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Cliente 

Ospedale 
Città 
Codice Postale 
Paese 
Attenzione:XXX 

Avviso URGENTE di sicurezza  
 

ABL90 FLEX e ABL90 FLEX PLUS 

– L'analizzatore potrebbe "bloccarsi" inaspettatamente e riavviarsi 

durante la misurazione del campione 
 
Gentile Cliente, 

Radiometer è venuta a conoscenza di un potenziale rischio con gli analizzatori ABL90 FLEX e 

ABL90 FLEX PLUS quando si opera con le versioni Radiometer Windows 10 (RWIN10 1.0 e 

1.1). In particolare, il software dell'analizzatore potrebbe inaspettatamente "bloccarsi" e 

riavviarsi durante una misurazione del campione, causando l'interruzione del funzionamento 

dell'analizzatore durante il periodo di avvio. 

 

Il software include una funzione watchdog progettata per rilevare tali blocchi e riavviare 

automaticamente il software, consentendo all'analizzatore di riprendere a funzionare. 

Tuttavia, se si verifica un riavvio, qualsiasi campione in fase di elaborazione in quel momento 

andrà perso. 

 

Rischio per il paziente 

Esiste una remota probabilità che il riavvio imprevisto del software dell'analizzatore possa 

causare conseguenze negative per la salute gravi o potenzialmente letali, in quanto il 

campione di sangue del paziente potrebbe andare perso e il trattamento potrebbe essere 

ritardato. 

 

Prodotti interessati 

Analizzatori ABL90 FLEX e ABL90 FLEX PLUS che funzionano con RWIN10 versioni 1.0 e 1.1. 

ABL90 FLEX: 57006900050MQ 

ABL90 FLEX PLUS: 57006900051MS 

(UDI = Identificatore univoco del dispositivo – DI = Identificatore del dispositivo) 

Soluzione fornita da Radiometer 

A. De Mori S.p.A. ti contatterà per discutere l'aggiornamento del tuo analizzatore a RWIN10 

1.2. 
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Le vostre azioni 

Radiometer chiede cortesemente di non utilizzare l'analizzatore senza avere prontamente a 

disposizione una soluzione alternativa. Le soluzioni alternative potrebbero includere l'utilizzo 

di un analizzatore aggiuntivo o l'invio del campione a un laboratorio centrale. Ciò comporta 

anche l'assicurazione che ci sia abbastanza campione del paziente per una seconda 

misurazione, nel caso in cui il campione venga perso a causa del riavvio dell'analizzatore. 

Inoltre, si prega di compilare il modulo di risposta al richiamo (presente nell'ultima pagina di 

questa lettera) e di restituirlo al rappresentante Radiometer entro una settimana dal 

ricevimento della presente lettera. 

 

Apprezziamo il Vostro aiuto 

Se non sei l'utente finale del prodotto interessato, assicurati che la presente lettera venga 

distribuita all'utente finale. 

 

In caso di domande, vi preghiamo di contattare A. De Mori S.p.A. 

 

Radiometer si scusa sinceramente per l'inconveniente che questa situazione può causarvi. 

 

Distinti saluti, 

 

A. De Mori S.p.A. 
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Modulo di Risposta al Richiamo 
  

Oggetto: 

ABL90 FLEX e ABL90 FLEX PLUS 

– L'analizzatore potrebbe "bloccarsi" inaspettatamente e riavviarsi 

durante la misurazione del campione 
 
 
 

☐ Ho ricevuto la lettera di avviso al cliente e posso confermare che: 

 

  ☐  Mi sono assicurato di avere prontamente a disposizione una soluzione 

alternativa, come l'utilizzo di un analizzatore aggiuntivo o l'invio del 
campione a un laboratorio centrale. 

 
 

Nome 
Ospedale: 

 

Il tuo nome:  

Data:  

Firma:  

Indirizzo  
e-mail: 

 

 


