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Cliente 
Ospedale 
Città 
Codice postale 
Paese 

c.a..:XXX 

Avviso URGENTE di sicurezza  
AQT90 FLEX - Ora errata sul display e sui risultati dei pazienti  
 
Gentile Cliente, 
 
con la presente diamo seguito alla precedente comunicazione, distribuita nel 
dicembre 2020.  
Radiometer ha rilasciato un aggiornamento del software, che è considerato una 
soluzione provvisoria al problema originale (vedere “Riepilogo della comunicazione 
precedente, distribuita nel dicembre 2020” alle pagine 4 e 5 di questa lettera). 
Abbiamo installato l'aggiornamento del software sul vostro analizzatore. 
 
Conseguenza dell'aggiornamento del software 
L'aggiornamento temporaneo del software garantisce che l'analizzatore rilevi se il 
problema con l'orologio interno dell'analizzatore viene visualizzato. 
 
Se rilevato: 

• L'analizzatore segnalerà la condizione all'operatore reimpostando la data e 

l'ora su 01.01.2012 00:00 (o prima) e inizierà a funzionare da lì. In questo 

modo l'analizzatore entra nello stato di errore con il messaggio 3264. 

• L'operatore deve reimpostare l'ora e la data (vedere sul retro). 

 
Sull'analizzatore lo stato di errore si presenta come segue: 
 

  
 
Premere Stato analizzatore per mostrare la condizione che ha portato l'analizzatore 
ad entrare nello stato di errore (reimpostare data e ora) e il messaggio corrispondente 
(3264): 
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Se lo stato di errore è stato inserito per il motivo di cui sopra, reimpostare l'ora 
e la data 
Il tempo può essere azzerato come indicato nelle istruzioni per l'uso come segue: 
 

1. Un operatore autorizzato ad impostare l'ora e la data deve accedere 

all'analizzatore: 

a. Toccare Menù e poi Accedere. 

b. Inserire la propria password e toccare Accedere. 

 

2. Immettere il programma Ora/data come segue: 

  
 

3. Digitare l'ora (hh:mm:ss) e la data correnti e toccare Chiudi. 

  

L'analizzatore ora mostra l'ora e la data corrette ed è pronto per eseguire i test. 
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Soluzione fornita da Radiometer 
Radiometer sta attualmente lavorando alla soluzione finale per risolvere questo 
problema e vi aggiorneremo il prima possibile. 
 
Le tue azioni 
Le azioni menzionate nella voce Il tempo è corretto in “Riassunto della 
comunicazione precedente, distribuita nel dicembre 2020” alle pagine 4 e 5 della 
presente lettera sono ancora valide. Questo perché ridurranno la comparsa del 
messaggio 3264 con data e ora reimpostate al 01.01.2012 00:00.  
 
Apprezziamo il vostro aiuto 
Qualora non siate l'utente finale del prodotto interessato, vi preghiamo di fare in modo 
che la presente lettera sia distribuita all'utilizzatore finale. 
 
Per qualsiasi domanda, vi preghiamo di contattare A. De Mori S.p,A. 
 
Radiometer si scusa sinceramente per l’inconveniente che questa situazione 
può causare. 
 
Cordiali saluti, 
<A. De Mori S.p.A.> 
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Riassunto della precedente comunicazione, distribuita a dicembre 2020: 
 
Contesto 
La comunicazione riguarda un potenziale problema con gli analizzatori AQT90 FLEX 
con numeri di serie da 393-838R0564 in poi. Il problema si riferisce all'orologio interno 
dell'AQT90 FLEX che influisce sull'ora mostrata sul display e sull’orario dei risultati 
della regolazione della calibrazione, sui risultati LQC e sui risultati del paziente (tutti i 
test), sia quando vengono visualizzati sullo schermo dell'analizzatore che su sistemi 
esterni come come AQURE e HIS / LIS. 
 
Il problema può verificarsi nel caso in cui l'alimentazione venga improvvisamente 
interrotta dall'analizzatore, ad esempio premendo l'interruttore di alimentazione 
sull'analizzatore stesso o sulla presa a muro, o si verifica un'interruzione di corrente 
sulla rete elettrica. Quando l'analizzatore viene riacceso, l'orologio interno 
dell'analizzatore potrebbe comportarsi come nell'esempio seguente: 

• L'orologio inizia alle 08:00 

• L'orologio funziona normalmente fino a quando non raggiunge le 08:59:59 

• L'orologio si azzera alle 08:00 

Una volta che il problema è stato attivato, l'orologio continuerà a funzionare in un ciclo 
infinito tra le 08:00 e le 08:59 e la data rimarrà invariata. 
 
