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Oggetto: nota prot. 86110 del 18.08.2020 : risposta

In riferimento alla nota in oggetto si relaziona quanto segue

1) ISl certificato da ente terzo
La domanda di equivalenza richiesta dalla ditta non puo essere accolta per i seguenti motivi:

Nel 1983 per rispondere alla necessita di standardizzazione a livello mondiale la WHO ha stabilito
uno schema basato sull’International Sensitivity Index (ISI) della Tromboplastina per fornire U'INR.
Anche se UISI & in grado di correggere le maggiori differenze nei risultati del PT, nella letteratura
sono riportate ancora discrepanze negli INR ottenuti con, combinazioni diverse
reagenti/coagulometri.Pertanto & consigliata la calibrazione locale ISI e che la stessa venga

certificata da un ente terzo.

2) “Temperatura alloggiamento reagenti,,

Si concorda sul punto che ogni strumento & progettato per avere un alloggiamento reagente a
corretta temperatura di esercizio , ma la richiesta di una temperatura alloggiamento reagenti di
10° C consente di lasciare i reagenti a bordo anche quando lo strumento non & in funzione evitando
cosi all’operatore di caricare i reagenti ogni qualvolta bisogna effettuare una seduta analitica.
Pertanto la domanda di equivalenza formulata dalla ditta non pud essere accettata.

3) Cuvette di lettura Singole
Assodato che le cuvette di lettura sono contenitori in cui avvengono le reazioni per itest

richiesti e che a secondo del sistema ottico le stesse possono essere diverse ma, diverse nella
composizione del materiale di costruzione, non nell’assemblaggio delle stesse, in barrette o

singole unita,
la cuvetta singola infatti permette non solo un risparmio di materiale ma anche un minor

accumulo di rifiuti.
Per quanto detto la richiesta della ditta non viene accettata.

Distinti Saluti

Dott.ssa P. Grasso
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