FRESENIUS
KABI

A:

Responsabile Vigilanza Dispositivi Medici/
Direzione Sanitaria/

Responsabile Servizio Tecnologie Biomediche/
Responsabile Ufficio Economato

19 Novembre 2009

Importante ritiro di prodotto

Richiamo lotto Set VL ON 70 per pompa Agilia Volumat
LOTTI: 32081658 — 32384668 — 32432738 - 32502398

Egregio Cliente,

Desideriamo informarLa che abbiamo ricevuto un (1) reclamo da parte di un cliente dovuto al
fatto che il filtro dell'aria 0,2 pm, che fa parte dei set VL ON 70 e posizionato tra la pompa e il
paziente, permette il passaggio di aria . Non si € verificato alcun danno ai pazienti tuttavia, in
determinate circostanze, questo potrebbe portare ad un’‘embolia gassosa.

Dopo aver esaminato il campione, e stato rilevato un errato posizionamento del filtro in
determinati lotti di prodotto.

Per ragioni di sicurezza, Fresenius Kabi ha quindi deciso di richiamare dal mercato tutti i lotti
che presentano la sopra citata difettosita.

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

Agilia Volumat Set VL ON 70
Codice: M46444600
Lotto:....... consegnate .... unita il .........

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

Vi chiediamo gentilmente di bloccare immediatamente l'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 pit breve tempo possibile.

N° UNITA® GIACENTI: (indicare anche se non presenti)
REFERENTE PER IL RITIRO:

Nome Ne° tel.

DATA: (dalla quale si puo effettuare il ritiro)
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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 delle seguenti

operazioni, si prega di contattare il nostro Customer Service (telefono: 045 6649302-
0456649311).

Cordiali saluti,

Fresenius Kabi Italia S.r.l.

LY

D.ssa Paola Rqa‘gszzo

Responsabile Vigilanza Dispositivi Medici
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