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INFORMATION CLIENT

A l'attention de :

Mirandola, le 22 Novembre 2013

Le soussigné BELLCO S.r.l. ayant son siége social a I'adresse suivante : Via Camurana, 1 - 41037
Mirandola (MO) Italy, et fabricant de dispositifs médicaux pour hémodialyse vous informe que les
solutions concentrées acides pour hémodialyse suivantes :

¢ Ref.668 - BS668L038 Lot P130188
¢ Ref.668 - BS668L038 Lot P131082

présentent un défaut d'impression du typon, en effet dans la description de la famille il s’agit bien d’'un
ACIDE GLUCOSE et non d’'un ACIDE GLUCOSE SANS ACETATE.

Malgré cet étiquetage erroné imprimé sur les poches, BELLCO S.r.l. déclare ci-joint que les solutions
concentrées acides pour hémodialyse suivantes :

e Ref.668 - BS668L038 Lot P130188
o Ref.668 - BS668L038 Lot P131082

= sont des solutions Acidflex qui contiennent uniquement de ['acide acétique comme
composant,

= ont été préparées en accord avec les recommandations de la Pharmacopée Européenne en
vigueur, monographie 0128 (ci-joint les certificats d’analyses),

= peuvent étre utilisées pour leur usage prévu, sans risque pour le patient,

= les actions correctives concernant I'impression du typon sont en cours de réalisation (ci-joint
le typon corrigé).

Nous vous prions d'accepter toutes nos excuses pour le désagrément occasionné,

S D
Q2
co Q,\_BQ,L\_,\

BELLCO S.r.l.
Marco Mantovani
Directeur Assurance Qualité / Affaires réglementaires

Veuillez agréer nos salutations distinguées,

Annexes :

¢ typon erroné et nouveau typon corrigé
o Certificat d’analyse lot P130188
o Certificat d'analyse lot P131082

Page 1 sur 5
Bellco Societa unipersonale a r.l.
Sede legale/fiscale, Uffici e Stabitimento: c
Via Camurana, 1 - 41037 Mirandola (MO) ltaly .
Tel: +39 0535 29111 - Fax: +39 0535 25501
Cod. Fiscale e Parlila IVAn. 06157780863
Capitale sociale €. 5.000.000i.v.
Registro Imprese di Modena n. 06157780963
www.bellco.net




/e /({yﬁzﬁ' L%cw;/g; wiy

TYPON ERRONE

Gaconcenlreerde oplossing voor bloeddialyse
GLUCOSEIUUR ZONDER ACETAAT

Solution concentrée pour Hémodiallyse
ACIDE GLUCOSE SANS ACETATE

668
ACIDFLEX

REF. BS668L038

Konzentrleite Ldsung flir Himodiallysen
SAUER GLUCOSE ACETATFRH

Sohuione concentrata per Emodialisl
ACIOA SENZA ACETATO CON GLUCOSIO

Liquid ACID GLUCOSE concentrale

Salucibn concentrada para hemodislisis
for hemodialysls ACETATE=FREE

ACIDO GLUCOSA $IN ACETATO

Composition Samenstelling

/c;mpus!:iunn IusammansouunD @W‘m"" schuton dilude 45 fols Na'  103,00mmelll
Composiclén Composition Compostzone delia sobojone diluita 45 volte K* 4,00mmol/l
Nacl 463500 mmcl1 270,88 g1 | | Composicion de h scllacion diliida 45 veces Ca*’ 1,50mmol/l
Kcl 180,00 mmcl] 1342 ¢1 Mg** 0,50mmol/l

Samenstelling van de oplossing 45 maal aangaenpd

CaCly+2Hy0 67,50 mmcll 9.92¢1 K' 3,00mmel/l
MaCl+6Ha0 22,60 mmall 4,57 g;} Iusammensetzung dev 45-fach verdiinnten Lisung (- 111,00mmol/l
135,00mmeld 811 g : i /

\‘E‘Eh‘s 1205 24078mmd 45,00 ] \Compositon of o sokton Wih 4S-iod dliian | C5ti1206 g

