Disseldorf, 28. Januar 2019

Referenz: RC-18-0003

DRINGENDE SICHERHEITSMITTEILUNG

STA® — VWF:RCo (REF. 01191)
Charge 202469 — Verfallsdatum 2018-08-31
Charge 202470 — Verfallsdatum 2019-03-31
Charge 202473 - Verfallsdatum 2019-09-30
Charge 202474 — Verfallsdatum 2020-03-31

Sehr geehrte Damen und Herren,

GemaR unseren Unterlagen sind Sie Anwender des STA® — VWF:RCo Reagenz (Ref. 01191) und
haben fur Ihr Labor eine oder mehrere Reagenzienpackungen der oben aufgefiihrten Chargen bestellt
und erhalten.

Nach der internen Feststellung eines Mangels, finden Sie nachfolgend die neuen
Gebrauchsanleitungen fir die oben aufgefihrten und fur alle nachfolgenden Chargen.

v Identifizierung und Beschreibung des Mangels:

Nach dem Eingang von Anwenderhinweisen hat Stago eine nicht-systematische Unterbewertung der
Ristocetin Cofaktor Aktivitat des von Willebrand Faktors in einigen Plasmen mit Level oberhalb von
85% untersucht und bestéatigt.

Die Untersuchungen der Ursachen haben ausschlieBlich bei der Standardverdiinnung des Plasmas
(1:4 Verdiinnung) eine Stérung dieser Messungen festgestellt.

Daher fuhrt das Analysensystem fir Plasmen mit Level oberhalb 85% keine automatische
Nachmessung in einer 1:10 Verdinnung durch.

Bei unserer internen Uberpriifung waren 38% der getesteten Plasmen mit einem Level oberhalb von
85% betroffen.

Die im Kit enthaltenen Qualitatskontrollen erkennen den Defekt unter Berticksichtigung ihrer jeweiligen
Level nicht.

v" MaRnahmen:

Da die 1:10-Verdinnung nicht betroffen ist, bitten wir Sie von nun an, lhre Proben in der folgenden
Reihenfolge zu testen:

1. Bestimmen Sie fiir alle Proben die Verdiinnung 1:10, indem Sie einen abhangigen Test
verwenden, der mit dem STA® - VWF: RCo Test Setup verbunden ist.

2. Wenn das Ergebnis der 1:10 Verdunnung eine Fehlermeldung anzeigt, (V>VMax or
M>MMax) oder < 85%, ist der Test mit der 1:4 Verdinnung der STA® — VWF:RCo
Testeinstellung durchzufiihren.
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Zur Beachtung: Wenn das Ergebnis der 1:4 Verdlinnung <30% ist, wird die 1:2 Verdlinnung
automatisch gemaR den Definitionen des STA® - VWF: RCo Test Setup ausgefiihrt.

Kalibrationen und Qualitatskontrollen werden weiterhin gemaR den STA® - VWF: RCo
Testeinstellungen durchgefihrt.

GemalR unserer Risikoanalyse ist es unwahrscheinlich, dass dieser Defekt signifikante klinische
Auswirkungen hatte, da die Ergebnisse der Patienten in einem globalen biologischen und klinischen
Kontext interpretiert werden.

Es bleibt jedoch lhrem Ermessen uberlassen, die Ergebnisse friherer Patienten von Fall zu Fall zu
Uberprifen und die Ergebnisse mdglicherweise mit einer neuen Blutprobe zu kontrollieren.

Bitte fullen Sie das beiliegende Formular ,Rickantwort-Kundenangaben® aus, um den Erhalt dieses
Schreibens zu bestétigen und senden uns dieses unverziglich zuruck.

E-Mail: info@de.stago.com

Fax: 0211 913237-31

Die zustandige Behorde des Herstellungslandes (Frankreich) wurde informiert.
Auch die fur Sie zustandige Behorde wurde tber diesen Vorfall informiert.

Fir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an unsere Service Hotline unter der Telefonnummer:
0211 913237-77

Bitte entschuldigen Sie diese Unannehmlichkeit. Wir danken Ihnen im Voraus fur lhre Unterstitzung.

Mit freundlichen GriRen

e

Pierrick OLLIVIER
International Operational Director
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Rickantwort = KUNDENANGABEN

Fullen Sie das beigefiigte 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-18-0003

DRINGENDE SICHERHEITSMITTEILUNG

STA® — VWF:RCo (REF. 01191)
Charge 202469 — Verfallsdatum 2018-08-31
Charge 202470 — Verfallsdatum 2019-03-31
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Charge 202474 - Verfallsdatum 2020-03-31

Name (VOIISTANAIG): ... v e
P oS I ON: .
B IS it UL .o e e e

[0 Der Unterzeichnende bestéatigt den Erhalt der Sicherheitsmitteilung, gemeldet von
Stago am 28.01.2019, bezlglich der neuen Gebrauchsanleitung fur die oben
aufgefiihrten und alle nachfolgende Chargen.

O Ich bestéatige, meine Kollegen lber diese Sicherheitsmitteilug informiert zu haben.

Datum:

Unterschrift;
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