Alla cortese attenzione del
Direttore del Laboratorio Analisi

p.c. Direzione Sanitaria

Monza, 26 settembre 2008

Oggetto.: Néoplastin Plus 10 - Ref. 11 245 082 140, lotti 690220 e 690238
STA Neoplastin Plus -Ref. 11 447 025 140, lotti 68476301, 69028501, 684755, 68481701,
. - 68481801, 69025701,690392,

Gentile Cliente,

desideriamo informarLa che, nell'ambito dei processi di Controllo di Qualita attuati dal Produttore,
¢ stato riscontrata una disomogeneita di prodotto in un numero molto limitato di flaconi dei
codici 11447025140 STA Neoplastm Plus (lott1 in oggetto) e 11245082140 Neoplastin Plus da 10
ml (lotti in oggetto).

Questa disomogeneita si evidenzia con tempi di coagulazione prolungati se espressi in secondi, o
decremento in attivita se espressi in %, sia per i campioni che per i Controlli di Qualita.

II Produttore ha gia individuato la causa e preso tutte le necessarie contromisure per evitare che si
ripetano problemi analoghi in futuro. Nel frattempo Le chiediamo di verificare i singoli flaconi di
reagente attivando I'esecuzione automatica del Controllo di Qualita al cambio di flacone per i test
PT e Fibrinogeno derivato.

Le chiediamo cortesemente di volerci comunicare Via fax (039 2817652 - Att. Elena Casiraghi)
entro 15 _giorni, 'avyenuto ricevimento della presente, come prova di recepimento delle istruzioni
relative alla gest1one dei prodotti in oggetto.
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Ci scusiamo per gli inconvenienti causati al Suo laboratorio, ma confidiamo possa condmdere con
noi i continui sforzi tesi alla salvaguardia della salute del paziente.

Nel caso desiderasse ulterxou informazioni non manchi di contattare il nostro servizio Hot Line al
Nr. 800- 610619.

Cordiali saluti

Roche Diagnostics S.p.A

P. Scala - G. Molteni
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Spettabile Roche Diagnostics, ‘

Con riferimento alla Vostra comunicazione del 26 settembre u.s. inerente i prodom

£

- Neoplastin Plus 10 - Codice 11 245 082 140, lotti 690220 e 690238
- STA Neoplastin Plus - Codice 11 447 025 140, lotti 68476301, 69028501, 684755, 68481701,
68481801,_ 69025701,690392

si dichiara di aver preso visione dell’informativa e delle azioni correttive al riguardo.

Nominativo ed indirizzo del mittente

Cordialmente _ : oy



