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9180 Electrolyte Analyzer - Direzione freccia  

errata per i risultati del Calcio sul display del sistema  

Nome del prodotto 9180 Electrolyte Analyzer   

Sistema 9180 Electrolyte Analyzer  

GMMI / N° parte 

Identificativo del dispositivo 

9180 Electrolyte Analyzer / 03157334001   

Identificativo di produzione 

(Nome prodotto/Codice 

prodotto) 

 

03157334001   

Versione SW Tutte le versioni   

Tipo di azione  Azione correttiva per la sicurezza sul campo  

 

Stimato Cliente, 

 

Descrizione della situazione 

Durante l’esecuzione degli studi di verifica interni è emerso il possibile scenario riportato di seguito: se l’unità di iCa++  

è impostata su mg/dL (configurato il codice di servizio MGL) e un valore iCa++ misurato è inferiore all’intervallo di 

riferimento, viene mostrata una freccia su al posto di una freccia giù indipendentemente dal numero di serie o dalla 

versione del software. 

Il risultato numerico mostrato è tuttavia corretto e la stampa riporta correttamente sia il risultato che la direzione della 

freccia. 

Da quando il prodotto è stato immesso sul mercato ad oggi, a Roche non è pervenuta alcuna lamentela da parte dei 

clienti in merito a questo problema.  

Il problema riguarda soltanto il valore iCa++. 

 

Intervalli di riferimento iCa++ (sangue, siero, plasma): 1,15 - 1,33 mmol/L 

4,6 - 5,32 mg/dL 
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Figura 1 

 

 

A causa del rischio medico residuo associato, i clienti che utilizzano i prodotti interessati dovranno essere informati 

mediante FSN-CPS-2020-014. 
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Azioni che deve mettere in atto Roche Diagnostics 
Il manuale per l’utente dell’unità 9180 Electrolyte Analyzer verrà aggiornato e nel capitolo 4 relativo all’elettrodo al 

calcio verrà aggiunto il seguente paragrafo:  

 

Controllare che i valori iCa++ siano refertati in mmol/L e non in mg/dL oppure contattare il rappresentante 

dell’assistenza clienti Roche. 

La freccia principale sul display può essere errata se l’unità per iCa++ è impostata su mg/dL (configurato il codice di 

servizio MGL) e se il valore iCa++ misurato è inferiore all’intervallo di riferimento.  

Se si utilizza l’unità mg/dl per iCa++, consultare sempre le informazioni freccia riportate nella stampa e non quelle 

mostrate sul display.  
 

Inoltre, verrà aggiunta una nota all’opuscolo dell’elettrodo iCa++ come segue: 

 
 

La presente declinazione di responsabilità verrà inclusa nell’opuscolo di tutti i lotti futuri dell’elettrodo iCa++. 

Gli opuscoli aggiornati verranno resi disponibili nel secondo trimestre del 2021. 

 

Azioni che deve mettere in atto il cliente/utente 
 

Solo i clienti che utilizzano la configurazione mg/dL sono interessati dal problema. 

Si consiglia sempre ai clienti di verificare che i valori iCa++ siano segnalati in mmol/L e non in mg/dL o contattare il 

proprio referente Roche di fiducia. 
Si consiglia di utilizzare sempre la stampa poiché questa riporta sempre le frecce e le unità corrette.  

 

Controllare che tutti gli utenti siano consapevoli del problema. 
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Comunicazione del presente Avviso di sicurezza sul campo  
 

Si prega di trasmettere il presente avviso a tutte le organizzazioni e/o ai soggetti interessati da questa azione.  

Mantenere viva l'attenzione su questo avviso e sull'azione da intraprendere per un periodo di tempo adeguato, in 

modo da assicurare l'efficacia dell'azione correttiva.  

Il sottoscritto conferma che questo avviso è stato inviato all'ente regolatore competente. 

Ci scusiamo per l'inconveniente e confidiamo nella sua comprensione e nel suo sostegno. 

 

Comunicazione relativa al presente avviso di sicurezza 
 

Secondo la legislazione applicabile, siamo tenuti a verificare correzioni sul mercato per Swissmedic. 

Vorremmo perciò richiedervi gentilmente di inviarci la “conferma” in allegato entro il 29 gennaio 2021 al seguente 

indirizzo: Roche Diagnostics (Svizzera) AG. 

 

Cordiali saluti  

 

 

 

Dettagli di contatto 

 

Centro servizio clienti 

Industriestrasse 7 

6343 Rotkreuz 

Telefono 0800 80 66 80 

E-mail service.rotkreuz@roche.com 

 

Roche Diagnostics (Svizzera) AG  

 

 

 

 
 

 

 

 

Regula Krieg 

Product Manager POC 

Dr. Oliver Kawach  

Head of Product Management  

mailto:service.rotkreuz@roche.com


 
 

Roche Diagnostics (Schweiz) AG  

 

Roche Diagnostics (Schweiz) SA Industriestr. 7 

6343 Rotkreuz 

Tel. 0800 80 66 80 

Fax 041 799 61 22 

diagnostics.roche.com 

info.rdch@roche.com 

 

Conferma 

FSN-CPS-2020-014: 9180 Electrolyte Analyzer – Direzione 

freccia errata per i risultati del Calcio sul display del sistema 
 

Si prega di rimandare entro il 29 gennaio 2021: 

Roche Diagnostics (Schweiz) AG 

z. Hd. Paula Wojtkowiak 

Industriestrasse 7 

6343 Rotkreuz 

E-Mail: info.rdch@roche.com 

 

Codice cliente: ___________________________________________________ 

 

Istituzione:  ___________________________________________________ 

 

Referente:  ___________________________________________________ 

 

Indirizzo:   ___________________________________________________ 

 

CAP / Località: ___________________________________________________ 

 

 

Se desideri ricevere in futuro misure di sicurezza via e-mail, ti preghiamo di 

comunicarci il tuo indirizzo: 
 

E-Mail:  ___________________________________________________   

 

Con la presente confermiamo di aver ricevuto per iscritto l‘informazione  

FSN-CPS-2020-014. 
 

 

 

________________   _________________________________ 

Data      Firma e timbro 
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