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16. Marz 2023

Referenz: RC-23-0005

FIELD SAFETY NOTICE

STA R MAX, STA-R EVOLUTION, STA COMPACT MAX, STA COMPACT

(Neue Firmware-Version der CPU Messplatine)

Sehr geehrte Kundinnen und Kunden,

gemass unserer Aufzeichnungen wurde die neue Firmware-Version der CPU-Messplatine
auf lhrem Analysensystem STA R MAX / STA-R EVOLUTION (Version 2.90 oder 3.02,
abhangig von lhrer Geratekonfiguration) oder STA COMPACT MAX / STA COMPACT
(Version 5.90 oder 6.02, abhangig von Ihrer Geratekonfiguration) installiert. Sie sind von
dieser Sicherheitsinformation betroffen, die sich auf einen Fehler in dieser Firmware-Version
beziehen.

Beschreibung:

Interne Untersuchungen haben einen zufalligen Fehler in dieser Firmware-Version
identifiziert, der zu folgenden Ergebnissen fihrt:

- Verklirzung der Gerinnungszeiten. Wenn es auftritt, stoppt der Fehler die Analyse
der Gerinnungsmessung.

- Eine Zunahme der Haufigkeit des Auftretens eines vom Analysensystem
gemeldeten technischen Fehlers (Fehler 13).

Bitte beachten Sie, dass nur die chronometrischen Tests betroffen sind, die kolorimetrischen
und immunturbidimetrischen Tests sind von diesem Fehler nicht betroffen.

Die Haufigkeit des Auftretens des Fehlers wird auf 0,5% der Tests geschatzt und nach
unserer Risikoanalyse sind die kritischsten Falle APTT- und PT-Tests, aufgrund ihrer
routinemassigen Verwendung.
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Die Verklirzung der APTT- und PT-Zeiten auf normalen Patientenplasmen verlauft klinisch
ohne Auswirkungen oder aberrierend (ungewdhnlich kurze Zeit), jedoch ist die Verkirzung
der APTT- und PT-Zeiten auf pathologischen Patientenplasmen moglicherweise weniger
leicht zu erkennen.

Aktionen:

Als Vorsichtsmassnahme, die sich aus dem Kundenfeedback ergab, entschied sich Stago flr
ein Downgrade auf die vorherige Firmware-Version. Anschliessend ist Ihr Analysensystem
von diesem Fehler nicht mehr betroffen.

Da Patientenergebnisse in Verbindung mit anderen biologischen Tests interpretiert werden,
Uberlassen wir Ihnen die Entscheidung, frihere Patientenergebnisse auf der Grundlage des
globalen klinischen Kontexts zu Gberprifen. Unser Kundenservice-Team steht Ihnen gerne
zur Verfugung, um Sie bei der Durchfiihrung lhrer Folgenabschatzung zu unterstitzen.

Bitte senden Sie lhrem Stago-Partner per Fax oder E-Mail die ausgefiillte Riickantwort,
in der Sie bestatigen, dass Sie diesen Brief gelesen haben.

Die zustandige Verwaltungsbehoérde des Herkunftslandes (Frankreich) wurde informiert.
Ihre zustandige Verwaltungsbehdrde wurde ebenfalls Uber diese Angelegenheit informiert.
Fur weitere Informationen wenden Sie sich bitte an Ihren Stago-Partner.

Wir bitten um Entschuldigung fir diese Unannehmlichkeiten. Wir danken Ihnen im Voraus flr
Ihre Unterstitzung.

Mit freundlichen Griissen
Pierrick OLLIVIER
General Manager France

Directeur Business Unit
Pays Francophones
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Formular zur Riicksendung an Stago

E-Mail: stago.france@stago.com
Riickantwort — INFORMATIONSERKLARUNG

Referenz: RC-23-0005

FIELD SAFETY NOTICE

STA R MAX, STA-R EVOLUTION, STA COMPACT MAX, STA COMPACT

(Neue Firmware-Version der CPU Messplatine)

NaAME/VOINAME: ..o e

P OSSO e s

Ich bestatige, dass ich den Stago Sicherheitsinformation vom 16. Marz 2023 bezuglich
der neuen Firmware-Versionen der CPU Messplatine gelesen habe: 2.90/3.02 flir STA
R MAX und STA-R EVOLUTION, 5.90/6.02 fur STA COMPACT und COMPACT MAX.

Datum:

Unterschrift / Stempel :



