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IMPORTANTE: INFORMAZIONE DI CORREZIONE PRODOTTO 
 

Prodotto Codice 

Prodotti Argene 17-030, 17-092 

 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
 

Firenze, maggio 2013 
1683 - FSCA - Argene products false negative results Influenza A & B 
 
 
 

Gent.ma Dottoressa, Egr. Dottore, 
 
Ci risulta che avete ricevuto almeno uno dei seguenti lotti: 

 

Codice 
prodotto 

Descrizione prodotto Numero di lotto 

17-030 Anti-INFLUENZA A Fluorescein-conjugated U0602 

17-092 

Respiratory viruses screening - Anti- 
(Adenovirus group + Influenza A&B +Para 
influenza 1,2 &3 + RSV) Fluorescein-
conjugated 

U1303 

 

 
Descrizione del problema 
 
bioMérieux ha rilevato risultati falsi negativi per Influenza A e/o B con i lotti U0602 (codice 17-030) e U1303 
(codice 17-092). 
Le nostre investigazioni hanno evidenziato che questi lotti possono dare risultati falsi negativi per Influenza A 
e/o B.  
La causa all’origine dell’anomalia non è ancora stata identificata e le investigazioni sono ancora in corso. 

 
 
Impatto sul cliente 
 
Il rischio identificato è avere risultati falsi negativi per i parametri Influenza A e/o B. 
Ciò può portare a non adottare un trattamento antivirale per Influenza A e/o B e/o ad adottare un trattamento 
antibiotico per il paziente perchè il clinico sospetterebbe un’infezione batterica e non un’infezione virale. Ciò può 
comportare anche una possibilità di trasmissione ad altri pazienti. 
Tale rischio riguarda pazienti immunodeficienti e non, ma più serio per pazienti immunocompromessi che non 
riceverebbero una terapia antivirale, potendo portare ad un severo/potenzialmente fatale peggioramento del 
loro stato di salute. Per questi pazienti, il vaccino anti-influenzale è di solito altamente raccomandato. Se non 
vaccinati, i pazienti potrebbero giungere ad uno stato clinico tale da necessitare l’intervento medico. 
La maggior parte dei clienti usano anche metodi molecolari per seguire i pazienti immunocompromessi. 
Comunque, il rischio rimane per i laboratori che non sono provvisti di tali tecniche diagnostiche avanzate. 
L’occorrenza di riscontrare questo problema con i lotti sopra indicati è probabile (ma non frequente) nel corso 
dell’utilizzo dei prodotti. 
 
 

./. 
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Azioni richieste 
 
Di conseguenza Vi chiediamo di intraprendere le seguenti azioni con i lotti U0602 (codice 17-030) e U1303 
(codice 17-092): 
- implementare una delle due opzioni seguenti: 

1. interrompere l’utilizzo delle confezioni dei lotti U0602 (codice 17-030) e U1303 (codice 17-092) ancora 
in Vostro possesso e distruggerle, o 

2. confermare con altri test i risultati negativi per i parametri Influenza A e B. 
- rinviare via fax al nostro Reagents Customer Service (fax 055 6449937) l’allegato modulo di presa visione 

a conferma del ricevimento della presente comunicazione. 
 

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi clienti prodotti di alta qualità. Ci scusiamo 
per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Vostro Laboratorio e Vi preghiamo di voler contattare il 
nostro Reagents Customer Service bioMérieux (Tel. 055 6449935; e-mail: as.it@biomerieux.com) per qualsiasi 
ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 

 

Cordiali saluti, 
 
 

Elena Grandini 
           Responsabile RA & QA ComOps 
                  bioMérieux Italia S.p.A. 
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MODULO DI PRESA VISIONE 
 

 
 

Codice 
prodotto 

Descrizione prodotto Numero di lotto 

17-030 Anti-INFLUENZA A Fluorescein-conjugated U0602 

17-092 

Respiratory viruses screening - Anti- 
(Adenovirus group + Influenza A&B +Para 
influenza 1,2 &3 + RSV) Fluorescein-
conjugated 

U1303 

 
 
Domande: 

 Si No 
1. Ha letto la presente Informazione di Correzione Prodotto riguardante risultati falsi 

negativi con Influenza A&B? 
    

2.  Ha seguito le istruzioni ed implementato le azioni richieste dalla presente 
Informazione di Correzione Prodotto? 

    

3. Ha avuto notizia di disturbi o danni che possano essere messi in relazione a 
risultati falsi negativi con Influenza A&B? 

  

Commenti: 
 
 

 
 

LABORATORIO: .........................…...................………………......……………............... 

 ..............................…………....................................…………….......... 

 ..............................…………....................................…………….......... 

INDIRIZZO: ................................………………..........................……………........... 

CITTA’: ....................................……………............................……………......... 

 
 

DATA : ...........................................        TIMBRO E FIRMA DEL RESPONSABILE : 

 

……………....………………............................ 
 

(Da compilare ed inviare al:  
Reagents Customer Service bioMérieux Italia S.p.A. - fax 055 6449937)  

 


