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Impegnata per un ambiente migliore, Roche utilizza carta riciclata

Alla cortese attenzione di:

Direzione Sanitaria )
Responsabile Laboratorio Analisi
Responsabile Vigilanza Dispositivi Medici

Monza, 4 Gennaio 2017

Avviso di Sicurezza Urgente
Multiplate® Analyzer: Stampa sbagliata della barra
grafica dell'intervallo di riferimento / target

Product Name Multiplate” Analyzer

GMMI/ Part No 06675069001

Codice prodotto

Production Identifier n/a

(Lot No./Serial No.)

SW Version 2.04

Tipo di comunicazione Field Safety Corrective Action (FSCA)
Gentile Cliente,

Siamo spiacenti di informarLa che gli analizzatori Multiplate®, equipaggiati con la versione software 2.04.37 e
2.04.39, possono generare una descrizione grafica del range di riferimento e del range target sbagliata.

Il software del sistema Multiplate® Analyzer contiene una funzionalita che permette la visualizzazione grafica sotto
forma di barre orizzontali del range di riferimento e del range target. Quando questa funzionalita & attivata, il
risultato del campione sara visualizzato come una linea nera verticale all'interno delle barre grafiche dei range di
riferimento e target per indicare la sua posizione rispetto all'intervallo stabilito. Quando i risultati del campione
sono stampati, anche le barre grafiche e la linea del risultato del campione vengono stampati (vedi Figura 1).
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Patient ID; 12345 bt
200 AU
Testname : ADRest, V1 [ud]
Measurement started : 07. May 2013, 15:05 {Measuring duration
600 min)
Risultato campione Area under the curve : 64 U(53 -\‘1/22) 2 >
Range di riferimento e Reference: 534 - 122.0 U -
barra grafica del target | p
Target: 19.0-43.0U cAY

Figura 1: Esempio di stampa del risultato con intervallo di riferimento, target di riferimento e la linea di risultato

Di default, le impostazioni di stampa, il formato carta e I'orientamento sono impostati in formato A4 verticale,
rispettivamente. Quando un utente modifica le seguenti impostazioni di stampa:

e formato carta: diverso da A4,
e orientamento di stampa: orizzontale

la posizione della linea del risultato mostrato nelle barre di riferimento e target pud non essere corretto.

Il valore numerico del range di riferimento (indicato tra parentesi seguito dal valore numerico del risultato del
campione), e il risultato del campione numerico rimangono corretti (vedi figura 2).

(a) Stampa risultato con le impostazioni ~ Patient 1D fib con 1 Fomel 3
200 ALY
di stampa in formato A4, orientamento
verticale. Risultato di esempio e Test name : Coag {Hirudin blood), V2 {ud]
riferimento valori di intervallo corretto. Measurement started :24. Oct. 2016, 11:07 (Measuring
La li del fistltata dai ; " duration 6:00 min)
d inea.del nsuftato.delcampions ¢ Area under the curve : 54 U {57 - 113)
posizionata correttamente SRy
Vs
Reference: 56.9- 113.0U l
ol

Target 10.0-30.0U aau
(B) stampa dei risultati con le Pstlent 01 fibcond LT i
impostazioni di stampa in carta in )
formato A5, orientamento verticale. Il Tost riamo s Coog tHirudn blood, V2 [uch
risultato del campione ed lintervallo dei  Messurement startod © 24, D, 2095, $4:07 (Measiring
valori di riferimento sono corretti. La curation §:00min)
. ) A = Araunderthe curva: 84U {57- 13}
linea del risultato del campione & od=n

- ; DT E

posizionata erroneamente nella barra di Rl =9 1a01
rimiialimmaninma menfian cama A - l r

Targel 03-320U -7, e

Figura 2: Esempio di stampe del risultato con range di riferimento, target di riferimento e la linea risultato (a) visualizzati
correttamente quando vengono stampati utilizzando le impostazioni di stampa predefinite di carta in formato A4 con
orientamento verticale, e (b) con visualizzazione errata quando la stampa utilizza carta A5.
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Questa errata rappresentazione grafica & dovuta ad un bug del software, che sara corretto con una nuova versione
software che & previsto venga rilasciata nel Q2 / 2017.

Questo problema si verifica solo quando il risultato viene stampato subito dopo la misurazione. Le stampe dei
risultati effettuate utilizzando i risultati archiviati non sono soggetti a questo problema.

Tuttavia, nelle situazioni cliniche, informazioni corrette dei risultati numerici e la loro rappresentazione grafica
visiva & essenziale ed il difetto puo generare un rischio medico per il paziente.

Istruzioni

Se si utilizza il Multiplate® Analyzer con la versione software 2.04, si prega di stampare utilizzando solo carta in
formato A4 ed orientamento verticale. E possibile controllare la versione del software che si sta utilizzando,
cercando sulla barra del titolo dell'applicazione software Multiplate® (vedi figura sotto).

