Do wiadomo sci Kierownika Laboratorium

Numer sprawy: RC-19-0049

NOTATKA BEZPIECZE NSTWA

Potaczone zastosowanie nast epujacych odczynnikow:
STA — UNICALIBRATOR (ref. 00675)
UNICALIBRATOR (ref. 00625)

oraz

STA — DEFICIENT VIII (ref. 00725)
STA — DEFICIENT IX (ref. 00724)

Drogi Kliencie,

Panstwa laboratorium jest uzytkowaniem STA — Unicalibrator (00675) lub Unicalibrator (00625) oraz
STA — Deficient VIII (00725) i/lub STA — Deficient IX (00724) i zgodnie z naszymi danymi,
zamowiliscie i otrzymaliscie Panstwo jeden lub kilka zestawOw osocza kalibracyjnego wymienionego w
Zatgczniku nr 1.

Ponizej znajdziecie Panstwo liste odczynnikéw oraz ich nr lor, w ktérych znaleziono zidentyfikowano
defekty.

v" Wyjasnienie:
Po ztozeniu reklamacji przez jednego z klientéw firma Stago zbadata i potwierdzita pozytywne

odchylenie poziomoéw Unicalibratora (STA) w ustawieniach testow przy uzyciu odczynnikow STA —
Deficient IX oraz STA — Deficient VIII.

Stago odpowiednio zmienito przypisane poziomy kalibratora w osoczu (patrz nowe poziomy na
dotgczonych ulotkach).

Zgodnie z wewnetrznymi wynikami testéw firmy Stago, obnizone poziomy czynnikdw w osoczach
kalibracyjnych powodujg obnizenie zmierzonych poziomoéw czynnikéw VIII i IX w osoczach zdrowych
pacjentéw oraz tych z obnizonymi ich wartosciami.

Zmiany te jednak nie majg wyptywu na klasyfikacje pacjentéw z hemofiliami (A oraz B) zaréwno ciezka,
umiarkowang jak i tagodna.

Ponowne przypisanie pozioméw dla kalibratorow prowadzi do zmian w zakresach referencyjnych w
odpowiednich osoczach kontroli jakosci dla czynnikéw VIl i IX w przypadku uzycia odczynnikéw STA
— Deficient VIII oraz STA — Deficient IX.

W zalgczeniu znajdziesz nowe ulotki dla kazdej partii odczynnikéw, ktérych dotyczy problem.
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v Dzialania:
Po otrzymaniu niniejszego listu prosimy o:

- Zaprzestanie uzywania wartosci wskazanych na ulotkach, ktére posiadasz (odczynniki i nr lot
wymienione w zatgczniku) dla odczynnikéw STA — Deficient VIII oraz STA — Deficient IX.

- rozpoczecie uzywania nastepujgcych ulotek:

. Dla osoczy kalibracyjnych: stosowng procedure w celu zastosowania zmian znajdziesz w
zatgczniku nr 2. Uwaga: procedura zalezy od analizatora, ktérego uzywasz i wymagac¢ bedzie
ponownego odczytania wartosci dla kalibratora z nowej ulotki.

. Dla osoczy kontroli jakosci: Prosimy o reczng modyfikacje zakreséw akceptacji dla osoczy
kontrolnych dla czynnikéw VIl i IX przy odczynnikach STA — Deficient VIII oraz STA- Deficient
IX. Procedura, ktéra ma by¢ zastosowana w zaleznosci od typu analizatora jest wskazana w

zalgczniku nr 3.

Prosimy o zwrotne przestanie za pomoc g faxu lub e-maila, wypelnionego zal agczonego
formularza potwierdzaj acego przeczytanie tego listu i zastosowanie si @ do instrukcji.

Wedlug naszej analizy ryzyka klinicznego wada ta nie ma wplywu Kklinicznego. Dlatego nie ma
potrzeby ponownej oceny wczesniej zgtoszonych wynikéw pacjentdw.

Poinformowano wtasciwy organ administracyjny kraju pochodzenia (Francja).
Panstwa witasciwy organ administracyjny zostat réwniez poinformowany w tej sprawie.
W celu uzyskania dodatkowych informaciji, prosimy o kontakt z nami.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Z goéry dziekujemy za wsparcie.

