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Napoli 20 Dicembre, 2010

Set infusionale pompa GemsStar: Richiamo di lotto specifico

Gentile Cliente,

Hospira sta avviando il richiamo volontario di alcuni lotti specifici di set per pompa
infusionale GemsStar. In Italia € stato distribuito un solo lotto come da tabella sopra
riportata. Questo lotto & stato distribuito tra Novembre 2008 e Aprile 2009. Altri lotti
dello stesso set non sono coinvolti in questo richiamo e per tanto sono disponibili per
eventuali sostituzioni.

Hospira ha intrapreso questa azione a seguito di alcune segnalazioni di sotto
dosaggio nell’'uso clinico del set.

Le indagini condotte da Hospira hanno evidenziato che a tempi di infusione bassi
(meno di 10ml/ora) poteva verificarsi questo fenomeno di sotto dosaggio;
comungue, non sono stati registrati incidenti sui pazienti.

Questo richiamo € stato avviato solo come misura precauzionale. La root cause del
problema é stata identificata e sono state implementate azioni preventive.




AZIONI
Gentile Cliente,

per favore controlla immediatamente la presenza del set sopra indicato nel tuo
magazzino e se del caso mettilo subito in quarantena.

Per la restituzione del dispositivo completa il modulo allegato e invialo via fax al
numero del Customer Service di Hospira Italia S.r.l..

Per favore, compilate il modulo in ogni caso, anche se non avete giacenze del
dispositivo in questione, questo ci dara la sicurezza che siete stati informati di questa
azione di richiamo.

Hospira € impegnata nel dare ai suoi Clienti il servizio pitl accurato possibile, prodotti

di qualita e affidabilita.

Si prega di circolarizzare il presente Avviso di Sicurezza a tutti i colleghi all'interno
della vostra organizzazione o di trasferirlo a tutti quei reparti potenzialmente
interessati da questo richiamo. Apprezziamo la sua cooperazione e ci scusiamo per
eventuali disagi che questo pud aver causato.

Le Autorita Competenti di tutti i Paesi interessati da questa azione sono stati
informati di questo Avviso di Sicurezza di Campo.

In Fede,

Mike Murphy

In nome e per conto di Hospira Inc.

Mike Murphy
EMEA Regional QA
Director

mike.murphy@hospira.com | W www.hospira.com




Per garantire che tutti coloro che necessitano di essere informati di questo Awviso di
Sicurezza di Campo vengano informati, si prega di compilare questo modulo e
inviarlo via fax al numero 800 97 00 33.

Confermo di aver letto e compreso il presente Awviso di Sicurezza di Campo del

dispositivo GEMSTAR SET W/YELLO TUBING SL NON-VENT — Cod.Nr.: 39 13261
e di averlo distribuito a tutto il personale / dipartimenti che utilizzano questo prodotto.
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Contatto Hospira:
FAX CUSTOMER SERVICE - 800970033.
Per ogni ulteriore informazione per favore contattate il vostro Rappresentante

Hospira di riferimento o il servizio medico di Hospira a questo indirizzo:
Medicalservice.it@hospira.com