ATTERTION

prertérds, Preseripdin sous b contrids dun miédechn spd
clalsd Vérfor gont el FnMprtd di cordtionmment,
T Impidté di b schabn at Tabserce da préckibd, Mosurer
enntarocl b owehne 3 olsee Dlser mmddaeman
aprts dltive, Urliser otfgaloiement apds s4dticn d'ung
schiton do thatonzle de sodum, Védler svart utlsaton
b comgeston <u dibsil o cioldbe B comaTmaion
et b sfrer & didyse, o b &chition restle,
L3 rédis dicn coorpromet | dspostl an Kores o ndgrs,
&1 locbzonidtd et defhcacité chrigua. ATTENTION:
La sclution finaky comlleat 4,0 mmell do K°.

ATTENZIONE :
Scltsony agiropsna, nan sk, Non ssmmnisian pee a
parenlerd, Prestrizions oo § cotliel 0F un modizo spe=
dalzatn. Vadteare gdma delluso Pilegres dllimedly, b
Brgiazza ool sohibne g lassirea ol proptad Meuare
esatnents 1 v da willzzare, Whirwe immeditae
menke dopo ¢ W ferae otefguofamects dops
agiwts d une s:tmma & Bizartenlo o Sodo, Veritcare
pema ddliss b corgosizionn del cldsen o correllema 1
consuma surarks b soduta di dal s, Scarlam eardzl esidil
1 fulirzs dd profoto m corgromdie Dinlegre, i Sndos
refiid @ Peescia dhedca, ATTEHZONE: La scfradee fnse
contiane 4, 0mmedfalK",
PRECAUCION :
Schicidn aprégrny, no ¥l N adminsrar pot v
panelrde Presedpekie W ooobd ds wn midod esp=
cicksta, Artes b wsat, corprobar bimegidad od asordiche
mamioin, b brghia de b sohiilo y b ausorca <o peadip=
tado, Exaztaments medr dvoduiman qoa hay que rlizac User
mnedizamentz deszuls 08 dhbse. Ulae cblpaiodamnte
despuls d2 b azhebin de una sk de Birarbansho Stdizo,
Mies de splan mpobar B oempossion del Gdndo
[‘i correlyr o comum dunnik b ssion da didsa
scarbrcudquer canbidad roshiuil
Lz roctlizackio dil gredozto pom o pligro su infegridad,

Sclfion apyregine, ron shvly, Ne [as sdminisrer por 'eh

/ ATTENTIE : \
Arrogene eglyssing. riel stadl Kial pareniead e,
Rozepl onder eorfreds van ¢ dg;;spechl aide arty, Voor
ateuk ozntrudean of ) virpaking nbt beschackd s, de
wphssing heldy is an or gosn brzicksil sarwadiy Is, Hot s
gbeuhn ylima pawhautg dvten, Onnridaoll b ma bt
sl gitvudan, Vepleht ra het loxegen van en
Narruih: atonaat-ozhiaslsg gebrulan Vour gebruk de
samaraidlng 'an hat dadysaat nakfan o Hoens de didyse
hiz verbruk corfrobiam, D reshyinds ophisising wigpicien,
Hargateuk corpromiie] bewrdisn 08 inlac sl de
frciondtal e de Helsche wodzaembold van het
'L.i}m'ddi. OPGELET: De elndophassing bevat 4,0 mmel1

B ACHTUNG :

Kby Faby ecpsopende, enstechy Losurg, Nistt pareoteed
verabetkhin, Virordoung wnlie Kortrlle eines Facharahis,
\er dem Geteavsh prifen, ob & \erackang urmerstht
wnd de Losung Har lst, Die Losung derl bznen Nirdarsctlap
ambaden, Das o banatrnds Vebmin goray missen,
Sofort rach die VerdUrnurg benutzen, Untdngt nich
astling wo aine MirumBlaronkdsrg bonulen,
\ier dam Cateauh do Jusammarastzurg des Delisats und
wihrond dar Dishyss din Votach pelfn, Ubbinutzin
i da Lirlu‘r; milsesn entsorgt werdon, Des Weibtren
wirds em Wolorerwordug ¢v Unnarsehe ther, Funbicn-
stbetrigeel und Miokschen Widsambel des Vortichiun,
tail-trazhigin. ACHTUNG: Die fetige Lbrung erhal 4,

