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Wycofanie niektorych numeréw serii kuwet
jednorazowych STA Cuvettes (6 Tasmy 1000
probowek jednorazowych) do analizatoréow
koagulologicznych STA-R®, STA R MAX®, STA
COMPACT®, STA COMPACT MAX®

Nazwa wyrobu STA®-Cuvettes

Opis wyrobu STA Cuvettes (6 Tasmy 1000 probéwek jednorazowych)
GMMI / nr czesci Diagnostica Stago nr kat. 38669; Roche nr kat. 07367201001
Identyfikator wyrobu

Identyfikator produkcji Patrz Zatacznik nr 1

(Nr serii/Nr seryjny)

Wersja oprogramowania Nie dotyczy

Szanowni Paristwo,

Zgodnie z posiadanymi przez nas danymi, zaméwili Pafistwo i otrzymali do swojego laboratorium jeden lub kilka
zestawow STA®-Cuvettes stosowanych w naszych analizatorach koagulologicznych STA-R®, STA R Max®, STA
Compact® lub STA Compact Max®.

W zwigzku z tym chcieliby$my przekazaé¢ Parfistwu opis problemu, jaki zostat wykryty w niektdrych seriach STA®-
Cuvettes o numerze katalogowym 38669

Opis sytuacji

Po otrzymaniu reklamacji od uzytkownika, firma Diagnostica Stago przeprowadzita postepowanie wyjasniajace
dotyczgce raportu btednych wynikéw APTT uzyskanych podczas stosowania kilku numeréw serii kuwet STA®-
Cuvettes (numery te podane zostaty w Zatgczniku nr 1).

Wewnetrzne postepowanie wyjasniajace wykazato, ze spowodowane zostato to rzadko wystepujacym,
przypadkowym btedem. Na przyktad, w odniesieniu do profilu standardowego uzytkownika, niezgodne wyniki
wystapity w okoto 0.4% przypadkéw. Wszystkie zaobserwowane podczas postepowania wyjasniajacego btedne
wyniki dotyczyly skrocenia czasu krzepniecia, przy relatywnym $rednim odchyleniu wynoszacym 30% testéw APTT.
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Parametry krzepniecia, ktérych dotyczy sytuacja to: testy krzepniecia APTT, Factor VIII, Factor IX, Protein S oraz
Protein C. Problem, nie odnosi sie do rodzaju ani numeru serii odczynnika i udato sie go powtérzy¢ zaréwno za
pomocg Kontroli Jako$ci, jaki i osoczy pacjentéw.

Problem nie dotyczy testéw chromogenicznych, immunoturbidymetrycznych i testéw krzepniecia innych
niz wymienione powyzej.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé¢ uzytkownik

Jesli posiadacie Panstwo w swoim laboratorium jakiekolwiek numery serii kuwet STA®-Cuvettes
zgodne z numerami wyszczeg6lnionymi w Zataczniku nr 1, firma Diagnostica Stago poprosi Panstwa o:

e  Zidentyfikowanie i wycofanie JEDYNIE wymienionych numerdéw serii kuwet STA®-Cuvettes. Wycofane

numery serii zostang odebrane od Panstwa przez naszego dystrybutora, Roche Diagnostics Polska, w
uzgodnionym czasie;

e Do momentu wymiany uszkodzonych serii, nalezy stosowac inne numery serii kuwet STA®-Cuvettes;

e W celu przeprowadzenia bezzwtocznej wymiany numeru serii, nalezy wypetié zatgczony formularz

reklamacyjny (Zatgcznik nr 2) i przestaé go na adres mailowy dia.reklamacje@roche.com lub na numer
faksu 22 481 55 95.

Nastepnie pracownik Dziatu Obstugi Klienta Roche Diagnostics Polska skontaktuje sie z Paristwem, aby
odebra¢ uszkodzone serie kuwet i dostarczy¢ wtasciwe.

W zwigzku z tym, ze wyniki pacjenta interpretowane sa w ogélnym kontekscie klinicznym oraz w odniesieniu do
wynikéw innych testéw biologicznych, pozostawiamy do Paristwa uznania decyzje dotyczgca sprawdzania wynikéw
pacjenta na zasadzie kazdego przypadku osobno.

