
All'attenzione del Responsabile del Laboratorio 

Milano, 16 maggio 2025 

Riferimento: RC-24-0046 

INFORMAZIONI SULLA QUALITÀ 

STA OWREN® KOLLER (rif. 00360) lotto 270902 
UDI : (01)13607450003601(11)240331(17)260331(10)270902(241)00360 

Gentile cliente, 

la contattiamo in quanto Lei è un utilizzatore del nostro reagente STA® OWREN KOLLER (rif. 00360). 
I nostri registri di tracciabilità indicano che avete ricevuto nel vostro laboratorio uno o più kit del 
lotto 270902. 

A seguito di diverse segnalazioni da parte dei clienti, Stago ha avviato un’indagine e ha confermato la 
presenza di un difetto di prestazione in alcuni flaconi di questo lotto. In accordo con la nostra politica 
di qualità, stiamo procedendo al ritiro di questo prodotto. 

Di seguito sono riportate alcune informazioni sul problema riscontrato. 

 Descrizione :

STA® OWREN KOLLER è una soluzione tampone destinata all'uso come diluente per reagenti e plasma 
umano nei test di coagulazione eseguiti su analizzatori Stago. 

Alcuni flaconi difettosi del lotto interessato di STA - Owren Koller determinano tempi di coagulazione 
più brevi nei test cronometrici che prevedono una diluizione. La percentuale stimata di fiale difettose è 
di circa l'1%. 
Secondo la nostra analisi dei rischi, il test del fibrinogeno è quello più interessato, con un 
impatto valutato come moderato sui livelli di fibrinogeno misurati. 
Esempio: sovrastima di 0,25 g/L in un plasma ipofibrinogenemico a 1,49 g/L. 
In questo contesto, non è necessario riesaminare i risultati precedenti. 

I controlli di qualità interni eseguiti sui flaconi difettosi sono interessati dal problema. 
I test cronometrici che non richiedono diluizione, quelli colorimetrici e immunologici non sono 
interessati da questo problema. 
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 Azioni : 

Vi chiediamo di: 
 

- Sospendere l’utilizzo di questo lotto e di distruggere i kit rimanenti secondo le normative 
locali vigenti 
 

- Restituire via e-mail il modulo allegato (appendice 02), debitamente compilato, per 
confermare di aver letto questa lettera, una volta che tutti gli utilizzatori coinvolti siano stati 
informati e abbiano preso atto di questa comunicazione. 

 
 
L'Autorità amministrativa competente del Paese di origine (Francia) è stata informata. 
 

Per  vostra informazione, vi segnaliamo che informeremo anche la vostra autorità amministrativa 
competente nazionale (Italia) in merito a questo problema. 
 
Per ulteriori informazioni, non esitate a contattarci. 
 
Ci scusiamo per l’inconveniente e vi ringraziamo anticipatamente per la collaborazione. 
 
Cordiali saluti,                    

 
 
 

Andrea Ilardi 
Sales & Marketing Manager 

 


