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Sempach, 4 novembre 2019

RITIRO LOTTO

Informare immediatamente tutti i reparti / clienti rilevanti!

Prodotti NuTRIflex® Omega special e NuTRIflex® Omega plus
N. omologazione: 61186 € 61193
Lotto 191438051 e precedenti (numero piu basso)

Produkte NuTRIflex® Omega special und NuTRiflex® Omega plus
Elenco dei lotti allegato.

Gentili Signore e Signori,

dal monitoraggio e dall'analisi dei reclami in corso sui prodotti segnalati dai clienti, si & rilevata in al-
cune singole sacche a 3 camere NuTRIflex® Omega plus e NuTRIflex® Omega special, un'alterazione
del colore o della qualita dell’emulsione, dopo un periodo di stoccaggio prolungato. Di queste altera-
zioni fanno parte:

e colorazioni giallastre

e separazioni delle fasi

Background

L'involucro (over-wrap) della sacca a 3 camere & stato progettato per garantire un'efficace protezione
dei componenti dall'ossidazione. Tuttavia, esso pud essere danneggiato durante il trasporto o da uno
stoccaggio improprio.

La ragione dell'alterata colorazione dell'emuisione o della qualita dell'emulsione & I'accesso dell'ossi-
geno attraverso l'involucro danneggiato, in seguito alla reazione degli acidi grassi omega-3 di olio di
pesce, sensibili all'ossidazione.

Le sacche a 3 camere implicate non dispongono, come i prodotti successivi Omegaflex® plus e Ome-
gaflex® special, di un indicatore di ossigeno supplementare tra l'imballaggio primario e l'over-wrap, il
guale indica con sicurezza l'infiltrazione dell'ossigeno.
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Rischi

In caso di alterazione del colore o della separazione delle fasi dell'emulsione lipidica bianco-latte, i
prodotti non possono piu essere utilizzati. Se I'emulsione presenta una fase oleosa e trasparente in
superficie o contiene gocce oleose, & inutilizzabile e deve essere eliminata (vedi informazione profes-
sionale pubblicata ("Avvertenze per le istruzioni per I'uso. *).

L'uso di una tale emulsione pone un potenziale rischio per la sicurezza del paziente {es. embolia gras-
sosa).

Per motivi di sicurezza dei pazienti, in accordo con Swissmedic, richiamiamo, come misura precauzio-
nale, tutte le sacche senza indicatore di ossigeno, con data di scadenza ancora valida, presenti sul
mercato.

Provvedimenti per il cliente
| nostri dati concernente le forniture indicano che al vostro istituto sono stati forniti articoli del lotto
in questione.

| sequenti provvedimenti vanno presi con priorita elevata:

e controllare tutte le presenti informazioni e accertarsi che tutti gli utilizzatori e clienti siano in-
formati immediatamente sul richiamo della partita dei prodotti sopra indicati.
Se siete un distributore, vogliate trasmettere immediatamente questa informativa ai vostri clienti.

e Vi preghiamo inoltre di informare tutti i collaboratori responsabili nei vostri reparti.

e Assicurativi di ritirare e rispedire i prodotti interessati, dopo aver consultato il Sales Support re-
sponsabile della B. Braun Medical SA (i contatti sono indicati nel modulo per la risposta).

o (Con effetto immediato, non utilizzate piu i prodotti indicati.

e Siete pregati di inviarci una conferma di ricezione della presente comunicazione.
Compilate inoftre il modulo per la risposta, nel quale potete indicare anche fa quantita di merce
da restituire.

Per i prodotti resi, riceverete ovviamente un accredito di pari entita.

In caso di notifica di effetti indesiderati, Swissmedic consiglia di utilizzare 'apposito portale. Il cosid-
detto Electronic Vigilance System (EIViS) consente di registrare gli effetti indesiderati direttamente o
caricando un file in formato XML. Tutte le informazioni necessarie possono essere reperite su
www.swissmedic.ch > Medicamenti per uso umano > Sorveglianza del mercato > Farmacovigilanza

L'approvvigionamento del mercato svizzero viene assicurato dai prodotti successivi Omegaflex® plus
e Omegaflex® special con indicatore di ossigeno, i quali non sono oggetto di questo richiamo!