Aran under the curve

Area under the curve

Asnn undar tha curve

00M3 e

Araa undes the ciya:

Mutipste?  Messurementy  Tools  Primt Canfiguistion  Senvice
S—msslems, o otk BIC Wt y {Roche’>
S,
i Fi A b e I F2 54 o F3San |, F$ Erer F@ Stean-
Barra de' tItOIO ’ P:?nﬂn SUES Pt d&)‘:m)! ; ~ mer "me o D 2 bt
dell'applicazione Charnel 3 Chamel2 Charneid Channeld Chanmel 5
. Patent 10 Patent ) Pationt 1D Patont 1 Patiant I
software Multiplate® s o " ko
che mostra la versione
Testname. Teslname: Testname Test name. Testname
del software
Stan / Run time. Stant / Run time: Staet / Run imo. Stant / Run lima. S / Run e

Asea undar the curve

Se si utilizza il formato carta diverso da A4, si prega di non utilizzare la funzionalita per la visualizzazione dei range
di riferimento e target in formato grafico. Questa funzionalita deve essere disattivata per ogni parametro test,
utilizzando la finestra test Edit Multiplate. Per disattivare questa funzionalita, per I'impostazione di test, seguire le
istruzioni come descritto nel Manuale dell'operatore (V2.0, SW 2.04, capitolo Funzionamento / Configurazione /
Modifica dei parametri test, pagina 128).
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€3 Et Phattphnedi bt / ;

Al available tests Testneme: A it Lo

' Versen t
| Vouresep! L1/ Nae 1) e
Vaure step 2[pl)  Mare:

Vi step 3i4L) / Narma )

ADPrest HS (ctieted blocd), VL i
/ ADPtast HS (Hiudin bicad) VL

Incibatir: tme 18

ADPtest HS (Li-hep. blood), V1 || Measusrglire duing roasaton
ASPLASA {atrated Lioad), Vi lei

o ASPLASA Hirudin laod, Vi | Vouredep 4{) #Nare
APLASA iLe-bep. blood) YL 1| Vohrro o 5] N
ASPtest {citratedt bloody, V1

“~

AbPlest (Hirudimn blosdy Vi i Voureder 6itl] ¢ Nate
ASPRiest (Li-hep. bload). Vi i
COL A% (atrated blaod}
COL ASA (Heudin b

Test cuastion (use 6 minees o5 sandand] 5

0L |

Fipsitig essielion speeci {1 9

Fipeite depenting sread (T3]

V COLtest tHirndm blooadl VL
" 5 " o i-hep. biced) Vi Feterence tange gl Min /Max ac co
Assicurarsi che i  liquid contral Level V1 !
o Lisprich control Levl 2 V1 Feference range VellMin. ¢ Max. 6 oo
campo di  Piprest, V1 [uc} Feferenca range ALT) Min. #Max 2220 0400 ¢
. RISTO high (citrated hlood) V1 31 Tarpet imge AU Min £ Wiac s i
visualizzazione degli - MO bich il blood WL : »:
{ T A tast } 7 Shw welerznce tange ta Aa T Shielence eros o AUC
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P P PR P S { i @“m | i .‘

Si prega di notare che deselezionando la visualizzazione dell'intervallo di riferimento verra deselezionata anche la
visualizzazione dell'intervallo in forma numerica posto tra parentesi al fianco del risultato numerico.

Azioni intraprese da Roche Diagnostics

Stiamo lavorando con la massima priorita sulle opportune azioni correttive per correggere il difetto di stampa.

Il bug software sara corretto con lo sviluppo, la convalida e il rilascio di una nuova versione software nel Q2 2017.

Azioni da intraprendere da parte del cliente / utente

Utilizzare solo carta A4 e orientamento verticale per stampare i risultati
- Se non si hanno a disposizione fogli A4, disattivare la visualizzazione del range di riferimento e di target
Inviare il modulo di conferma Roche per confermare che le azioni descritte sono state eseguite.
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Comunicazione di questo avviso di sicurezza

Questo avviso deve essere trasmesso a tutti coloro che hanno necessita di essere a conoscenza, all'interno della
propria organizzazione o di qualsiasi organizzazione o individui, ai quali sono stati distribuiti i dispositivi
potenzialmente interessati.

Si prega di trasferire questo avviso a tutti coloro che possono essere interessati..

Si prega di mantenere la sensibilizzazione del presente avviso e conseguente azione per un periodo di tempo
adeguato per garantire l'efficacia delle azioni correttive.

Si conferma che questo avviso é stato notificato alla Autorita Competenti.

Per qualsiasi ulteriore informazione, La invitiamo a chiamare il nostro Regional Customer Support Center al
numero verde 800-610619.

Le chiediamo di confermaci via fax tramite il modulo allegato entro 15 gg dal ricevimento della presente, il
recepimento delle indicazioni contenute nella presente..

Ci scusiamo per gli inconvenienti che questa problematica potrebbero averLe causato.

Cordiali saluti

Roche Diagnostics S.p.A.

\ Y

Gioygio Molteni b s ~ 1l<atia A cérsi
Repila ory.Affai;,{ﬁafft fficer Tommercial-Director
(NS R IVVES (Y Wi o=
§ A 5

i
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Fax Cover Sheet

Destinatario: Spett. Roche Diagnostics S.p.A. Fax: 039 2817509
Viale G.B. Stucchi 110
20900 Monza
Alla c.a. Regional Customer Support Center
Serafino Bianchi

Data:

N° di pagine: 1 (incl. questa)

Awviso di Sicurezza Urgente
Multiplate® Analyzer: Stampa sbagliata della barra

grafica dell'intervallo di riferimento / target

Spett.le Roche Diagnostics S.p.A.,
con riferimento alla Vostra comunicazione del 4 Gennaio 2017, inerente quanto in oggetto,
si dichiara di aver preso visione ed aver implementato le informazioni ed azioni correttive

al riguardo.
Distinti saluti

Nome /titolo (stampatello)

Indirizzo Citta
Struttura
Data Timbro dell’ente

Firma




