A la atencién del responsable del laboratorio

(Barcelona), March 13t 2023

Referencia: RC-23-0005

AVISO DE SEGURIDAD

STA R MAX, STA-R EVOLUTION, STA COMPACT MAX, STA COMPACT
(Nueva version de firmware CPU measurement board)

Estimado cliente,

Segun nuestros registros de trazabilidad, se ha instalado la nueva versién de firmware de la
placa “measurement board” de la CPU de su analizador STA R MAX / STA-R EVOLUTION
(version 2.90 o 3.02, dependiendo de la configuracion de su instrumento) o STA COMPACT
MAX / STA COMPACT (versién 5.90 o0 6.02, dependiendo de la configuracion de su
instrumento). Usted se ve afectado por esta informacion de seguridad, que se relaciona con
un error en esta version de firmware.

v' Descripcion:

Una investigacion interna ha identificado un error aleatorio en esta version de firmware, lo que
resulta en:

- Acortamiento de los tiempos de coagulacién. Cuando ocurre, el error detiene la
medicién de coagulacién que se esta analizando.

- Un aumento en la frecuencia de aparicion de un error técnico reportado por el
analizador (error 13).

Tenga en cuenta que solo se ven afectadas las pruebas cronometradas, las pruebas
colorimétricas e inmunoturbidimétricas no se ven afectadas por este error.

La frecuencia de aparicion del error se estima en el 0,5% de las pruebas y, segln nuestro
andlisis de riesgos, los casos mas criticos son las pruebas de APTT y PT, debido a su uso
rutinario.

El acortamiento de los tiempos de APTT y PT en los plasmas de pacientes normales sera
clinicamente sin impacto o andémalo (tiempo anormalmente corto), sin embargo, el
acortamiento de los tiempos de APTT y PT en los plasmas de pacientes patologicos puede
ser menos facil de detectar

v Acciones:

Como medida de precaucion, como resultado del feedback de nuestros clientes, Stago ha
decidido volver a la version anterior del firmware. En consecuencia, su analizador ya no se
vera afectado por este error.

Como los resultados de los pacientes se interpretan en asociacion con otros analisis
biologicos, dejamos a su discrecion la decision de revisar los resultados de pacientes

1/2



anteriores basados en el contexto clinico global. Nuestro equipo de Servicio al Cliente
permanece a su disposicion para ayudarlo a llevar a cabo su analisis de impacto.

Por favor, devuelva a su afiliado de Stago, por fax o por correo electrénico, el
formulario adjunto completado confirmando que ha leido esta carta.

La Autoridad Administrativa Competente del pais de origen (Francia) ha sido informada.
Su Autoridad Administrativa Competente también ha sido informada sobre este tema.
Para obtener informacion adicional, comuniquese con su afiliado de Stago.

Le pedimos disculpas por las molestias que esto pueda causar. Agradecemos de antemano
Su apoyo.

Atentamente,
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