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Distribuzione del presente avviso di 
sicurezza (Field Safety Notice): 
 
 

Codice e descrizione prodotto: LK044.S Range di riferimento della Proteina C-reattiva 
per SPA PLUS® 

Riferimento: Azione 
Azione: Azione di sicurezza correttiva nel settore 
Data: 04 settembre 2015 
Problema: I campioni con valori di CRP superiori a 120mg/L riportano risultati inferiori 
falsi. 
 

 
Pregiato Cliente, 
 
Prodotto Numeri di 

lotto/versione software 
Data di scadenza 

LK044.S Range di riferimento  
Proteina C-reattiva per SPA PLUS 

345364 
303656 

02/2016 
03/2015 

 
Abbiamo riscontrato che testando i campioni contenenti una concentrazione di proteina C-
reattiva (CRP) superiore a120 mg/L mediante il suddetto kit si ottengono parecchi risultati 
falsi con una concentrazione bassa.  
 
Abbiamo confermato che ciò avviene solo quando i campioni vengono testati alla diluizione 
standard iniziale 1/1. Attualmente stiamo indagando la causa principale del problema e 
adotteremo le azioni correttive necessarie. Nel frattempo, comunque, raccomandiamo 
vivamente di controllare tutti i campioni che hanno dato risultati CRP superiori a 50 mg/L e, 
se necessario, di eseguirne di nuovo il test alla diluizione 1/10 che non comporta tale 
problema. 
 
Azione da adottare: 
Per continuare a utilizzare il prodotto in modo sicuro ed efficiente, tutti gli utenti devono 
modificare i parametri di saggio affinché: 
 

o la diluizione standard iniziale utilizzata per testare tutti i campioni è 1/10; 
 

o la reazione di diluizione inferiore per campioni con valori inferiori a 2 mg/L è 
1/1; 
 

o Il rerun automatico a concentrazione alta è disattivato, il rerun a 
concentrazione bassa è attivato e il range del rerun automatico (risultato) 
contiene valori aggiornati. 
 

o Le tabelle fuori range contengono i valori aggiornati. 
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Per istruzioni sull'esecuzione dei suddetti passi, leggere l'appendice 1 allegata al presente 
avviso.   
 
Per gli utenti di DataSite: l'appendice 2 fornisce ulteriori consigli. 
 
 
Una volta aggiornati i parametri, raccomandiamo vivamente di individuare tutti i 
campioni che, analizzati con i seguenti lotti 345364 e 303656, hanno dato un valore 
CRP superiore a 50 mg/L . Se necessario, si consiglia di ripetere il test con SPAPLUS 
alla diluizione 1/10. 
 
Distribuzione del presente avviso di sicurezza (Field Safety Notice):  
Il presente avviso va distribuito a tutti coloro all'interno della struttura che devono essere 
messi al corrente o al di fuori della stessa a ogni ente a cui sono stati potenzialmente 
trasferiti i dispositivi interessati. (se pertinente) 
 
Il presente avviso va distribuito inoltre a qualsiasi organizzazione che possa essere 
interessata dall'azione. (se pertinente) 
 
Continuare ad informare e sensibilizzare sul presente avviso e monitorare le azioni 
intraprese per un periodo di tempo appropriato per assicurare l'efficacia dell'azione 
correttiva. (se pertinente) 
 
Ringraziando per l'attenzione rivolta in merito, vi assicuriamo che stiamo collaborando 
attentamente con i nostri fornitori per stabilire una soluzione a lungo termine. 
 
Per eventuali domande relative al presente avviso di sicurezza (Field Safety Notice), basta 
contattare il rappresentante Binding Site di zona.  
 
 
 
 
 
Paul Kenny 
Head of Regulatory Affairs  
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Appendice 1 
 
Per aggiornare la diluzione iniziale e la reazione riflessa , procedere come segue: 
 

1. Nella schermata "Item" di SPAPLUS, selezionare il canale CRP (n. di item 29). 
2. Fare clic sulla pagina 2 dei parametri  
3. nel riquadro "DILUTION"  

 Immettere "10" nel campo "Pre Dilution Rate" che è vuoto.  
 Rimuovere il valore "10" dal campo "Auto Rerun Dilution Rate High" che deve 

rimanere vuoto. 
 Accertarsi che il campo "Auto Rerun Dilution Rate Low" sia vuoto. 
 Compare la finestra "Please input Out-of-Range Table".  Fare clic su "OK". 

4. Premere "Save" per salvare le modifiche. 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Immettere 10 
in questo 
campo. 

Questo campo 
deve rimanere 
vuoto. 

Questo 
campo deve 
rimanere 
vuoto. 
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Per disattivare il rerun automatico a concentrazione alta e attivare il rerun automatico a 
concentrazione bassa, procedere come segue: 
 

1. Nella schermata "Item" di SPAPLUS, selezionare il canale CRP (n. di item 29). 
2. Fare clic sulla pagina 3 dei parametri 
3. Nel riquadro “Auto Rerun Range (Result)”  

 Fare clic su Lower rerun On. 
 Fare clic su Higher rerun Off. 
 Immettere 2 nel campo "Lower"  

4. Premere "Save" per salvare le modifiche. 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Fare clic 
su On. 

Fare clic 
su Off. 

Immettere 
2. 
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Per modificare la tabella Out-of-Range, procedere come segue:: 
 

1. Nella schermata "Item" di SPAPLUS, selezionare il canale CRP (n. di item 29). 
2. Fare clic nella pagina 4 dei parametri. 
3. Nella tabella "Out-of-Range Table", in “Pre Dilution (*10)”  

 Immettere 2 nel campo "ABOVE" per tutti i tipi di campione 
 Immettere 402 nel campo "BELOW" per tutti i tipi di campione 

4. Premere "Save" per salvare le modifiche. 
 

 
 
 
 
Provvederemo ad aggiornare le istruzioni per l'uso al fine di includere tali cambiamenti in tutti 
i batch futuri.  
 
 
 
 
 

Immettere 
2. 

Immettere 
402. 


