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Reur=:

o Sea Dlstribution ' DATE:  Movem

. Jean F« Huxsoll - QA : ’

BUBKCT: Recall on Kodte® and Kony¥ne® with AIDS Donor -~
Status Report No. |

DISTRIBUTION:

Copy t: = Dr. X. Schasffiac, Dr. K. Flscher, J. ¥. Hlorth, G. §

Dre Ny Ashworth, Drs E. Gresne ‘
Copy 2: Ju Ryan, C. F. Pateick, J. Petefson, Dr. G. Akl .
Copy 3: Dr. Sternberg, Dr. G. Nakamura, Dr. F. ElMzhdy, Dr. R. Rousaif,

Dr. Steve Qjala
Capy 4: J. He Cherry, J. Hink, T. Turper, R. L. Cols,
Copy 5: E. YWiechart ~ CL : .
Copy 6: B. Modarsbach

On October 31, 1983, It was decided that Cutter,

, uld voluntarily recal! ane lot of
Konyne® and 15 lots of Kog¥e®.  Thase lots con

ined plasma from 2 donor who was

. dlagnosed as having AIDS after his last domat}on. The donations were from November,

1982, o September, 1983, as detalied _|n‘A chment |.

Attachment || summarizes the Indlvidu
hold and those distributed. In totsl
{nvol vement.

aguiation ‘lo?s with +he number of vials on
51 mYilion units of AHF have potentlal

The- Individua) Fraction !l material Is summarized [n Attachment ti. No Fraction 11
final container lots were distributed from the pools involved.

Attachment 1Y Is a copy of the recall l|etter sent to all domestlc conslgnees.
60,063 viais of Kodte® and 4606 vials of Konyne® were distributed to 304 domestic
consignees and 14 iaternationa! consignees inciuding Canada, France, Jordan, Isrsel,
Talwan, Slngapore, Phiiippines, {ndonesla, Japan, Columbla, Yenezuels, Costa Rlicz,

" Argentina, and i+aly. Letters were alsoc sent to the 278 Hemophllia Treatment Centers
-In the Unlted States. ' ) '
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DONGR RISTCRY

N T 3 s : P MQ. VIALS @ T ND. VIALS PR, 1)
:TGLEED DATE : CONTROL M0. © ORTE SHIPPED | POOL NO. | A LOT Mo. | VSR ey ¢ PTC LoT Ao F NS TS s R UL
. : . : H 424 : . N N
Tiem owrs fusm feeas DgRE L Pl Denr D oass Deram
L /%/82 ;230995 ;142 : : : ‘ : : ;
Dsmsm2 oz Blors oz psagg o TR KCEE o 500 Rone ; P
. B H . B ¢ - N ¢ .
s 12/uis2 ;231280 | iZSem2 : . : R : BXE3IS :
P 12700782 © : 231348 s 1zvesge oz TTIEST S ; Ses Abova ", Hone Relssaad | AXE3N
: : ' 1 : B : B : .
s 12714782 ¢ 231636 s 12/28/82 H H : H 3 H :
P zne/m : BUIE3 tizasaz . TTI9E womel ; 713 3 Mo : ; BPiaeE
1Z/21/82  : DI Lol s : : : : : "
D i2/28s02 ¢ 600023 : Ol7t/e3 s : : ) : : : :
: 12730782 ¢ 600123 r Ol /83 : PFEI309 @ NCBAES s 2,428 s None H : PPI242 ¢
. OV/01/83  : 600367 IV T ¢ 3.0% : None : ; :
; O1/08/8% @ 600383 : O1/11/83 H : : : H : H :
D OV/8S ;o 600Be6 ;017253 : : : : : :
: OI/13/83 & 630703 Y : P . - : : -
: 01/18783 @ 60Q97) 1 Q23783 H Pf1320 : KC84TO H P8 H H : Fras :
. O1/20/83  : 60104% : OI/23/MS = : . : ; ; :
: ' : : v ;9,138 : : : :
oz ez Dozmems  Germ SR -+ ! Hone : Pem
H : ! - = - : : : : H
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: 02/08/83 : 93050 s 02/22/8%  : : : : : : ;
1 Q2710783 1 965914 s Q2/22/83 . H Lot H H : s EP4029.
: 0Z/15/83 & 969991 : oz/zasms g PTIMS . CMTT ; %2 ; None : : aesn :
s G2/717/B5 ¢+ 966031 3 022/ H H H H : : H
: 02/24/83  : 966133 : 03/01/3 s s - : : : : : :
2 02/28/783 1 966200 : 03/01/83 s PFI3S3 @ WCB479 3 479 : Mane H T EP4Q28 ¢
1 D5/Q3/83  : 966252 1 as/otms t 1 NCBABG ;4,831 : s : :
: OM/OB/EY ¢ 96E31Y Lo : : : : T
: 03/10/83  : 96E33S : 03/21/83  : PFIITS  : nC8493 ;3,19 : MC9LS3 : 0 : EPLO7Y :
: UB/11783 1 966436 : Q3721783 H : H H H : H H
i O3/Zu/B)  : 9A3T6 : D4/0s/my : + : : t crages
D 03731783 & 966640 : oasos/as ¢ PT1383 [ KChdes , o ; Nooe : ; Tea2
: C6/%/3 @ 33614 : a1/i2/8s s : : : ; : :
: 0770574 3 36297 ; 07127838 1 PFIa6! : 58314 : 0 : None Raleased s DxE321
> 0%/01/83 : 336368 : 07/12/83 H H H H : :
s 07712785 & 336603 : 07729485 = : : : : : :
v O1/15783 5 334ea7 3 Q1729483 B H z H : : 335248
: O7/19/83 i 336866 : or/zaoms g PTYATT L SOWTI/ITE 0 ; None : : :
s Q¥raz/es 3 33018 : 0772983 H H H H : : H
: 07726083 : 357182 ey : : : : : :
: 07729783 ¢ 357314 : DB/09/ES : H : : : : z
: 08/02/K3 ; 33433 : 08/09/83  : PFI4RE  : 58521 : ) : None s 1 PEIARE " ¢
: Qu/04/8S : 357617 : D8/23/83 : H B ¢ . H s
s Q8/11/ : 337783 : oa2i/8 H H : H H H :
: Dasm/ms s3I0 : 09/05/8% N : : 3136 . o : :
i Ouszssas  : sie272 : 09/03/83  ; TTISL NESZ : 0 s PFIST : 0 ; F1IR
: Q9/09/83  : 31BESs ;09078 ¢ : . : : e
1 OV/I3/E3 i S3uBYS : US/Z0/83 ¢ PFIS20  : PFI520 : 0 Sone : : EPI2RT ;
:_D9/16/8)  : 3389%8 : 09720/83 : . : : :