mmal K'.
WARNING :

wuriu roneskirh selition, Do not adimivdistir parerie
ﬁasctpd:n weader the mml of s spacitl s prygcian
{:c»;ma Intagrty, clarty and absenca of pretipi
tate n i srlnm. Mazswre ouaclly he veluma Lo by used,
Use immedialely afler dbulicg, Alwins ust fiee addng
Sodum Blzatarale schaen, Chesk the compasifon ¢ the
diedysans and coetrel the consumgliza during the didysls
sa550n, Any unusid pordon of solution sheld i discardod
Royss compromises B davioe W leems of Inlegiiy,
furetensky and dhric] electviness, WARNIG: The

r, A
K+4,00 mmol/l

Ca*™ 1,50 mmoln
C,H,.0, 1,000

Dilution

1/45

1l AG + 44 ml H,0

3800 ml

J

Fr;fﬁ::";;::?‘yumgftcdl:\a ATENCION: La sabiclén Qdﬂlﬂiﬂmlﬁml.ﬂmﬂnll'. / \
Belko -...3;0 25°C
‘ Vla Camurana 1 ZLR
41037 Mirandola (MO) Maly ) 4 0123
) 092011 T66838 REV.00 /
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NOUVEAU TYPON CORRIGE
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Solution concontréo pour Hémodlalyse
ACJOE GLUCOSE

Solurione concentrala per Emodialisl
ACIDA CON GLUCOSIO

Soluclén concentrada para hemodi&fisls
ACIDO GLUCOSA

Geconcentrecrdo oplossing voor tloaddialyse

GLUCOSEZUUR

Konzentrlerte Losung fir Himodlalysen

ACIDFLEX

SAUER GLUCOSE

Liquid ACID GLUCOSE concentrata

REF. BS668L.038

for hemodialysls

CaClp*2H;0 67,50 mmcl] 9,92 g1
Mglly+8Hy0 22,50 mmold 4,57 a1
CHzCOOH 135,00 mmold 81191
QBHIQOE 249,78 mmold 45,00 g

£ Composition Samenslelling " Nat  103.00mmobl)
Composizlone Zusammensetung | [© wieon dike 45 obs K.a d'nn:n:::t;l

_Composicldn  Composition | | Composizione delfa sokutone dikita 45 vato ca' 1 50mmold
NaCl  ~ 4635,00 mmold 210,88 a1 | | Composickén de b sauctén dilulda 45 veces Mg'* OISDmmoif]
£Cl 180,00 mmali 134249l :

Samenstelling van de oplossing 45 maal aangelengd | H"

Zusammensetrung der 45-fach verdinmten Lisung
Composition of the solulion with 45=fold dilution

3,00mmoli
cr 111,00mmol/
Cgﬂigoﬁ 5,55mmol!]
CH3COoO0™ 3.00mmuw

parertivaly, Freserpion sous I codtidh o'un mddingia sple
cefss, Vet ml evphd Tnlégas du condiiniment,
L berpiztd de b sclricn et Febsante di priciptd. Nasurer
gacsmt b wlare @ utlsay Wlsor immdddinemen
s oo, Uthsy oblgaiirenment dpnts addiion duce
ol tisn da Wcaboedn & godum, VWeehar #an Wisilon
b oxrpstin do s o corrdby b eonsommaton
duorard, b starce de dabpse, Ebminir b sclroe st
La réulbsation comgromed b dspus it en lamas g
d¢ fondtiocodd e AMactd clnigus, ATTINTIO!
La solstion finale contieal 4,0 mml] de X',

