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LETTRE DE SÉCURITÉ 
FSCA LASW 23-01 / LASW 23-01.A.FLX.OUS 

FlexLab Automation  

 h 
 

 

 
 
Cher client, 
 
Notre traçabilité indique que vous pourriez avoir reçu le(s) produit(s) suivant(s) : 

Tableau 1. FlexLab Automation concernés 

Module Version du microprogramme  
 

(IOM) 
Carte GWC : antérieure à 2-3-0 
Carte DDT : toutes les versions 

FLX-201-00, FLX-201-10,  
FLX-253-10, FLX-253-11,  

Module de stockage et de 
récupération (SRM)  

Toutes les versions FLX-207-00, FLX-207-01,  
FLX-207-02, FLX-207-10,  
FLX-207-11, FLX-230-00,  
FLX-230-01, FLX-230-02,  
FLX-230-10 

Module 
Cube 80 (VMC) 

Toutes les versions FLX-067-00 

(HSQ) 
Toutes les versions FLX-274-20 

 
  



FSCA LASW 23-01 / LASW 23-01.A.FLX.OUS

Page 2 sur 5 

 

 
Motif de la présente lettre de sécurité 
 
La présente lettre de sécurité 
produits répertoriés au tableau 1 ci-
par votre établissement. 
 
Siemens Healthcare Diagnostics Inc. adresse à ses clients une lettre de sécurité (FSCA) de la part du fabricant légal, 
Inpeco SA.  
 
Le fabricant (Inpeco SA.) a informé Siemens Healthineers de la correction suivante :  
Avis urgent de sécurité sur le terrain, identifiant : FSN-FLX-202303-01 v.3. Il convient se référer à la pièce jointe n°1, 
LASW23-01.A.FLX.OUS.  
 
Le microprogramme des modules répertoriés dans le tableau ci- ons 

génération des résultats.  
 

space 
de quelques millisecondes :  

-  
-  

 
être libéré et identifié de manière erronée comme 

 
 

 tube A. Il gère à la fois le tube A (identifié de manière erronée 
comme le tube B) et le véritable tube B, conformément aux analyses qui ont été demandées mais pas encore été 
effectuées sur le tube B. 
 
Risque pour la santé 
 

Risques potentiels associés au dysfonctionnement Incidence 
potentielle sur les 
résultats 

Si le tube A a des analyses en attente, les analyses ne sont pas effectuées, car la 
traçabilité du tube A a été perdue. 

Retard de 

résultats 
Si le tube B a des 
ne possèdent pas de lecteur de code-barres pour identifier correctement les 

 A 
(identifié de manière erronée comme le tube B) ou sur le véritable tube B. 

Résultats erronés 

Si le tube A (identifié de manière erronée comme le tube B) est traité par le module 
aliquoteur, les tubes secondaires sont étiquetés comme tube B secondaire. Si 

 

Résultats erronés 

 
Le fabricant Inpeco SA., a confirmé que 

que le dysfonctionnement survient uniquement dans un scénario précis.  
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-
vérification visu
et image 1.b). Il convient notamment de : 

 ;  
 semble intact (cf. image 2.a et image 2.b) ; 

image 3.b) ; et que les tubes sont dirigés par le module de manière fluide, sans blocage partiel ou total du 
portoir. 

 

        
  

 

  Image 2.a : Aiguillage  Image 2.b : Aiguillage sans arrêt 
 

Image 3.a  Image 3.b  
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En attendant, nous vous invitons à rester vigilants et à suivre les instructions mentionnées dans le présent courrier.  
 
Veuillez revoir le contenu de la présente lettre  
 

ance Qualité, nous vous demandons de nous retourner impérativement le 

au 01 85 57 00 25 ou par E-mail à : affaires.reglementaires.fr.team@siemens-healthineers.com, sous 8 jours. Ce 
 

Nous vous recommandons de conserver ce courrier dans vos archives et vous demandons de bien vouloir 
transmettre la notification à toutes les personnes à qui vous auriez pu remettre ce produit. 

 

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser pour la gêne occasionnée. Pour toute question, merci de contacter 
votre centre de support client Siemens Healthineers au 0811 700 716 
Healthineers de votre région. 
 
Veuillez agréer, cher c salutations. 
  
 
 
 
 
 Jérôme LE LEVIER  Laureen ALLONCLE  
 Spécialiste Produit Automation & IT  Chargée Affaires Réglementaires 
 
 
 

Informations complémentaires 

Se référer à la pièce jointe n° 1, le courrier LASW 23-01.A.FLX.OUS. 
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Accusé de réception Client  

à retourner sous 8 jours 

A partir de la date du :   
 

 

Code Client :  N° incr. :  

Etablissement :  

Ville :  

 

ACCUSE DE RECEPTION  

de la Lettre de Sécurité FSCA LASW 23-01 / LASW 23-01.A.FLX.OUS 

FlexLab Automation  

 

 
-  actions 

correctives. 
 
 
 
 
Nom du signataire : ...............................................................................................................................................  

Qualité :   ..................................................................................................................................................  

Date Signature  
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

Coupon complété à retourner par fax au 01 85 57 00 25 
Ou par E-mail à : affaires.reglementaires.fr.team@siemens-healthineers.com 

Service Affaires Réglementaires / Qualité - Siemens Healthcare 




