Prosimy o wypetnienie dotgczonego formularza reklamacyjnego. Zwrot tego formularza spowoduje rozpoczecie
procedury wymiany uszkodzonych numeréw serii.
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Przekazywanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekazac¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢ oraz
organizacjom/ poszczegdlnym osobom zajmujacym sie dystrybucja i sprzedazg powyzszych wyrobéw.

Ponizsze o$wiadczenie jest odwiadczeniem obowigzujgcym w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale
nie jest wymagane z pozostatych krajach.

Podpisanie potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przepraszamy za zaistniate niedogodnoéci, jakie mogty wynikngé z powyzszej sytuacji i jednoczes$nie liczymy na

Parstwa zrozumienie i pomoc.
!
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Joanna Magierska
K ovxkr)ik ds. Produktu Kierownik ds. jakoéci
Hematologia, Koagulologia i POC

Dane\l\m taktowe:
\
Roche D\l nostics Polska Sp. z o.0.
Wybrzeze Ggyniskie 6B
01-531 Warszawa
Nr tel. 0 800 909 505
Faks: 22 481 55 95
E-mail: polska.rcsc@roche.com
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Zalgcznik nr 1 - Wykaz numerdw serii wymagajacych
wycofania

Numer notatki bezpieczenstwa: RC-16-0082

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

WYCOFANIE NIEKTORYCH NUMEROW SERII KUWET JEDNORAZOWYCH STA CUVETTES
(6 TASMY 1000 PROBOWEK JEDNORAZOWYCH) DO ANALIZATOROW
KOAGULOLOGICZNYCH STA-R®, STA R MAX®, STA COMPACT®, STA COMPACT MAX®

Data pierwszej
Numer serii dysslt):;s:;ir{')\?vona
terenie EOG
A11716 25/08/2016
A11916 09/09/2016
A12816 08/11/2016
A41016 01/06/2016
A42016 28/09/2016
A42116 13/09/2016
A42516 22/09/2016
A42616 22/09/2016
A52916 16/11/2016
A53516 17/11/2016
A54016 08/12/2016
S51816 29/08/2016
S51916 12/09/2016
S52016 26/09/2016
S52116 26/09/2016
S52316 30/09/2016
S52416 06/10/2016
S62215 22/09/2015
S61916 04/08/2016
S62016 21/09/2016
S62416 01/09/2016
S62516 13/10/2016
S62616 27/10/2016
S62716 18/10/2016
S62916 08/11/2016
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Notatka bezpieczenstwa RC-16-0082
Zatacznik nr 2 - formularz reklamacyjny

Wystac do:

Roche Diagnostics Polska Sp z o.0.
ul. Wybrzeze Gdynskie 6 B

01-531 Warszawa
fax. : 022 481 5595

tel.: 0800 909 505 lub 022 481 5454 wew. 4
e-mail: dia.reklamacje@roche.com

FORMULARZ REKLAMACYJNY
JAKOSCIOWY / ILOSCIOWY*

* niepotrzebne skresli¢

DANE O UZYTKOWNIKU (A)

Numer klienta:
Numer telefonu:
Faks lub e-mail:
Osoba do kontaktu:
Data:

PRZEDMIOT REKLAMACJ! (B)

Nazwa produktu:
Numer katalogowy:
Numer serii:

Nr dokumentu WZ / faktury (WYMAGANY*)

llo$¢ reklamowanych zestawOw: .............cccoeeiiiiiniinns
Data waznosci:

DODATKOWE INFORMACJE (C.1)

Analizator:

DODATKOWE INFORMACJE (C.2%)

Stosowany odczynnik (elektroda)

Zataczniki (zaznaczy¢ wiasciwe):
dane o kalibracji/raport kalibracyjny

Kalibrator/CFAS: ......ovviiiii
Nr serii kalibratora: .............ccccoeiviiiiiiiiiie
Warto$¢ kalibratora: ...............coooi e,
Zastosowane Kontrole: e w ssssessin s sssms ssmmssons o svovswisas
Nrserii kontroli: ...
Wartosci ulotkowe kontroli: .............ooovvvviiiiiiiieeeeenn,
ZAKIBS: o

precyzja (n > 11)

parametry krzywej kalibracji

dane o absorbancji niezaakceptowanych wynikow
historia kalibracji

dzienne /zbiorcze wykresy kontroli jakosci

kopia raportu serwisowego

faktura zakupu (lampy halogenowe, elektrody)
inne

Krotki opis dotyczacy reklamacji:

* Wypetnienie pola C.2 jest wymagane w przypadku reklamacji elektrod i odczynnikow.
* Brak wymaganego nr dokumentu moze spowodowac utrudnienie w rozpatrzeniu reklamacji.

