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Barcelona, 21 de julio 2026

A la atencion del Responsable del Laboratorio,

Referencia : RC-26-0004

AVISO DE SEGURIDAD

STA®- Staclot® Protein S (ref. 0746) lote 273074

UDI : (01)3607450007466(11)250331(17)270331(10)273074(241)00746

Estimado cliente,

Segln nuestros registros de trazabilidad, usted ha recibido uno o mas kits de STA- Staclot Protein S
(ref. 0746) lot 273074. Por lo tanto, esta afectado por este Aviso de Seguridad.

Tal y como indica la ANSM, nuestra Autoridad Administrativa Competente Francesa, y las disposiciones
establecidas en nuestra politica de calidad, procedemos a su retirada.

A continuacidn, encontrard informacién adicional.

v" Descripcion:

Tras recibir quejas de clientes acerca de que los Controles de Calidad (CC) superaban el limite superior
del rango aceptable al finalizar una serie analitica con el lote 273074 de STA Staclot Protein S, Stago
investigd y confirmd una tendencia hacia valores positivos en los CC dentro del periodo de estabilidad
de 4 horas del reactivo STA Staclot Protein S.

Segln nuestras pruebas internas, los valores de los CC pueden situarse en el limite superior de los
rangos de Stago aproximadamente una hora y media después de la calibracidn. En consecuencia, es
posible que este lote requiera una mayor frecuencia de recalibracién, lo que podria alterar la
organizacion de su laboratorio. Como es de esperar, la recalibracion devuelve los resultados de los CC
a los rangos establecidos.

Actualmente, contintan las investigaciones para identificar la causa del problema.
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v" Valoracién del riesgo:

Segln nuestras a pruebas internas y la valoracion del riesgo, siempre que las series analiticas sean
validadas con el CC dentro de los rangos establecidos al inicio y al final, no existe riesgo para los
resultados de los pacientes.

En estas condiciones, no es necesario revisar los resultados emitidos anteriormente con este lote.

v" Acciones requeridas :

Teniendo en cuenta los inconvenientes que conlleva esta frecuencia de recalibracidon y de conformidad
con la ANSM, le solicitamos que:

- Deje de utilizar el lote 273074 de STA- Staclot Protein S (ref. 0746) y elimine cualquier
producto restante de acuerdo con la normativa local aplicable.

- Devuélvanos por correo electrénico el formulario de respuesta adjunto, debidamente
cumplimentado y firmado, certificando que ha leido esta carta.

La autoridad administrativa competente (AEMPS) también ha sido informada sobre este asunto.

Le pedimos disculpas de antemano por cualquier inconveniente que esto pueda ocasionar a su
laboratorio y le agradecemos su continua confianza. Tenga la garantia de que la calidad de los
productos Stago es fundamental dentro de nuestras prioridades y nos impulsa a seguir trabajando por
ello.

Atentamente,

Laura Martos Marin

Marketing Manager and Scientific Affairs
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