NOTATKA DORADCZA

Temat: Zalecenia dotyczace uzycia odczynnikow
- Neoplastin PLUS 10, nr ref. 11 245 082 140,
- STA Neoplastin PLUS, nr ref. 11 447 025 140,
produkcji Diagnostica Stago
(zob. nr serii w zataczniku)

Nr ref. RC 080909-01

Szanowni Panstwo,
Zamoéwiliscie do swojego laboratorium i otrzymaliscie zestawy odczynnikowe do
oznaczania neoplastyny z numerami serii podanymi w zatgczniku.

W zwigzku z reklamacjami otrzymanymi od niektorych klientéw, firma Diagnostica
Stago zbadata zgtoszone przypadki dotyczace braku homogenicznoséci niektérych fiolek.
PotwierdziliSmy nieprawidtiowe dziatanie niewielkiej ilosci fiolek pochodzacych z
niektorych serii odczynnika Neoplastin 10 ml.

Przeprowadzajgc procedure kontroli jakosci za pomocag osocza kontrolnego (QC) dla
wszystkich fiolek, o ktérych mowa, oraz oznaczeh probek od pacjentéw otrzymano
wydtuzony czas protrombinowy (spadek %).

Wada fiolek jest catkowicie wykrywana podczas przeprowadzania kontroli jakosci za
pomocg osocza kontrolnego (QC).

Dochodzenie majgce na celu wykrycie przyczyny wady pokazato, ze wszystkie wadliwe
fiolki podanych serii posiadajg wspolny swoisty rozpuszczalnik. W rezultacie
zaprzestano juz stosowania tego rozpuszczalnika w procesie produkcji odczynnikdw
Neoplastin.

Tak wiec, jako srodek zaradczy i zgodnie z informacjg podang przez francuski Organ
Kompetentny AFSSAPS, firma Diagnostica Stago zaleca ograniczone uzycie serii fiolek
zawierajgcych wspomniany rozczynnik (zob. lista w zatgczniku), pomimo, Ze nie
wszystkie podane numery serii mogg by¢ wadliwe:

,P0 kazdej zmianie fiolki nalezy przeprowadzi¢ procedure kontroli jakosci QC
(czas protrombinowy PT i pochodne fibrynogenu); pozwoli to na walidacje
wynikéw, eliminujac kazda wadliwa fiolke przed jej uzyciem”

W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z Kierownikiem ds.
marketingu koagulologii, p. Pawtem Zyszko, tel.: +48 601 290 200.



Uprzejmie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogty powstaé z tego
powodu w Panstwa laboratorium.

Z gory dziekujemy za Panstwa zaufanie.

Z powazaniem,

Wosslia

Kinga Kowalska Pawel Zyszko
Safety Officer Kierownik ds. marketingu
Roche Diagnostics Polska koagulologii



REF.: RC 080909-01

Zatacznik

Produkt Nr ref. Nr serii waIZ:Las’ci

684763 2009-06

684755 2009-06

684817 2009-07

684818 2009-08

11 447 025 090214 2009-09

140 690215 2009-09

STA NEOPLASTIN PLUS 690257 2009-11
(00142) 690392 2009-11

690387 2009-12

690285 2009-12

690347 2010-01

690317 2010-02

690318 2010-02

NEOPLASTIN PLUS 10 11 245 082 140 690220 2009-09
(00923) 690238 2009-10
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