Od: Marc BORENSZTEJN DIAGNOSTICA STAGO
marc.borensztejn@stago.com 3 allée Thérésa
92665 ASNIERES SUR SEINE

FRANCJA

Do: Wolfgang GUBISCH and Beatrix HUSZAR
BIOMEDICA POLAND S.p.Z.0.0. - POLAND

Data: Asnieres, 28 stycznia 2019

Nr ref.: RC-18-0003

NOTATKA DOTYCZACA
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Liczba stron wigcznie z biezgcq: 2 + 3 strony dofagcznonych dokumentéw
Szanowni Dystrybutorzy,

Wedtug naszego rejestru, Panstwo lub Panstwa klienci otrzymali jeden lub wiecej zestawdw STA®
VWF:RCo (ref. 01191) z numerami lot wymienionymi powyze;.

W zwigzku z wykryciem defektu, ponizej znajdujg sie nowe instrukcje dotyczgce uzycia odczynnikow o
numerach lot wymienionych powyzej oraz kolejnych.

v ldentyfikacja i opis wady:

Po uwagach klientéw, firma Stago przeprowadzita badania, ktére potwierdzity wystepowanie
niesystematycznego niedoszacowania aktywnosci czynnika von Willebranda jako kofaktora rystocytyny
dla niektérych osoczy z poziomem powyzej 85%.

Analiza przyczyn zrédtowych wykazata zakidcenia tych pomiaréw jedynie przy standardowym
rozcienczeniu osocza (rozciehczenie 1:4).

Zaktocenia te wptywajg na obliczenia poziomu, w wyniku czego jest on zanizony o potowe (Srednio) i
w konsekwencji wynosi on ponizej 85%. W zwigzku z tym analizator nie przeprowadza automatycznej
ponownej analizy przy rozcieficzeniu 1:10 zdefiniowanym dla osoczy z poziomem powyzej 85%.
Podczas naszych wewnetrznych testéw, 38% badanych osoczy z poziomem powyzej 85% byto
dotknietych tym problemem.

Kontola jakosci zawarta w zestawie z uwagi na jej poziomy nie pozwala na wykrycie wady.

v' Dzialania:

Od tej pory uzytkownicy bedg musieli bada¢ wszystkie probki najpierw przy rozcienczeniu 1:10 (poprzez
uzycie testu zaleznego powigzanego z testem giéwnym STA® VWF:RCo). Nastepnie dla wynikow btednych
(V>VMax lub M>MMax) lub z poziomem ponizej 85% przy rozcienczeniu 1:10, bedzie nalezato
przeprowadzi¢ badanie przy standardowym rozcienczeniu 1:4 (przy uzyciu gtidwnego testu STA®
VWF:RCo).

Kalibracja oraz Kontola Jakosci powinna nadal byé przeprowadzana zgodnie z ustawieniami
podstawowymi testu STA® VWF:RCo.
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Uprzejmnie prosimy o:

O Poinformowanie o wadzie wszystkich klientow, ktérych dotyczy problem i przekazanie
im nowych instrukcji uzycia. W tym celu dotagczamy list informacyjny (zafgcznik 03) oraz
formularz odpowiedzi (zafgcznik 04), ktére nalezy przekaza¢ klientowi (lub ich
ttumaczenia).

Pozostatle w magazynie odczynniki mozna nadal sprzedawa¢ jedynie poinformowanym
w ten sposoéb klientom.

O Zwrot faxem lub emailem wypetnionego dotgczonego formularza (zatgcznik 02) do naszej
firmy, gdy wszyscy klienci, ktorych dotyczy problem zostang poinformowani i potwierdza
otrzymanie notatki bezpieczenstwa poprzez odestanie formularzy odpowiedzi klienta.

Do zestawow STA® VWF:RCo o kolejnych numerach firma Stago dotgczy ulotke przypominajgcg o
instrukcji uzycia opisanej w dotgczonym liscie do klienta.

Poinformowano wtasciwy organ administracyjny w kraju pochodzenia (Francja).
Poinformowano wtasciwy organ administracyjny w Panstwa kraju o wystepujgcym problemie.
Aby uzyskaé¢ dodatkowe informacje, prosimy o kontakt.

Przepraszamy za zaistniate niedogodnosci. Z gory dziekujemy za Panstwa wspétprace.

Z powazaniem

Marc BORENSZTEJN
Operational Director

Expertise & Qualification
Global Service and Assistance
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Kopia: Post Market Surveillance
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