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Avis urgent relatif a la sécurité

Code de produit et description : Gamme compléte LK044.S de protéine C-réactive pour
SPAPLUS®

Référence : 13830/AE016

Action : Action corrective de sécurité

Date : 18 August 2015

Concerne : Echantillons CRP > 120mg/L rapportant des résultats faussement faibles

Tres cher utilisateur,

Produit Numéros de lot/version | Expiration
de logiciel

Gamme compléte LK044.S 345364 02/2016

Protéine C-réactive pour 303656 03/2015

SPAPLUS

Il nous est apparu que le dosage d'échantillons d'une concentration de protéine C-réactive
(CRP) > 120mg/L a I'aide du réactif cité ci-dessus, de nombreux résultats faussement faibles
peuvent étre obtenus.

Nous avons confirmé que cela n'arrive que lorsque l'essai des échantillons est dosé a la
dilution standard initiale de 1/1 (dosage au pur). Nous sommes actuellement en train de
rechercher la cause du probleme et veillerons a prendre les mesures correctives
appropriées. Toutefois, en attendant, nous recommandons vivement de vérifier tous les
échantillons rapportant des résultats CRP > 50 mg/L et de les soumettre a un nouvel essai si
nécessaire, a la dilution de 1/10, qui n'est pas impactée par ce probléme.

Action requise : /
Afin de poursuivre I'utilisation de ce produit efficacement et en toute sécurité, tous les
utilisateurs doivent modifier les paramétres de I'essai afin de garantir que :

o La dilution standard initiale a laquelle tous les échantillons sont testés est de
1/10;

o Ladilution réflexe faible pour les échantillons < 2mg/L est de 1/1.

o La dilution réflexe supérieure est désactivée, la dilution réflexe inférieure est
activée et le tableau Auto Rerun Range (Result) contient les valeurs mises a
jour.

o Les tableaux Out-of-Range contiennent les valeurs mises a jour.
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Pour les instructions relatives a la fagon de procéder a ces actions, veuillez vous référer a
I'Annexe 1 a la fin du présent avis.

Pour les utilisateurs de DataSite, des consignes supplémentaires sont fournis dans I'Annexe
2.

Dés que les paramétres ont été mis a jour, nous recommandons fortement d'identifier
tous les échantillons qui ont fourni une valeur CRP > 50 mg/L avec un kit CRP des lots
345364 et 303656 et, si nécessaire, de les doser a nouveau sur le SPAPLUS a une
dilution au 1/10.

Diffusion de l'avis relatif a la sécurité :

Le présent avis doit étre diffusé a toutes les personnes qui doivent savoir, au sein de votre
organisation ou dans toute autre organisation, ou les dispositifs potentiellement affectés ont
été transférés. (le cas échéant)

Veuillez transférer le présent avis aux autres organisations sur lesquelles cette action a un
impact. (le cas échéant)

Veuillez suivre nos recommandations et vous tenir informés sur cet avis ainsi que sur I'action
qui en résulte pour une période adéquate afin de garantir I'efficacité de I'action corrective. (le
cas échéant)

Merci de votre attention a cet égard. Nous vous assurons que nous collaborons étroitement
avec notre fournisseur afin de trouver une solution a long terme.

Pour tout complément d'information sur cet avis relatif a la sécurité sur le terrain, n'hésitez
pas a contacter votre représentant Binding Site.

Paul Kenny
Head of Regulatory Affairs
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Annexe 1

Pour mettre a jour la dilution initiale et la dilution réflexe, veuillez procéder aux étapes ci-
dessous :

1. Dans I'écran « Item » du SPAPLUS, sélectionnez le canal CRP (numéro 29).
2. Cliquez sur la page 2 des parametres
3. sous la rubrique « DILUTION »
e Réglez le « Pre Dilution Rate » sur « 10 ».
e Supprimer le « Auto Rerun Dilution Rate High » pour le faire passer de « 10 »
a une valeur vierge.
Veillez a ce que le « Auto Rerun Dilution Rate Low» soit vierge.
Ces modifications feront apparaitre la fenétre « Please input Out-of-Range
Table ». Cliquez sur « OK ».
4. Sauvegardez les modifications apportées.

| Off Line '_. = l{:_:;flj

- DATA PROCESS
: KIND " Single * Double

: BEAD
i START ENO

| VOLUME ° L maN o [
t . SAMPLE  j& . _ He=E e
| REAGENTWOLF“ iy —— TR B | Mettez la valeur sur
[0 i | Hloskcowectonlt | | Check Point * ,
ewpPONTLIMIT [2 0 e 10.
| LINEAR CHECK(%) [0 30
_ Third Mix. * OFF " ON 1 Dilution - e

Modifiez pour
que la valeur
soit vierge.

5 lD‘ﬂwem

7 Blank = ' Water-Blank

uto Renuwnw mmuon‘ Rate mgh
* Auto Rerun Dilution Rate Low

| MOMITOR - -
il ousvewomr["

Veillez a ce
que la valeur
reste vierge.

(e ]

BSH
The Binding Site Group Ltd

8 Calthorpe Road, Etdgbaston, Birmingham, B15 1QT, United Kingdom.
Tel: +43 {03121 456 9500 Fax: «44 {00121 456 9749

info@bindingsite.co.uk  www.bindingsite.co.uk ST
Rogistend in Engtand Numbor 5508774 Cantnan 14 3000




Binding
Site ki

Pour désactiver la reprise automatique élevée et activer la reprise automatique faible,
veuillez procéder aux étapes suivantes :

1. Dans I'écran « Iltem » du SPAPLUS, sélectionnez le canal CRP (numéro 29).
2. Cliquez sur la page 3 des paramétres.
3. Rubrique « Auto Rerun Range (Result) »
e Cliquez sur le bouton "On" de "Lower"
e Cliquez sur le bouton "Off" de "Higher".
¢ Saisissez 2 pour la colonne « Lower».
4. 'Sauvegardez les modifications apportées.
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Pour éditer le Tableau Out-of-Range, veuillez procéder comme suit :

1. Dans I'écran «ltem» du SPAPLUS, sélectionnez le canal CRP (numéro 29).

2. Cliquez sur la page 4 des parameétres.

3. Dans le tableau Out-of-Range, sous « Pre dilution (*10) ».
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e Saisissez 2 dans la colonne « ABOVE» pour tous les types d'échantillons.
e Saisissez 402 dans la colonne « BELOW» pour tous les types

d'échantillons.
Sauvegardez les modifications apportées.
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Saisissez 402.

Nous veillerons a mettre a jour les Instructions d'utilisation afin que ces modifications soient

incluses dans tous les lots futurs.
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