Asniéres, 19. Juli 2018

Reference: RC-18-0040

DRINGENDE SICHERHEITSMITTEILUNG
STA - Néoplastine® Cl ® (ref. 00666)
STA - Néoplastine® Cl Plus @ (ref. 00667)
Bitte beachten Sie die Tabelle im Anhang

Sehr geehrte Damen und Herren,

Gemass unseren Unterlagen haben Sie fur Ihr Labor eine oder mehrere Reagenzienkits erhalten (Liste
der Chargen im Anhang).

Dieses Schreiben enthalt spezifische Anweisungen fir die Verwendung dieser Chargen und weitere
Informationen tber den Mangel.

v ldentifizierung und Beschreibung des Mangels:

Aufgrund einer Kundenreklamation hat Diagnostica Stago weitergehende Untersuchungen
vorgenommen und einen Defekt in der Homogenitat innerhalb der Charge, bezogen auf die im Anhang
gelisteten Chargen, festgestellt.

Einige Reagenzflaschchen ergeben verlangerte Prothrombinzeiten (verringerter PT %) und betreffen
sowohl die Qualitatskontrollen als auch die Patientenplasmen.

Der Fehler ist einfach zu erkennen, da die Werte der Qualitatskontrolle ausserhalb der zeitlichen
und/oder prozentualen Grenzen der Herstellerangaben liegen.

Die Ursachenforschung hat ergeben, dass diese auf einem Produktionsproblem der Flaschchen beruht,
welches zu einem inkonsistenten Abdichten des Flaschchens fiihren und dessen Inhalt beeinflussen
kann.

Wenn die Qualitéatskontrollen fiir jedes Reagenzflaschchen durchgefiihrt und die Ergebnisse in den
Herstellerangaben gefunden werden, besteht kein klinisches Risiko fiir die Patienten.

Da Patientenbefunde in einem globalen klinischen Kontext interpretiert werden, tberlassen wir lhnen
die Entscheidung, frihere Patientenbefunde von Fall zu Fall zu tberprifen
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v" Massnahmen:

Falls Sie in Ihrem Labor eine der im Anhang aufgefiihrten Chargen verwenden, bitten wir Sie wie
folgt vorzugehen:

- Falls noch nicht erfolgt, fihren Sie die Qualitatskontrolle fir jedes eingesetzte
Flaschchen durch.

Fullen Sie das beigefligte Formular zur Bestatigung des Erhalts dieses Schreiben vollstandig
aus und senden dies an die Stago CH per Fax: +33.1.55.02.12.68 oder E-Mail
zurick :faxasa@stago.com

Die zustdndige Behdrde des Herstellungslandes (Frankreich) wurde informiert.
Auch Ihre zustéandige Behoérde wurde tber den Vorfall informiert.

Fur weitere Informationen wenden Sie sich bitte an unsere Service Hotline unter der Telefonnummer
0800 22 88 99.

Bitte entschuldigen Sie diese Unannehmlichkeit. Wir danken Ihnen im Voraus flr Ihre Unterstiitzung.

Freundliche Griisse

A

Pierrick OLLIVIER
International Operational Director
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Reference: RC-18-0040
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Wichtige Sicherheitsmitteilung
ANHANG- LISTE DER BETROFFENEN CHARGEN (Schweiz)

BEPZFI;(I)CDHUNKUTNG/ CHARGEN VEDRAFTALIJ',\IJIS_ BEF;EIOC%UNKUTNG/ CHARGEN VEDRAF{ALII,\IQS_
250791 2018-07-31 251426 2018-11-30
250792 2018-07-31 STA - ’\‘Cél‘oqg'aS“ne@ 251763 2019-02-28
250911 2018-08-31 252227 2018-11-30
250940 2018-08-31 (00666) 252523 2019-07-31
250949 2018-09-30 252810 2019-06-30
250987 2018-08-31
251059 2018-09-30
251060 2018-09-30
251061 2018-09-30
251074 2018-09-30
251231(RX) | 2018-10-31
251232 2018-10-31
251309 2018-10-31
251311 2018-11-30
251364 2018-11-30
251427 2018-11-30
251472 2018-07-31
251496 2018-12-31
STA — Néoplastine® 251499 2018-12-31
Cl Plus 251500 2018-12-31
(00667) 251528 2018-12-31
251622 2019-01-31
251656 2019-02-28
251694 2019-02-28
251707 2019-01-31
251708 2019-01-31
251709 2019-02-28
251767 2019-02-28
251771 2019-02-28
251800 2019-02-28
251803 2019-02-28
251814 2019-02-28
252188 2019-01-31
252191 2019-02-28
252426 2019-06-30
252450 2019-06-30
252534 2019-07-31
252737 2019-09-30
252850 2019-07-31

CA STAGO S.A.S. AU CAPITA
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Rickantwort — Kundenangaben

Fullen Sie das beigefligte Formular zur Bestatigung des Erhalts dieses Schreiben vollstandig
aus und senden dies an die Stago CH:

per Fax: +33.1.55.02.12.68
oder E-Mail zuriick : faxasa@stago.com

Referenz: RC-18-0040

WICHTIGE SICHERHEITSMITTEILUNG

STA - Néoplastine® Cl ® (ref. 00666)
STA - Néoplastine® ClI Plus ®@ (ref. 00667)

Bitte beachten Sie die Tabelle im Anhang

[0 Bestatigung, dass ich das Stago-Schreiben vom 19. Juli 2018, beziglich der
Verwendungsanweisung fir die im Anhang gelisteten Chargen gelesen habe.

[0 Bestatigung, dass ich meine Kolleginnen und Kollegen (dber die
Sicherheitsmitteilung informiert habe.

Datum:

Unterschrift:
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