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Numer referencyjny: RC-18-0002

NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA (FIELD SAFETY NOTICE)

STACLOT® LA (REF. 00600):
LOT 251918, EXP. 2019-03-31
LOT 252751, EXP. 2019-09-30

Szanowny Kliencie,

Wedtug naszych danych Pana/Pani laboratorium zaméwilo i otrzymafto zestawy STACLOT® LA (nr
fer. 00600) o numerach lot: 251918 i/lub 252751.

Ponizej zawarte zostaty szczegbty dotyczace problemu, ktory zostat wykryty w zestawach o podanych
numerach lot.

v Identyfikacja i opis wady:
Kilku klientow zgtosito wystepowanie skréconych wynikow (T1-T2), a w niektdrych przypadkach

dla STA®-Control LA2 uzyskiwano wyniki poza zakresem < 15 sekund (zakres jest okreslony w
arkuszu wartosci dotgczonym do zestawu).

Badania prowadzone w celu ustalenia przyczyn zrédtowych wykazaly, ze problem spowodowany
jest spadkiem czutosci wystepujacym pod koniec terminu waznosci zestawow o danych numerach
partii. Stwierdzono, ze ma to zwigzek z materialem wykorzystywanym do produkciji zatyczek
uzywanych jedynie w przypadku fiolek z buforem oraz rozpuszczalnikiem.

Przy produkcji zestawéw STACLOT® LA o numerach lot 251918 oraz 252751 uzywano wiasnie

takich zatyczek.
W wiekszosci przypadkéw, Kontrola Jakosci wykrywa problem, lecz nie jest to systematyczne.

v' Dziatania :

Jesli posiadacie Paristwo jakikolwiek zestawly STACLOT® LA o podanych dwéch numerach
partii, prosimy o zaprzestanie uzywania i zniszczenie tych zestawow. W takim przypadku
prosimy o jak najszybszy kontakt z lokalnym dystrybutorem, aby uzyska¢ natychmiastowa
wymiane na zestaw o innym numerze lot.

Zgodnie z wytycznymi ISTH SSC Anti Phospholipids Syndrome, w celu wykrycia i potwierdzenia
obecnosci LA nalezy przeprowadzi¢ kilka testow. W zwigzku z tym wcze$niej wydane wyniki
pacjentow nie wymagajg ponownej oceny.

Prosimy o wypeinienie formularza potwierdzajgcego otrzymanie tego pisma. Zwrot wypetnionego
formularza zapoczatkuje proces wymiany wadliwych zestawow.

Poinformowano wiasciwy organ administracyjny w kraju pochodzenia (Francja).
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Poinformowano wiasciwy organ administracyjny w Panstwa kraju o wystepujacym problemie.

Aby uzyskaé dodatkowe informacje, skontaktuj si¢ ze lokalny dystrybutorem Biomedica Poland
Sp.zo.0 Ul. Raszyfiska 13 ,05-500 Piaseczno tel.227835996/ fax 994..

Przepraszamy za zaistniate niedogodnos$ci. Z gory dzigkujemy za Paristwa wspotprace.

Z powazaniem,

Marc BORENSZTEJN
Operational Director

Expertise & Qualification
Global Service and Assistance
Diagnostica Stago
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