ATTENZIOHE :
Schuzizon apreginy, ren sk, Noa summiblstan por va
parahaby Prascizine 10 1 oorred di vy madon spi=
cellerdn, Yudfcin prima afuso Netojith dellimhilb, b
Impiduzaa cedhr sef.hone & Passenza d prociphat, Misarare
esitlamerte | wehime di uthazare, Ulzzate immeciitr
merte dign dbizhee, UBzzare obtlgalodaments dipo
woum § wa shaioe 4 Berbiesn ¢l Sodo, Yuifetre
pira defuso h compesizion: o dafsato e caobidime |
coneuma duractoba sadita ol dellst Scurta vemal rsid.l
Hruthzzo dil prod:tio i compeaerete lintogiitd, b fraim
maltd e leficazie clnca, AVTENZIONE: La solugiont listle
cenlisna 4.0 mood | 6K,
PRECAUCEON :

Sclicon apiégena, mo eslirh No afmiciskar gor vl
parartoril Frascrpcdn bajo cortrdd d2 un mbdiio sspe-
kst Amzs de user, comprcbir |2 integdad dil atonchil-
rariant, B bnpiera o1 b scbiddoe y B sesc di procpl
Lo, Dacdarents modd f vohimen que hay que ules, Usar
rediilumicle despots de dlires, Wiy otfgdodiymends
despusts do b adoin de una sibddn b Sabioca S6dc0,
Kirs do aploar corprotar b carposkkin o dilzado
y oorkrdy o consumo duracle b sshin e Gl
Deszartar cuilquine card dad resibuel

La revBzacion del geoducto pong e pelgro su nkigndas,

fatlcantions 4,0 mmel1do X',

( ATTENTION : \ f ATTERTIE : \
Schiton spyrogire, non shirk. Ko pis admrbstor par voe Apyvagens cghissig, et stedel Net paromierad yodinin

q':h:nm‘mrnyemu:‘a diakza ATENCIOR. Ly 4 xiéy \Tlllduﬂuntmﬂm 40 mmedlatK, )

Fategt codot oeokud: van i rnpe(:?assze i, Your
prbruk coctrodan of 6 vagal i‘tl:iﬂ b&h:mdgz [
opbissing rebdet Is oo e gaen bedrksdl awnavd) b Hitta
pibrukan whimt rawakeu) almetin, Qenmidddlc na bt
avkngn gebrulsen, MWrpfch m el Iotweesns van ein
Matumbicyboaabogdngny geteuibn, \or getit &
saminslillng van het debyssat raigion en fdins de cﬂrse
hat s comedesn, 02 reskirende opdgsing wojgoiiin
Hempebruk corpomblant baenden de irtacle sail, o
lwnbcodfier en de Masthe wirkamheid van Fel

&, D
K+4,00mmol!l

ba'' 1,5[] mmol/l
CH,,0, 1,001

IKLLTT‘H\!EL OPGELET: De elndoplessing bevat 4,0 mawld

: ACHTUNG :
Kiin Ficber treugende, wsterle Lisung, Mitht parsctnal
varabreichen. Vercedoung uttr Kontrelb einds Factanfia
Var dom Geteauch priftn, cb de Wmir,'tu'? unarsthel
wrid da Lisuny W %, Da Lising ¢af kainen Netersdily
ik, (s & beouzerde \dumin pinau missin
Solorl mich der \wdinrung benutzes, Uebidng! rach
auseizuny won oy NetrurBlartonaHLowun) teritan,
Ver dam Grbriaey dbs Dsamnnensitning dus DGdsas wd
wirrand dir Debyse den Vervauch prufan Urideouzte
Mengsn dear Logung mussen eclsengl wirdsn, Des Wheliren
wiadt aing \Wisfwrwmmﬁ? 4 Umiersehvihat, Furidoos

Dilution

1/45

1l AC + 44 il Hy0

schtgust und Miclsohon Wiksamkat &y Norrichiung
beererachigen, ACHTUNG: Dis leriigs Lisang enthlp 4,0

mme] K’

L WARNING :

Azyrogine, nio-steele schiton, Do rot admin ster parents-
rollks Prasciipton under e ooolrel ol  specilieed physhlin
ordy, Check preag inkgty, chiky A slatecs of pratijia
154 in the sedstun. Measure m:’f" the vcume t be usid.
Uss rmodatedy after dhding, Abvays wie atter sddrg
Sadiun Bcartonale sobbio, (rotk #n curpositnn of Fg
didysale and conred e consumgion durdag the dityss
sasiho ey unsedpocten ol schian shoubi be d s ardid,
Reuse compeomisas the devce b toms of rlogrly,
funstioidty and cinil allocliress,  WARNING: Tho