JFreern: 1l Q3288

150 0188

‘

DA

.

3
-y

[l

[ A



Case 1:93-cv-07452

. we

Document 1838-29  Filed 08/18/2008 Page 4 of 5
COAGULATION PRODUCTS WITH DONOR PROBLEM

: : PRODUCT : RELEASE : NUMBER : : : AHF UNITS -3
: LOT NO. . COUE i DATE _: RELEASED: CN -HOLD DISTRIBUTED : UNITAGE .(ln M1l lions):
¢ NCBASE : 650-30 03/02/83: 5239 1 : : 5259 : 10 & 2.672 :
: NCB46D ; B50-3D0 : D3/02/83: 5104 : 3 : 5101 : 540 : 2.755 H
. NCB461 : 550-30° : 03/02/83: 5760 : 336 @ 5424 : 590 : 3.200 s
: NCB462 @ 650=70 : 03/14/83: 7483 . 4865 : 2618 : 270 +  0.707 :
: NCB465 : 650=-72 : 03/08/83: 5034 : 2609 @ 2425 : 580 @ 1,407 :
: NCBAGS : 650-71 : 03/1B8/83: 6700 ¢ 3650 : 3050 : 280 : 0.854 :
: NCB47D° : 650=-30 : 03/28/83: 2581 : 683 H 1698 . v s
s + 650=-77 ¢ 10/12/83: 3300 . : 3300 4 640 : 3,199 :
: ©: 650-77 : Not Rel.: 159 : 0 H : :
: NCB474 : 650-30 : 04/15/83: 5135 @ : 5135 : 560 :  2.876 :
: NCB475 : 650-20 : 04/19/83:° 6047 : 6047 : s :

1 650~205 : 04/19/83: 7 1998 : 831 : 1067 H 280 °© 2.418 :