Ciò significa che tutti i campioni dei pazienti eseguiti dopo il verificarsi del problema 
avranno un orario che indicherà che i campioni sono stati analizzati tra le 08:00 e le 
08:59 dello stesso giorno. 
 
 
Rischio per il paziente 
L'errore descritto ha un rischio remoto di portare a gravi conseguenze negative per la 
salute del paziente. L'errore descritto può, nella peggiore delle ipotesi, determinare un 
aumento/diminuzione di TnI / TnT non rilevato poiché l'intervallo di tempo tra due 
misurazioni è troppo breve e non viene riconosciuto come tale. Ciò può comportare il 
mancato rilevamento o un grave ritardo nel rilevamento di infarto miocardico acuto, 
IMA, che può potenzialmente causare un nuovo IMA e conseguente danno cardiaco 
permanente. Pertanto, l'errore descritto può causare danni permanenti o lesioni gravi 
che richiederebbero un intervento medico per escludere danni o danni irreversibili. 
 
 
Prodotti interessati 
Gli analizzatori AQT90 FLEX con i numeri di serie indicati di seguito sono installati 
nella Vostra struttura e sono potenzialmente interessati: 

393-838RxxxxNxxx 
(specifico per ogni cliente interessato - da compilare dalla filiale / distributore 
prima della distribuzione della lettera) 

 
 
Le vostre azioni 
Sulla base di quanto sopra Radiometer richiede gentilmente di verificare se l'ora 
visualizzata sullo schermo dell'analizzatore è corretta, quindi: 

A. Se l'ora è corretta, eseguire le azioni indicate in "L'ora è corretta" 

B. Se l'ora non è corretta, eseguire le azioni indicate in "L'ora non è corretta" 
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L’ora è corretta: 

Eseguire le seguenti azioni: 

1. Assicurarsi che l'analizzatore AQT90 FLEX non perda mai potenza. Ciò può 

essere garantito in due modi: 

a. Installare un UPS (Uninterruptable Power Source, una batteria di 

backup) per l'analizzatore 

b. Chiedere al vostro dipartimento tecnico interno di confermare che il 

sistema di alimentazione di emergenza della vostra struttura sia in 

grado di fornire un'alimentazione ininterrotta per l'analizzatore in caso 

di interruzione dell'alimentazione di rete. 

2. Istruire gli operatori che utilizzano l'analizzatore AQT90 FLEX di spegnere 

sempre l'analizzatore, se necessario, come da procedura indicata nelle 

istruzioni per l'uso, come segue: 

Sullo schermo toccare "Menu", quindi "Utilità e infine "Spegnimento". 

Non utilizzare l'interruttore di alimentazione per spegnere l'analizzatore. 

Si prega di notare che: 

• Se non è possibile garantire un'alimentazione ininterrotta per l'analizzatore, gli 

operatori devono controllare che l’ora visualizzata sullo schermo sia corretta 

prima di inserire una provetta nell’apposito alloggiamento. 

• Se l'alimentazione dell’analizzatore, per errore, è stata interrotta bruscamente, 

l'operatore deve controllare che l'ora visualizzata sullo schermo sia corretta 

prima di inserire una provetta nell’apposito alloggiamento. 

• Se in qualsiasi momento l'ora visualizzata sullo schermo diventa errata, 

eseguire le azioni in "L'ora non è corretta" 

 
L'ora non è corretta: 

Eseguire le seguenti azioni: 

1. Interrompere l’utilizzo dell'analizzatore AQT90 FLEX per i campioni dei 

pazienti fino a quando il rappresentante Radiometer non avrà resettato 

l'orologio interno dell'analizzatore 

2. Segnalare l'accaduto al proprio rappresentante Radiometer che interverrà per 

azzerare l'orologio interno dell'analizzatore. 

Importante 
Una volta che l'ora è stata reimpostata dal rappresentante Radiometer, si 
applicano le azioni riportate in "L'ora è corretta". 

