.r.l.
via Francia 21/C
FRESENIUS 37135 - Verona
KABI

AVVISO DI SICUREZZA /FIELD SAFETY NOTICE (FSN)
CompoStop™ Platelet Storage Systems

Data: 31 marzo 2025

Oggetto: Perdita dalla sacca di campionamento dei prodotti CompoStop™
Platelet Storage di Fresenius Kabi

Dispositivo medico coinvolto: Compostop™ Platelet Storage System

Codici prodotti: FD51600, FD516AB, FT52600, GT52600, GT526NL

Gentile Cliente /Operatore Sanitario,

Nell'ambito della nostra sorveglianza post-commercializzazione, Fresenius Kabi ha
identificato per il prodotto CompoStop™ Platelet Storage Systems la possibilita di
una perdita visibile sulla sacca di campionamento. La perdita si verifica vicino al
raccordo con il tubo. Questo tipo di difetto € riconoscibile dall'operatore in normali
condizioni di utilizzo.

Nessuno dei lotti coinvolti ha comportato reclami per contaminazione
microbiologica dei concentrati piastrinici prodotti e conservati nei sistemi, né

reclami potenzialmente associati a danni al paziente.

I potenziali codici e lotti coinvolti sono elencati nell’Allegato 1.

Figura 1 Posizione della perdita nella sacca di campionamento

Fresenius Kabi ha pertanto deciso di avviare un avviso di sicurezza come misura
precauzionale.
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Come indicato in Figura 1, la posizione della perdita si trova nell'area di saldatura
del raccordo del tubo nella sacca di campionamento.

Nel Punto 3 delle Istruzioni per I'uso dei prodotti CompoStop™ vengono descritte
le corrette modalita di raccolta del campione e di manipolazione della sacca di
campionamento. La sacca di campionamento deve essere scollegata dal
concentrato piastrinico sigillando il tubo.

3. Raccolta del campione

— Dopo aver miscelato con cura il concentrato piastrinico,
aprire la clamp e spremere una parte del concentrato di
piastrine nella sacca di campionamento.

— Scollegare la sacca di campionamento dal concentrato
piastrinico saldando il tubo tra la sacca di campionamento e
la sacca di conservazione. Per i test di contaminazione
batterica, la sacca di campionamento viene fornita di ago e
di un cono a frattura nel tubo. Prelevare sempre questi
campioni prima di qualsiasi altro campione per I'analisi (i
campioni devono essere prelevati sotto cappa a flusso
laminare d'aria).

Figura 2 Estratto del punto 3 delle istruzioni per I'uso dei Sistemi CompoStop™

Deve essere impedito ed evitato qualsiasi ritorno di liquido dalla sacca di
campionamento alla sacca di conservazione.

Se si osserva una perdita dalla sacca di campionamento, questa deve essere
smaltita in conformita alle istruzioni e alle normative locali sullo smaltimento. Un
nuovo campione per l'analisi di laboratorio pud essere raccolto mediante
collegamento sterile alla sacca di conservazione delle piastrine con un kit di
campionamento separato (P4206 - CompoFlex 1F 100ml sample system).

Fresenius Kabi ha implementato ulteriori misure di controllo e azioni correttive sul
processo di produzione in modo da garantire la fornitura continua e affidabile dei
prodotti CompoStop™.

Field Safety Corrective Action (FSCA) Azione correttiva di sicurezza

1. Quando si lavora con i prodotti CompoStop™ €& necessario seguire
scrupolosamente le istruzioni per l'uso.

2. Prevenire qualsiasi ritorno dalla sacca di campionamento alla sacca di
conservazione chiudendo la clamp blu tra la sacca di campionamento e il
concentrato piastrinico.
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. In caso di danno visibile non usare il prodotto.

. In caso di perdita dalla sacca di campionamento utilizzare un kit di
campionamento (P4206 - CompoFlex 1F 100ml sample system) per raccogliere
un nuUovo campione.

AW

I lotti non elencati nell'Allegato 1 non sono interessati da questa azione correttiva.

