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| URGENT: Field Safety Corrective Action- FSCA# 04-09

Spettabile
Centro Trasfusionale

FAX

Gamma ELU-KIT Il Buffering Solution, Lotti 347009 e 347009-
1, Scad. 2011-01-16, un componente del prodotto ELU-Kit II,
Lotti 359010 e 359012 scad.: 2011-01-06 Codice 0007861

Nome commerciale del
prodotto coinvolto:

Milano,

Oggetto: Field Safety Corrective Action riguardante Gamma ELU-KIT Il Buffering Solution, Lotti
347009 e 347009-1, Scad. 06-01-2011, un componente del prodotto ELU-Kit Il, Lotti 359010 e
359012 Scad. 06-01-2011 Codice 0007861.

Gentile Cliente,

ci risulta abbiate ricevuto il prodotto in oggetto, codice 0007861, lotti 359010 e 359012.

bettaqli del problema riscontrato:

Il nostro controllo di qualita ci ha confermato che il prodotto ha un colore blu piu chiaro
dell'atteso.

A causa di questo colore piu chiaro, la funzione di indicatore di pH della soluzione potrebbe non
essere cosi facilmente interpretabile come accade con altri lotti, portando cosi l'utilizzatore ad
aggiungere erroneamente un volume eccessivo di Buffering Solution all’eluato. | nostri test ci
hanno confermato che il pH della Buffering Solution risponde alle specifiche di prodotto e che la
sua capacita tamponante non é influenzata dal colore piu chiaro.

Raccomandazioni all’utilizzatore sulle azioni da intraprendere:

Solo per la Buffering Solution appartenente ai lotti 347009 e 347009-1 stiamo provvedendo a
modificare le istruzioni all'uso come segue.

Al punto 8 del paragrafo Preparazione degli Eluati: aggiungere un volume di Buffering Solution
uguale al volume del surnatante dell’eluato prodotto secondo il punto 7, non aggiungere
ulteriore Buffering Solution. Per esempio per 1ml di surnatante dell’eluato aggiungere 20 gocce
(circa 1ml) di Buffering Solution.

| lotti 347009 e 347009-1 dovrebbero essere utilizzati solo per tamponare eluati non emolizzati,
seguendo le istruzioni su riportate. Per eluati il cui surnatante mostri segni di emolisi, utilizzare
un lotto differente di soluzione, seguendo quanto indicato nel Package Insert: le componenti del
kit possono essere utilizzate con componenti di lotti diversi tenendo conto della data di
scadenza di ciascuna componente. Se si dovessero utilizzare i lotti 347009 e 347009-1 di
Buffering Solution per tamponare eluati emolizzati, aggiungere soluzione tamponante sino a che
il pH dell’eluato raggiunga un valore tra 6.4 e 7.6.
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| URGENT: Field Safety Corrective Action- FSCA# 04-09

Un nuovo lotto di Buffering Solution sara disponibile per la distribuzione nel prodotto Gamma
ELU-KIT Il nella prima settimana di agosto.

Per assistenza di carattere tecnico siete pregati di contattate il nostro numero verde 800 67 68 58.

A conferma del ricevimento della presente e delle informazioni fornite a riguardo, Vi preghiamo di
volerci restituire questo documento compilato al nostro numero di fax 02-89305835.

Scusandoci per I'inconveniente, con I'occasione porgiamo cordiali saluti.

O Qs
“Cinzia Pozzi
RA/QA Manager Immucor italia S.p.A.

Modulo di risposta

O si attesta di aver ricevuto la FSCA 04-09 per il prodotto Gamma ELU-KIT codice 0007861

Cognome e Nome:

Posizione:

Ente: Citta:

Tel.

Fax diretto per recall-notifiche prodotti:

Fax Immucor per invio conferma di ricezione recall-notifiche prodotti: 02 89305835




