M &

22 Agosto 2011

Importante ritiro di prodotto

Richiamo lotti prodotti:

C5L PLATELET SET lotti numeri ACT 092, ACT 161, ACT 181, ACT 252
CAF PLATELET SET lotto numero ADT 041

PL1 RED CELL lotti numeri ABT 252, ACT 111, ACT 221

Egregio Cliente,

desideriamo informarLa che a seguito di alcuni reclami per perdita dal tratto di tubo dei Globuli
Rossi Concentrati che scorre all'interno della centrifuga del separatore cellulare COMTEC
assemblato nei codici 9400201, 9400311, 9400401, Fresenius Kabi ha deciso di procedere con
un ritiro volontario.

Dalla valutazione del rischio condotta da Fresenius Kabi, si & conciuso che non vi & nessun
rischio per i pazienti/donatori. La perdita causa {‘attivazione di un allarme di sicurezza con
arresto della procedura di separazione sul separatore cellulare COMTEC.

Fresenius Kabi ad oggi non ha nessun rapporto di incidente associato a questo evento.

Fresenius Kabi, ha deciso di richiamare dal mercato I lotti che presentano la sopra citata
difettosita.

In base al nostro sistema di ricerca lotti siete risultati tra 1 clienti destinatari di uno dei lotti
oggetto di richiamo:

Prodotto codice fotto Quantita Data
spedizione

C5L PLATELET SET (5-DAY STORAGE) 9400201 | ACT 092
ACT 161
ACT 181
ACT 252

C4F PLATELET SET (5-DAY STORAGE) 9400311 | ADT 041

PL1 RED CELL / PLASMA EXCHANGE SET 9400401 | ABT 252
ACT 111
ACT 221

Tutti gli aitri lotti da Voi eventualmente ricevuti non sono interessati da questo problema.

Vi chiediamo gentilmente di bloccare immediatamente I'uso del lotto in questione e di indicare
nell’apposto spazio sotto riportato le informazioni richieste, comunicandole via fax al

n° 045-6649426,

in modo da poter organizzare il ritiro nel piti breve tempo possibile.
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N° UNITA’ GIACENTI: (indicare anche se non presenti)

REFERENTE PER IL RITIRO:
Nome N° tel,

Indirizzo per il ritiro

DATA: (dalla quale si puo effettuare il ritiro)

Si prega di trasmettere la presente informazione senza alcun ritardo agli utilizzatori
di tali prodotti all'interno della vostra organizzazione e / o alle entita associate e si
prega di assicurarsi che I'impiego dei prodotti in questione sia bloccato.

Fresenius Kabi fornira le misure necessarie per assicurare un trattamento senza inconvenienti
al paziente e si scusa per tutti i disagi causati da questa azione di prevenzione, ringraziando in
anticipo per la vostra collaborazione.

Se avete qualche ulteriore questione concernente l'organizzazione delie seguenti
operazioni, si prega di contattare il nostro Customer Service (telefono: 0535 45411).

Cordiali saluti,

Freser_liustabi Italia S.r.l.

Dott. Vittorio Nanni

Plant Manager

Page 2 of 2