Volume FINORA] FINORA FINORA NUOVO NUOVO NUQVO

Articolo Art. n. § Pharmacode Articolo Art. n. | Pharmacode
1875 mi NulRIiflex* Omega special 3535541 4788456 Omegaflex® special  3535541N 7192505
1250 ml  NulRIiflex® Omega special 3535592 4788433 Omegaflex® special 3535592N 7261086

625 ml NulRiflex® Omega special 3535606 4788427 Omegaflex” special 3535606N 7192497

1875 m! NulRIflex” Omega plus 3535428 4788404 Omegaflex” plus 3535428N 7192480
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In caso di domande sul prodotto stesso, si prega di contattare il nostro product manager (PM) respon-
sabile.

Persona di contatto Funzione Dati di contatto

Sabine Oberrauch PM sabine.oberrauch@bbraun.com
diretto: +41 58 258 57 88
cell.: +41 79811 66 80

Il nostro Sales Support Hospital & Out Patient Market sara lieto di rispondere a qualsiasi domanda di
carattere generale riguardante la gestione dei resi, degli ordini, ecc. | dati di contatto sono riportati
nel modulo allegato.

Ringraziandovi della comprensione, ci scusiamo per gli inconvenienti causati dall’evento.

Cordiali saluti

B. Braun Medical SA

Dr. Anja Wolf-Neumann Sabine Oberrauch
QP / QM Manager CH-Sales Divisions Product Manager Critical Care
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RISPOSTA
Si prega di rispedire
Hospital Market Out Patient Market
FAX 0800 83 00 43 FAX 0800 83 00 32
sales-hospital.bbmch@bbraun.com sales-opm.bbmch@bbraun.com

Vi preghiamo di confermare il ricevimento della presente comunicazione come seque:

Ho ricevuto la lettera, I'ho letta e ho messo in atto le misure adeguate.

Data Cognome [ nome (in stampatello) Azienda

Vi preghiamo di riportare nella seguente tabella la quantita di merce da restituire.
Se avete piu rimanenze di maggazino, potete utilizzare il modulo allegato come supplemento.

Quantita da

Articolo Designazione Lotto s
restituire

Per I'elaborazione dei resi vi preghiamo di contattare il relativo Sales Support:

B. Braun Medical SA B. Braun Medical SA
Hospital Market Out Patient Market
Seesatz 17 Seesatz 17

6204 Sempach 6204 Sempach

7% 0848 83 00 44 7% 0848 83 00 33
0800 83 00 43 080083 00 32
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Allegato

lotti interessati 1/2

Designazione

Articolo

Numero di

omologazione

(Swissmedic)

Codice
binario
farmaceutico

Lotto

Data di
scadenza

Quantita
da
restituire

NuTRIflex® Omega
special 625 mi

3535606

61186

4788427

181628052

31.03.2020

182148051

30.04.2020

182328051

31.05.2020

182838052

30.06.2020

183528051

31.07.2020

190248051
190548051

31.12.2020

190648051
190948052

31.01.2021

191138051

28.02.2021

191438051

31.03.2021

NuTRIflex® Omega
special 1250 mi

3535592

61186

4788433

174848051

31.10.2019

180148051

31.12.2019

180638051
180928051

31.01.2020

181138051

29.02.2020

181458051

31.03.2020

181928052
181928053

30.04.2020

182858051

30.06.2020

183528051

31.07.2020

190138052

30.11.2020

190538051

31.12.2020

190738051
190948052

31.01.2021

191138051
191348052
191238051

28.02.2021
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Allegato lotti interessati 2/2
Designazione Articolo Numero di Codice Lotto Data di Quantita
omologazione | binario scadenza da
(Swissmedic) farmaceuti- restituire
co

NuTRIflex® Omega 3535541 61186 4788456 181148051 | 29.02.2020

special 1875 ml|
181558051 | 31.03.2020
181928053 | 30.04.2020
182358051 | 31.05.2020
182828051 | 30.06.2020
183438052 | 31.07.2020
190228051 | 31.12.2020
190648051 | 31.01.2021
191038051 | 28.02.2021
191348051
191348052

NuTRIflex® Omega 3535428 61193 4785404 182138052 | 30.04.2020

plus 1875 mi
184048051 | 30.09.2020
191158051 | 28.02.2021

NuTRIflex® Omega | 3530190 Presentazione = 183628051 | 31.08.2020

special 625 m} SE/FI in svedese

NuTRIflex® Omega | 3250275 Presentazione - 180538052 | 31.12.2019

special 1875 ml tedesca

DE/AT 180858051 | 31.01.2020

NuTRIflex® Omega | 3523390 Presentazione - 182828051 | 30.06.2020

special 2500 ml NL

olandese
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