 
 



FAN 915-414 Rev.2, Lettera di avviso al cliente B  1 

Cliente 
Ospedale 
Città 
Codice postale 
Paese 

c.a..:XXX 

Avviso URGENTE di sicurezza  
AQT90 FLEX - Ora errata sul display e sui risultati dei pazienti  
 
Gentile Cliente, 
 
Radiometer ha identificato un problema con l'orologio interno dell'analizzatore. 
Il problema può verificarsi nel caso in cui l'alimentazione venga interrotta 
improvvisamente dall'analizzatore, ad esempio attivando l'interruttore di alimentazione 
sull'analizzatore stesso o sulla presa a muro, o si verifica un'interruzione di corrente 
sulla rete elettrica.  
Se il problema si verifica dopo aver riacceso l'analizzatore, la data e l'ora sono state 
reimpostate a 01.01.2012 00:00 (o precedenti) e iniziano a funzionare da lì. In questo 
modo l'analizzatore entra nello stato di errore con il messaggio 3264. 
 
Se si verifica il problema, l'operatore deve reimpostare manualmente la data e l'ora 
nel programma di installazione. 
 
Sull'analizzatore lo stato di errore si presenta come segue: 
 

  
 
Toccare Stato analizzatore per mostrare la condizione che ha portato l'analizzatore 
ad entrare nello stato di errore (reimpostare data e ora) e il messaggio corrispondente 
(3264): 
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Se lo stato di errore è stato inserito per il motivo di cui sopra, reimpostare l'ora 
e la data 
Il tempo può essere azzerato come indicato nelle istruzioni per l'uso come segue: 
 

1. Un operatore autorizzato ad impostare l'ora e la data deve accedere 

all'analizzatore: 

a. Toccare Menù e poi Accedere. 

b. Inserire la propria password e toccare Accedere. 

 

2. Immettere il programma Ora/data come segue: 

  
 

3. Digitare l'ora (hh:mm:ss) e la data correnti e toccare Chiudi. 

  

L'analizzatore ora mostra l'ora e la data corrette ed è pronto per eseguire i test. 
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Rischio per il paziente 
Non vi è alcun rischio associato a questo problema. 
Dover reimpostare manualmente l'ora e la data in Setup è un inconveniente solo per 
l'operatore. 
 
 
Prodotti interessati 
Gli analizzatori AQT90 FLEX con i numeri di serie indicati di seguito sono installati nel 
vostro Istituto e sono potenzialmente interessati: 

393-838RxxxxNxxx 
(specifico per ogni cliente interessato - da compilare dalla filiale / distributore 
prima della distribuzione della lettera) 

 
 
Le Vostre azioni 
Sulla base di quanto sopra Radiometer suggerisce di eseguire le seguenti azioni per 
ridurre il verificarsi di interruzione improvvisa dell'alimentazione dall'analizzatore e, 
quindi, la situazione in cui l'analizzatore entra nello stato di errore con il messaggio 
3264: 

1. Assicurarsi che l'analizzatore AQT90 FLEX non perda mai potenza. Ciò può 

essere garantito in due modi: 

a. Installare un UPS (Uninterruptable Power Source, una batteria di 

backup) per l'analizzatore 

b. Chiedere al vostro dipartimento tecnico interno di confermare che il 

sistema di alimentazione di emergenza del vostro istituto sia in grado di 

fornire un'alimentazione ininterrotta per l'analizzatore in caso di 

interruzione dell'alimentazione di rete. 

2. Istruire gli operatori che utilizzano l'analizzatore AQT90 FLEX di spegnere 

sempre l'analizzatore, se necessario, secondo la procedura indicata nelle 

istruzioni per l'uso, come segue: 

Sullo schermo toccare "Menu", quindi "Utilità e infine"Spegnimento". 

Non utilizzare l'interruttore di alimentazione per spegnere l'analizzatore. 

 
Soluzione fornite da Radiometer 
Radiometer sta attualmente cercando una soluzione per risolvere questo problema e 
vi aggiorneremo il prima possibile. 
 
 
Il tuo aiuto è apprezzato 
Qualora non siate l'utente finale del prodotto interessato, vi preghiamo di fare in modo 
che la presente lettera sia distribuita all'utilizzatore finale. 
 
Per qualsiasi domanda, vi preghiamo di contattare A. De Mori S.p,A. 
 
Radiometer si scusa sinceramente per l’inconveniente che questa situazione 
può causare. 
 
Cordiali saluti, 
<A. De Mori S.p.A.> 

 