: 650-76 : 05/05/,83: 1005 : : 1005 : : B :
: : 650-76 : 09/21/83: 515 : 515 H : :
: NCBA76 : 650-20 . : 0D4/20/83: 7198 1419 : 5779 : 290 1.676 :
4+ NCB477 : 650-50 : 04/26/83: 2807 : 213 2392 : 1190 ¢ 3.084 :
: NCB4T79 : B50-30Z : 06/27/83: 5533 - : 5054 : 479 : 800 : 0.287 :
s NCB4BD : 650-30Z : 06/25/83: 3459 : 818 : 2641 . : 510 ¢ 2,362 :
: : 650-77 : 06/29/83: 19%0 : 1990 : : : :
: NCB4B89 : 650-30Z : 0O7/01/8B3: 4955 : 4726 228 : 0 6% : 0.158
s NCB49Y ¢ 650-207 : Q7/20/83: 7544 .. 3815 : 3N T - 250 @ 0,932
H TOTAL : 29124 3 B0OB3 ¢ 28.587° - ¢
: §8514 : Not Released : : 1854 : Glycine Proclpl‘rahd' r 2,651 :
: S$8521 : Not Releasad : : 1442 : Glycins Prsclplfafod T 1,9% :
: NC8527 : Not Released : : 1843 ; German : 2,765 :
: SD1477/ : Not Released : ¢ 29.86 kg: Giycine Preciplitated : :
: 1478 : H L H : 1.509 H
: PF1520 : Not Released :, : 24.31 kg: : :
: TOTAL : 8,915 :
: NCOU17 @ 620-20 : 03/28/83: . 4606 ¢ T 4806 :
: NCS119 : Not Relsased : : None :
2 'NCS120 : Not Relesasad : : 5668. : Released: by 0B; Not Fackaged :
: NC9133 : Not Released : : 5192 - : Submitted to 08 :
: NC9134 : Not Releasad : T 3953 4
: NC9138  : Not Released’ : 3+ 5078 t. On Tesf; Not Submitted
: PFI511° : Not Relsased : 1.24 kqg: .

JEH:crn:11/04 /83 -
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CUTTEA LARGRATORE S o
SR L LAAORS I DrE | e
e L1 111
casidRie .,
C'Mn-nva
'~TL: -'L.,; 'l' ",14) = "{/J’/ LD Al Ul/u C.r.’( '/ STREE QUITTAT ey 131 sap
PREIIE - '
. LR LE Ocrober 3!, 1983
RGENT TRUG RECALL
AS: YonPnes Factor 1X Conplac (Myman)
. Lor Produc? Codte
IS raC 9411 520-20
Kodte8 Antlhemoghl!ic Factor (Human) .
Lot Produer Code, Lot Product Code /. Lo? Product Coda
tC 8258  650~30 SN e 65%0-30. Mo HC 281 650-30
Jfefe KWC BABY  650-70 2/ KC 8210 650-30 . LI BTE 65030
£9 WD BAYS  630-20 v/:o NC 6418 650-20 NG 8477 650-50
T o0 BAY9. BID-30L o niNC 8480 650~30L ~r HC 8489 650-302
wle MO BARY T £50-207 : ’

Tha purpsss of this fefter (s fu .sake you uaro ‘that the above lots contain plesss
donsted frem an Indlvidual vio subuquunﬂy vas dlagnoud as hav:ng Acqulired lemune

Daficlency Syndroma {A.1:0:5a)e
Cuf\‘or- i vv{unfarlly wlrhdrulag this llfﬂ‘fll as a pﬂcahﬂn@ery measure, as thers .

{5 no wvidenca tha? these products viil fransmit the dlseese.

lavolving tness iots heve bean rapocied.

No adversy rasctions .

Plonse wxgmine your sfock Imedistely o dotaraine }f yov.have aay o! the abavs lofs
on band, and premetly rofurn all valts via UPS to the nesrast OfsWIMXm Ceaturs:

Cutter Ofstridutfon Center

15320 £ast 5alt Lake Avenve -
Clty of ladustey, CA $174&

ATTENT [ON:,

RECALL COORTHRATIR,

. Cutter Distributlon Conter |
6153 Pyrdue Orive
Arfants, GA 30336

ATTENT (O8N

RECALL COORDY amm

AN T

j oS

..

Plesse lnsrltuh timliar muurts to assura that gl roclplunf: of The above
miterfal from you sre noﬂﬂod and arrangesents nade for retura of aif unln. W

You vill be credited for ywr.nturnod geody md the pastfege. ¥ould vw pln.u.

‘return the enclosed posteard Imodhfaly pravldlng tha raquested inlmﬂon-.*

Thls rnc-ll 124 hlng aade wite the Maﬂcdg' of the Food md Drug Mnmuﬂ, Jeﬂ
1# you heve any qu-sﬂms, plouse confact cur cocrdrna'h:n Jwaa f'fux:cﬂ% 4 :

Thank you for your aszlstincs.

115} ‘20-5!54.
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