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FSCA POC 16-019

Stratus® Acute CareTM-Sistema Diagnostico
Stratus® CS 200 Acute CareTM-Sistema Diagnostico -

Potenziale trasmissione di errori con Test-Pak in scadenza entro 48 ore

Gentile Cliente,

dai nostr dati risulta che ha ricevuto Il seguente prodotto

Tabella 1. Prodotto interessato

Siemens Matenal
Analyzer Software Versions Analyzer Serial Numbers

Number (SMN)

Stratus® CS 200 Acute
Care™ Diagnostics 10714016 201and202 All serial numbers
System
Stratus® CS 10444834
ratus 10453531
Acute Care™ 10453570 Al\ll:rosfltc\x‘a;re All serial numbers
Diagnostics System 10453571
10470384

Ragioni della notifica urgente

Siemens Healthcare ha confermato un difetto nel software dei sistemi Stratus e Stratus CS200 nguardante
la calibrazione e lo stato del Controllo Qualita (QC) quando un Test Pak & In scadenza entro 48 ore

A seconda dello stato della calibrazione , un errore "AAR” ( Above Assay Range =oltre Il range di misura) o
un valore non corretto potrebbe essere riportato quando si sta utiizzando un Test Pak 1n scadenza entro 48
ore
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Rischio per la salute

[l nschio per la salute & imitato a quando viene generata la flag “AAR o un risultato non corretto con Il Test
Pak In scadenza entro 48 ore e la calibrazione & scaduta e non & stata eseguita, o & fallita prima che venga
inserito Il Test Pak In ogni caso la possibilita che si verifichi & estremamente improbabile e altri fattori come
risultati precedenti, stato del paziente e altri test diagnostici dovrebbero ridurre | potenziali rischi

Azioni che devono essere intraprese dal cliente

o Non utihizzare Test Pak che sono In scadenza entro 48 ore

e Oppure controllare lo Stato der Reagenti per assicurarsi che tutti 1 Test Pak in uso abbiano una
calibrazione valida con scadenza supertore alla data di scadenza del lotto det Test Pak

o Se Il vostro laboratorio esegue Il CQ In routine e dovete usare un Test Pak che & in scadenza entro
48 ore, assicuratevi che I| CQ impostato venga eseguito prima del test

e Informare di questa notifica Il vostro Responsabile

Vi preghiamo di distribuire queste informazioni a tutto 1| personale interessato del Vs laboratorio, di
archiviarne una copia e di trasferire queste informazioni a tutti coloro che potrebbero utilizzare Il prodotto

Informazioni aggiuntive

¢ Siemens Healthcare sta attualmente sviluppando un aggiornamento del software per la risoluzione
di questo problema e provvedera a darne notizia appena possibile

Ci scusiamo per ogni inconveniente arrecato e per eventuall chiarimenti o supporto Vi invitiamo a contattare
il Responsabile Siemens Healthcare di zona oppure 1l nostro Servizio Assistenza Clienti al numero
02/243 67500

V1 preghiamo di voler compilare il modulo allegato in tutte le sue parti e di volerlo restituire al numero di fax
2/243.67650 c.a. D.ssa M. Serafino a conferma dell'avvenuta notifica.

Vogliate altresi cortesemente distribuire queste informazioni a tutto il personale Interessato nel Vostro
laboratorio, mantenerne una copia nel Vostro archivio ed Inoltrarle a chiunque possa avere I uso I
dispositivo oggetto del presente comunicato.

Confidlamo che questa comunicazione sia Intesa come una scrupolosa attenzione che la nostra azienda
pone non solo nelle procedure di produzione, ma anche al costante monitoraggio della qualita del prodott
presso gl utilizzaton al fine di assicurare 1l piti elevato standard di qualita e sicurezza

C1 scusiamo per ogni inconveniente arrecato e per eventual chiarimenti o supporto Vi invittamo a contattare
Il nostro Servizio Assistenza Clienti al numero 02/243 67500

Nel ringraziarVi per la collaborazione Vi inviamo 1 nostri pit distinti saluti
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” — POC 16-019

Stratus® Acute CareTM-Sistema Diagnostico
Stratus® CS 200 Acute CareTM-Sistema Diagnostico

Potenziale trasmissione di errori con Test-Pak in scadenza entro 48 ore

Vi1 preghiamo di voler completare 1l presente Modulo e di inviarlo via fax al numero 02-243.67650 c.a. D.ssa
M. Serafino a conferma dell'avvenuta ricezione della comunicazione al cliente sopra indicata

Chente/firma Citta

Timbro/data