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Roche Diagnostics Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, ul.
Wybrzeze Gdynskie 6B, 01-531 Warszawa. Dane bedg przetwarzane zgodnie z ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. 0
ochronie danych osobowych (Dz. U. 2014 r., poz. 1182 ze zm.) w celach zwigzanych z rozpatrzeniem zgtoszenia
reklamacyjnego. Podanie danych jest dobrowolne. Ma Pan/Pani prawo dostepu do tre$ci swoich danych oraz ich

poprawiania.

Formularz reklamacyjny v 1.9




Notatka bezpieczeristwa RC-16-0082
Zatacznik nr 2 - formularz reklamacyjny

Wystac do:

Roche Diagnostics Polska Sp z o.o. m—

ul. Wybrzeze Gdyriskie 6 B FORMULARZ REKLAMACYJNY Roche
gl JAKOSCIOWY / ILOSCIOWY*

tel; 0800 909 505 lub 022 481 5454 wew. 4 | hiepotrzebne skreslic

e-mail: dia.reklamacje@roche.com

DANE O UZYTKOWNIKU (A)

Numer klienta:

Numer telefonu:
Faks lub e-mail:
OSOE,00 KONTAKETE ..o wemeioms oo smisossis s ssmins insiom s o s o605 5555005 S50 8 057505 0 T 7 FAGSREE 5 5 . 5 DR

Data: e Czytelny podpis:

PRZEDMIOT REKLAMACJ! (B)

N =Vl e o] (o [0 U PRSP URSRUPTPPRY

Numer katalogoWy: oo ssven s susenss s swwrmes o5 saswwasas swass llo$¢ reklamowanych zestawow: .............cccoeviviiineenn
Numerserii: Data waznosci:
Nr dokumentu WZ / faktury (WYMAGANY*®)

DODATKOWE INFORMACJE (C.1)

Analizator: s NUMET SeryiNY: e

DODATKOWE INFORMACJE (C.2%)

Stosowany odezynrik (elektroda) Zataczniki (zaznaczy¢ wiasciwe):

Naz.wa: .............................. Lotno. oo dane o kalibracji/raport kalibracyjny

Kalibrator/CRAS: s moenmmmsamen wammses m s smeasmms s precyzja (n > 11)

Nr serii kalibratora: ........ooveevveeeeeee parametry krzywej ka"bracj]

WartaS e KalibraitOres « s wams s soomensmesmmsammossm dane o absorbancji niezaakceptowanych wynikow

Zastosowane Kontrole: ..........cccocviiiiiiii historia kalibracji

Nrserii Kontroli: .....cooooeevieeeeii e dzienne /zbiorcze wykresy kontroli jakosci

Wartosci ulotkowe kontroli: .............cococeeieriiieiiiennn, kopia raportu serwisowego

ZAKIES: ..viviieie e faktura zakupu (lampy halogenowe, elektrody)
inne

Krotki opis dotyczacy reklamacji:

* Wypetnienie pola C.2 jest wymagane w przypadku reklamacji elektrod i odczynnikow.
* Brak wymaganego nr dokumentu moze spowodowac utrudnienie w rozpatrzeniu reklamacji.

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Roche Diagnostics Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, ul.
Wybrzeze Gdynskie 6B, 01-531 Warszawa. Dane bedg przetwarzane zgodnie z ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o
ochronie danych osobowych (Dz. U. 2014 r., poz. 1182 ze zm.) w celach zwigzanych z rozpatrzeniem zgtoszenia
reklamacyjnego. Podanie danych jest dobrowolne. Ma Pan/Pani prawo dostepu do tresci swoich danych oraz ich
poprawiania.

Formularz reklamacyjny v 1.9






