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10-12-2019 
 

Avviso di sicurezza 
 
 

Codice prodotto: C-1005    Riferimento: FSN_NC2072  
Nome prodotto: Crypto-Strip   
 
Tipo di azione: 

- Sostituzione del dispositivo 
- Distruzione del dispositivo 

 
Dettagli dei dispositivi interessati: 
 
È interessato il prodotto Crypto-Strip C-1005, formato striscia. 
Il problema interessa il lotto di strisce 1A05A1913. 
Il lotto di strisce viene utilizzato in tre lotti finali (confezionamento): 

- 40853D1909 (flacone di strisce: 1A05A1913 e flacone di tampone 2A01G1826) 
- 40452B1901 (flacone di strisce: 1A05A1913 e flacone di tampone 2A01G1826) 
- 41175E1927 (flacone di strisce: 1A05A1913 e flacone di tampone 2A01B1920) 

Descrizione del problema: 
 
Il lotto di strisce 1A05A1913 (lotti finali nn. 40853D1909, 40452B1901, 41175E1927) presenta alcuni 
risultati falsi positivi. 
Alcuni campioni di feci umane risultati positivi al cryptosporidium con il kit Crypto-Strip di Coris 
BioConcept sono risultati negativi alla PCR e all’immunofluorescenza. L’origine della perdita di 
specificità per questo lotto di test è ignota. 
I controlli di qualità su questo lotto sono stati effettuati in momenti diversi della produzione e i 150 test 
effettuati hanno prodotto risultati conformi ai nostri requisiti di qualità. 
A seguito di questo reclamo, abbiamo condotto una seconda serie di prove con i test conservati in 
archivio; il risultato è che siamo in grado di confermare che alcuni falsi positivi corrispondono a un 
segnale di fondo che sembra essere dipendente dal campione e che potrebbe altresì provenire da un 
eccesso di campione (>4% w/v) inserito nella provetta di diluizione con il tampone fornito nel kit.  
 
Coris BioConcept è venuta a conoscenza del problema su questo lotto di Crypto-Strip a seguito di un 
reclamo da parte di uno dei nostri clienti. Ad oggi, non abbiamo ricevuto altri reclami.  
Ciononostante, abbiamo deciso di attivare una procedura di vigilanza, benché non siano soddisfatti tutti 
i criteri per dare avvio a tale procedura, ai sensi del MEDDEV 2.12-1. 
 
Il pericolo potenziale associato all’uso continuativo delle strisce di Crypto-Strip 1A05A1913 (lotti finali 
nn. 40853D1909, 40452B1901, 41175E1927) è molto limitato, in quanto un trattamento idoneo non è di 
norma dannoso. Il nostro test è solo qualitativo e, come indicato nelle istruzioni per l'uso, non deve 
essere considerato l'unico riferimento per formulare una diagnosi, bensì deve essere associato ai segni 
clinici e all’anamnesi del paziente. 
 
Consigli sulle azioni che l’utente deve intraprendere: 

- Identificazione e messa in quarantena del dispositivo 
- Invio del modulo di conferma al produttore, se è necessaria un’azione (restituzione dei prodotti) 
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Trasmissione di questo avviso di sicurezza: 
Il presente avviso deve essere trasmesso a tutti i soggetti interessati all'interno della propria 
organizzazione o a qualsiasi organizzazione alla quale siano stati trasferiti i dispositivi potenzialmente 
interessati. 
 
Si prega di inoltrare la presente notifica ad altre organizzazioni sulle quali la presente azione può 
avere un impatto. 
 
Si invita a dare diffusione del presente avviso e delle azioni risultanti per un periodo di tempo idoneo, 
così da garantire l’efficacia dell'azione correttiva. 
 
Nominativo del referente: 
M. LAMBOT Michel - Client Care 
Coris BioConcept 
Science Park CREALYS 
Rue Jean Sonet 4A 
5032 - GEMBLOUX - BELGIO 
TEL: + 32(0)81.719.917 
FAX: +32(0)81.719.919 
e-mail: client.care@corisbio.com  
www.corisbio.com 
 
Il sottoscritto conferma che la presente notifica è stata trasmessa all’agenzia di regolamentazione 
competente. 
 
 
 
Firma 
Coralie MISSON 
QA Manager 
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MODULO DI RISPOSTA DEL CLIENTE 
 

Numero di riferimento FSN: FSN_NC2072 
 

Crypto-Strip 
 

Codice prodotto: C-1005  
Numeri dei lotti: 40853D1909, 40452B1901, 41175E1927 

 

Si prega di compilare e restituire il presente modulo via e-mail (client.care@corisbio.com) o 
FAX (+32 81 719 919), a conferma della ricezione della presente notifica, entro il giorno 

17/12/2019 
 

Dettagli del cliente 
Nome e indirizzo della 
struttura: 

 
 

Risposta di conferma 
compilata da: 

 

Mansione o funzione:  
Numero telefonico:  
E-mail:  

 
Azione intrapresa dal cliente 

 
Il sottoscritto conferma la 
ricezione dell’avviso di 
sicurezza e di averne letto 
e compreso i contenuti.  

Cliente preposto alla compilazione o all’inserimento N.D. 

Le informazioni e le azioni 
richieste sono state poste 
all’attenzione di tutti gli 
utenti interessati ed è 
stata data opportuna 
esecuzione. 

Cliente preposto alla compilazione o all’inserimento N.D. 

Ho utilizzato i dispositivi 
interessati; inserire il 
numero dei dispositivi 
utilizzati. 

Numero lotto: Qtà: 
Numero lotto: Qtà: 
Numero lotto: Qtà: 
Commenti: 

 
Ho restituito i dispositivi 
interessati; inserire il 
numero dei dispositivi 
restituiti e la data di 
completamento. 

Numero lotto: Qtà: Data di restituzione  
(GG/MM/AA): 
 

Numero lotto: Qtà: Data di restituzione  
(GG/MM/AA): 
 

Numero lotto: Qtà: Data di restituzione  
(GG/MM/AA): 
 

Commenti: 

 
Ho distrutto i dispositivi 
interessati; inserire il 
numero dei dispositivi 
distrutti e la data di 
completamento. 

Numero lotto: Qtà: Data di distruzione 
(GG/MM/AA): 
 

Numero lotto: Qtà: Data di distruzione 
(GG/MM/AA): 
 

Numero lotto: Qtà: Data di distruzione 
(GG/MM/AA): 
 

Commenti: 

Non sono presenti 
dispositivi interessati da 
dover 
restituire/distruggere 

Cliente preposto alla compilazione o all’inserimento N.D. 
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Nome   __________________________ 

Data:    __________________________ 

Firma    __________________________ 

Conferma di restituzione al servizio clienti 
E-mail client.care@corisbio.com  
Indirizzo postale Coris BioConcept 

Science Park CREALYS 
Rue Jean Sonet 4A 
5032 - GEMBLOUX - BELGIO 

Portale web www.corisbio.com 
Tel.: + 32(0)81.719.917 
Fax:  +32(0)81.719.919 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  


