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ALLEGATO 2 MD20090106

AVVISO PER GLI UTILIZZATORI

Oggetto: problemi di distacco della campana del campionatore su

dispositivi Fresenius per la raccolta di sangue.

Codici e lotti potenzialmente coinvolti:

CODICE NOME COMMERCIALE LOTTO
T2760 COMPOFLEX Sacca fripla T&B 41BK31AA
CPD/SAG-M
41BLO3AA
41BLO4AA
41BMOBAA
41BM15AA
COMPOFLEX Sacca singola
T2109 CPDA-1 40BL11AB
COMPOFLEX Sacca singola
T2127 CPDA-1 40BK20AA
COMPOFLEX Sacca tripla
T2374 CPD/SAG-M 41BK28BAA
0041BK28AA
COMPOFLEX Sacca tripla
T2375 CPD/SAG-M 0040BK27AA
COMPOFLEX Sacca
T2464 quadrupla CPD/SAG-M 0040BK29AA
COMPOFLEX Sacca
T2466 quadrupla CPD/SAG-M 40BMO1AA
40CA07AB
COMPOFLEX Sacca tripla
T2750 T&B CPD/SAG-M 40BM16AA
COMPOFLEX Sacca quadrupla
T2860 T&B CPD/SAG-M 41BMOSAA
41BLO5SAA
0041BLO5AA
0008124H01
COMPQOSELECT Sacca
T3944 quadrupla CPD/SAG-M 41BK25FA
COMPOSELECT Sacca
T3947 quadrupla CPD/SAG-M 40BM17FA
COMPOSELECT Sacca
T3977 quadrupla CPD/SAG-M 0008128H01
41BK27FA
41BLO7FB
COMPOSELECT Sacca
T4015 guadrupla CPD/SAG-M 40BL19FB
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Gentile cliente,

) Recentemente Fresenius ha ricevuto alcune lamentele
relativamente al distacco della campana del campionatore dal dispositivo
preposto al campionamento del sangue durante la donazione .

In seguito a tali segnalazioni sono state effettuate delle indagini che
hanno portato ad individuare |la causa del problema, che ha avuto origine
presso il fornitore di uno dei componenti del dispositivo in questione.

Considerando il numero di pezzi prodotti e la possibilita di generare il
difetto si & stimata una frequenza dello 0.2% sul 25% del volume, pari
allo 0.05% di difettosita.

Sono state immediatamente identificate e implementate azioni correttive
presso il fornitore per prevenire il ripresentarsi del problema:

» Riparazione della linea produttiva incriminata
-« Revisione della procedura di controllo finalizzata a incrementare |l
campionamento e la possibilita di individuazione del difetto.

Sebbene dal monitoraggio del mercato sia emerso che la difettosita
globale rispecchia le previsioni, si sono pero evidenziate situazioni in cui
il difetto & localizzato, e cid sta causando disagio ali’utilizzatore.

Per questo motivo riteniamo opportuno avvisare i clienti che hanno
ricevuto il prodotto potenzialmente difettoso della possibilita di effettuare
prima dell’utilizzo alcune semplici operazioni che possono evitare |
verificarsi del problema.

Tali istruzioni sono riportate in allegato a).

Nell’eventualita che compiendo I'operazione sopra descritta la campana
si dislochi dalla sua sede o si danneggi, € importante non effettuare
alcuna manovra sul dispositivo, ma semplicemente scartarlo ed inviarlo
al fornitore.

Inoltre, nel caso improbabile in cui il problema dovesse presentarsi
comunque durante l'utilizzo, € ugualmente di fondamentale importanza
non manipolare il dispositivo, quindi non cercare di riposizionare la
campana, ma semplicemente chiudere la clamp a monte della sacca di
campionamento e proseguire la raccolta.

Ci scusiamo per qualunque inconveniente questo problema possa avervi
causato e ringraziamo per la collaborazione.

Distinti Saluti

NB: per qualunque segnalazione, chiarimento o informazione aggiuntiva
rivolgersi a:

Ing. Claudio Ferioli

Fresenius Kabi Italia

Tel 0535 45456 Fax 0535 -45415
Email: claudio.ferioli@fresenius-kabi.com
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Allegato a)

Istruzioni per la verifica del dispositivo di campionamento

1. Prima della donazione: aprire la confezione
ed estrarre il prodotto

2. Afferrare saldamente la campana de!
campionatore e la sacca di campionamento tra
le dita, come mostrato in figura.

3. Ruotare di circa 45 gradi in senso orario la
campana mantenendo la sacca nella posizione
originale.

Stop

4. Verificare tramite una leggera trazione che la
campana sia fissata al supporto.

Dispositivo di camplonamento
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