SI PREGA DI COMPLETARE IL “FIELD SAFETY NOTICE RESPONSE FORM”
ALLEGATO 2, INVIANDOLO IMMEDIATAMENTE ALL'INDIRIZZO E-MAIL:

qualita.prodotti@fki-srl.legalmail.it

Si prega di assicurarsi che all'interno della propria organizzazione ogni utilizzatore
dei dispositivi coinvolti e tutte le altre persone interessate siano informate di
questa comunicazione e delle azioni descritte.

Fresenius Kabi si impegna a fornirvi il massimo livello di servizio, qualita e
affidabilita del prodotto. Ci scusiamo per qualsiasi inconveniente.

Per ulteriori domande relative alla presente FSCA, contattare il proprio referente
commerciale di zona.

Cordiali saluti, Firmato digitalmente da:

Ragazzo Paola
Firmato il 31/03/2025 10:14
Seriale Certificato: 1903005
y) Valido dal 10/11/2022 al 10/11/2025

” InfoCamere Qualified Electronic Signature CA

Dr.ssa Paola Ragazzo -
Responsabile Vigilanza Dispositivi Medici

Fresenius Kabi Italia S.r.l.

Allegati:
1. Codici e lotti CompoStop™ coinvolti
2. FIELD SAFETY NOTICE RESPONSE FORM
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Allegato 1: Codici e lotti CompoStop™ coinvolti

Prodotto

CompoStop™ Flex 2F - PLT processing and leuko
reduction system

Articolo N.

FD51600

Fresenius Kabi Italia S.r.l.

via Francia 21/C
37135 - Verona

Lotto N.

41WD15GA00
41WD29GA00
41WE09GAOQ0

41WF13GAQ0
41WG22GA00
41WHO6GAO00
41WHO07GA00
41WH21GAO00
41WH30GAO00
41WH31GAO00
41WI15GA00
41WI128GA00
41WI117GA00
41WI30GA00
41WK10GAOO0
41WK26GA00
41WL15GA00
41WL11GA00
41WL19GA00
41WL21GA00
41WM10GA00
41WM15GA00
41XA18GA00
41XA21GA00
41XB13GA00
41XB14GAO0
41XB26GAO0
85WG29CA00
85WG30CA00
85WG24CB00
85WG24CC00
85WG25CB00
85WG31CC00
85WK23CC00
85WK25CB00
85WK25CC00
85WK28CA00
85WK29CA00
85WK29CB00
85WK30CA00
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41WEOQ7GAO00
41WE24GA00

41WH24GA00
CompoStop™ Flex 2F - PLT processing and leuko
reduction system FD516AB 41WI125GA00

41WK27GA00
41WM12GA00

41XB10GAOO

41WD25GA00
41WE25GA00
41WFO05GAQ0

41WI01GAO0O0
CompoStop™ Flex 3F T&B - PLT Pooling system FT52600

41WK14GAO0
41WL14GA00
41WM11GA00
41WM16GA00
41XA24GA00
41XB0O3GAOO0

41WD28GA00
41WE26GA00
CompoStop™ Flow-Flex 3F T&B — PLT Pooling GT52600 41WF14GA00
system 41WH14GAO00
41WI10GA00
41WK11GAO00

41WD26GA00
41WEO8GAQO
41WH02GAO00

CompoStop Flow-Flex 3F T&B - PLT Pooling GT526NL
system
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Allegato 2

FIELD SAFETY NOTICE RESPONSE FORM
CompoStop™ Platelet Storage Systems

SEZIONE A: Dettagli dell’'Ospedale/Struttura
Compili le informazioni sottostanti e invii il modulo compilato a Fresenius Kabi:
qualita.prodotti@fki-srl.legalmail.it

ENTRO: 05/05/2025.

Nome Ospedale/Struttura:

Indirizzo:

Persona di riferimento:

Ruolo:

Telefono:

Email:

SEZIONE B

[ ] Ho letto e compreso le informazioni fornite nell’avviso.

Firma:

Data:
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