3800 ml

\. J

prom St 25°C C €
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Certificat d’analyse lot P130188
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Article : BS6681.038
Désignation : Ref 668 poche 3.8 1

Lot : P130188

Normes
Borne inf. Borne sup.
Solutlon concenirie
Caractres Limpide incolore  Limpide incolore
pH 2,00 2,50
Aluminium (ppm) 0,0 0,1
Solution diluée au 1/45,00
Sodium (mmol /1) 1004 105,5
Potassium (mmol { L) 1,30 4,20
Calcium (mmol / 1) 1,425 1,575
Magnésium (mmol /L) 0,475 0,525
Chlorures (mmol /1) 105,45 116,55
Acidité (mmol /L) 2,70 3,30
Glucose (g /1) 0,95 1,05
Endotoxines hactériennes (U1 /2 ml.) 0,000 0,500
Date de péremption : 312082014 Titre saisi : 100,00
, Conformit¢ e e
K] Conforme [0 Non-conforme

Date et signature du respansable contrdle qualité: |
| A2 o2 20 o, e '

|

3N i
—— |
J

Monographie de référence ;: Pharmacopée Européenne en vigueur

668L0000 Date d'impression le 12/022013

Luterailn soludiasas

Auscapital de 1069517 €

ERET 509 603 209 00027 - ACS Tokusa
N" TVAFR (2 509 €203 289 - APE | 21202
Sépe woclal: 79 roudto da Revel

3450 Fourquerraus = Fraves

Tél: +d) {08 Jeec B3

Fax! 433 (0)5 M EG 6383

warw beloanel
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Riésulials

Limpide incolore
2,1
0

103,06
4
1,499
0,494
112,49
3,09
1,02
0,01

Comnientaires

NR

<0.010

Pagen® 1 /1

bellc

@
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Certificat d’analyse lot P131082

Atrticle : BS6681.038

Désignation : Ref 668 poche 3.8 |

Lot : P131082

[he ff'/fh/ée;" M{z;f(y}(y- wiy

Solution concentrée

Caracléres

pH
Aluminium (ppm)

Solution diluée au 1/45.00

Sodium (mmol / L)
IPotassium (mmol /1)
Caleium (mmol /L)
Magnésium {(mmol /1)
Chlonures (mmal / 1)
Acidité (mntol / 1)
Glucose (g/ 1)

Endotoxines bactériennes (UL / mL)

Date de péremption ;

~Conformité - ol

[X] _Conforme
Dafe ¢l signa

Monographie de référence ; I

668L0000

Latcraicke soludla s gy

M espdd do 1099 517 €

SRET 500 £93 280 00027 - RCS Touowes
H* TVA FR G2 500 050 260 - APE | 21207
Sibge sotld : 70 roue da Reve!

31450 Fourquersus - Franoa

Tol: 433 |06 36666363

Fas; 133 (0)5 51 b0 ca el

weaw by et

Bellco Societa unipersonale ar..

Sede legaleffiscale, Uffici e Stabilimento:

Via Camurana, 1 - 41037 Mirandola (MO) Italy
Tel: +39 0535 29111 - Fax: +39 0535 25501
Cod. Fiscale e Partita IVA n. 06157780963
Capitale sociale €. 5.000.000 i.v.

Registro Imprese di Modena n. 06157780963

www.bellco.net

du responsable controle

macopée Européenne en vigueur

Normes
" Dorneinf. Borne sup.

Limpide incolore  Limpide incolore

2,00 | 2,50
0,0 0,1

100,4 - 105,5
3,80 4,20
1,425 1,575
0,475 0,525
105,45 116,55
2,70 3,30
0,95 - 1,05
0,000 0,500

Titre salsi : 100,00

] Non-conforme |
|

|

Date d'impression le 01/08/2013
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Riésuliats

Limpide incolore
2,07
0

104,2
4
1,499
0,494
112,69
31,05
1,01
0,01

Commentaires

Pagen® 1 /|

bellc:é

NR

<0010
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