Z powazaniem,
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Numer sprawy: RC-19-0049

NOTATKA BEZPIECZE NSTWA

ZAL ACZNIK 1 — LISTA ODCZYNNIKOW I NR LOT (SERII)

Produkt Nr kat. Nr LOT Data wazno$ci
253178 2019-12-31
Unicalibrator 00625 253965 2020-06-30
254722 2020-11-30
255109 2021-02-28
253180 2019-12-31
STA - Unicalibrator 00675 253964 2020-06-30
254721 2020-11-30
255108 2021-02-28
253417 2020-02-29
System Control N + P 00617 254041* 2020-06-30
254574 2020-10-31
255515 2021-04-30
253145 2019-11-30
253416 2020-01-31
253655* 2020-03-31
254040* 2020-06-30
254206 2020-07-31
STA - System Control N + P 00678 254401 2020-09-30
254573 2020-10-31
254760 2020-11-30
255004 2021-01-31
255359 2021-03-31
255514 2021-04-30
253156 2019-11-30
253699 2020-03-31
STA - Quali-Clot | 00982 254007 2020-06-30
254536 2020-10-31
254867 2020-12-31
255581 2021-05-31
253157 2019-11-30
253705 2020-03-31
STA - Quali-Clot I 00988 254049 2020-06-30
254625 2020-10-31
254868 2020-12-31
255602 2021-05-31

*Tylko w przypadku STA - Deficient IX
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Numer sprawy: RC-19-0049

NOTATKA BEZPIECZE NSTWA

ZAL ACZNIK 2 -PROCEDURA PONOWNEGO ODCZYTANIA ULOTKI STA-
UNICALIBRATOR (00675) NA ANALIZATORACH STAGO.

OSTRZEZENIE

Procedury te doprowadz a do wykasowania wszystkich kalibracji dla wszystkic
zwigzanych z seri @ STA - Unicalibrator (00675).

% NA STA-R MAX

Zobacz rozdziat 8.7.3 Usuwanie partii podrecznika uzytkownika.

% NA STA-R EVOLUTION

Zobacz rodziat 4.11.3 Usuwanie partii podrecznika uzytkownika.

% NA STA COMPACT OR STA COMPACT MAX

Aby zasymulowaé zmiane nr LOT:
1. Otworz szuflade produktow.

2. Wprowadz RECZNIE nastepujace dane uzywajac klawiatury :

h parametrow

Wys$wietlane na ekranie

Wprowad z odpowiednio

ID / Identity

12350 i [ENTER]

Name (bezwzglednie
przestrzegaj nazwy)

STA-UNICALIB. i [ENTER]

Volume ml 1i[ENTER]
Stability h 4i[ENTER]
Lot number Wprowadz 3 ostatnie cyfry numeru LOT i

[ENTER]

3. Wiéz fiolke na pokfad.

4. Potwierdz zmiane partii wciskajgc/wpisujac YES.
5. Zeskanuj nowg ulotke z kodami kreskowymi.
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Numer sprawy: RC-19-0049

NOTATKA BEZPIECZE NSTWA

ZAL ACZNIK 3 — PROCEDURA RECZNEJ ZMIANY ZAKRESOW DLA KONTROLI
JAKO SCI NA ANALZIATORACH STAGO

OSTRZEZENIE

Procedury te zmieni g zakresy wcze sniejszych wynikow kontroli jako $ci. Radzimy zapisa €
wyniki kontroli jako $ci zgodnie z bie zaca procedur g w laboratorium i zarejestrowa € to
zdarzenie.

% NA STA-R MAX

Zobacz rozdziat 4.3.7 Zmiana wartosci progowych dla kontroli jakosci podrecznika uzytkownika.

% NA STA-R EVOLUTION

Zobacz rozdziat 3.5.9 Zmiana wartosci progowych dla kontroli jakosci podrecznika uzytkownika.

% NA STA COMPACT MAX

Zobacz rozdziat 4.3.2.3 Zmiana wartosci progowych dla kontroli jakosci podrecznika
uzytkownika.

% NA STA COMPACT

Zobacz rozdziat 9.4.3 Zmiana wartosci progowych dla kontroli jakosci podrecznika uzytkownika.
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