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URGENTE: Avviso di Sicurezza 06-16 

 

 
 

       Spettabile 
 
 
 
 
        
  
 
Milano, 3 maggio 2016 
 
Gentile Cliente, 

la documentazione in nostro possesso indica che avete ricevuto il prodotto in oggetto. 
 
Indicazione dettagliata dei prodotti o apparati coinvolti:   

Avviso di sicurezza riguardante il prodotto Lifecodes codice 628921 lotto 10235B scadenza 30-09-2017. 

 

Impatto sul prodotto: 

Abbiamo determinato che per la soglia delle Sonde 380, 382, 384 e 385 di  HLA-C eRES è stato 
impostato un alto valore e che può determinarne un risultato falsamente negativo. Le sonde  probes 
risolvono i seguenti alleli CWD Sonda 380 risolve C*03:06, Sonda 382 risolve C*12:13, Sonda 384 risolve 
C*01:08 e Sonda 385 risolve C*08:06.   
 
Il rischio per i pazienti è da considerarsi basso grazie alla bassa frequenza con la quale queste sonde 
tipizzano per questi alleli, la tipizzazione sierologica non è influenzata e la riduzione del rischio 
supplementare è ottenuta attraverso l'applicazione dei requisiti e delle limitazioni indicati nel foglietto 
illustrativo. I risultati di questi kit non sono da utilizzare come unico metodo con il quale viene intrapresa 
una decisione clinica per il paziente. A causa della complessità della tipizzazione HLA, il personale 
specializzato dovrebbe rivedere e interpretare i dati e assegnare una tipizzazione, come indicato nelle 
“Limitazioni” delle Istruzioni per l’uso.  
 

Frequenze alleliche basate su (www.allelefrequencies.net) 
 

Azioni da intraprendere da parte dell’Utilizzatore (istruzioni per la correzione): 
 
1. La correzione viene fatta sostituendo il vecchio file EXP HLA-C eRES MATCHIT! importando il nuovo 

file EXP MATCHIT!.  Il file può essere scaricato da: 
  

Global Site - http://www.immucor.com/Global/Products/Pages/LIFECODES-
Transplant-Products.aspx 
US Site -      http://www.immucor.com/en-us/Products/Pages/LIFECODES-Transplant-
Products.aspx 
 

Nome commerciale 
dei prodotti coinvolti 

Kit di Tipizzazione LIFECODES HLA-C eRES SSO  
codice prodotto 628921 lotto 10235B scadenza 30-09-2017 

http://www.allelefrequencies.net/
http://www.immucor.com/Global/Products/Pages/LIFECODES-Transplant-Products.aspx
http://www.immucor.com/Global/Products/Pages/LIFECODES-Transplant-Products.aspx
http://www.immucor.com/en-us/Products/Pages/LIFECODES-Transplant-Products.aspx
http://www.immucor.com/en-us/Products/Pages/LIFECODES-Transplant-Products.aspx


 

                                             
                                                     

                                                                                           2         

Via Ettore Bugatti, 12 

20142 - Mi - I 
+39 02 89342.1 

www.immucor.com 

 
2. Apparirà un messaggio che chiede di sovrascrivere il file esistente, cliccare Yes.   

A questo punto i dati potranno essere analizzati utilizzando il nuovo file EXP. 
 
3. (OPZIONALE) Re-analizzare i dati HLA-C eRES eseguendo entrambi i passaggi “a” o “b”: 

a. Re-importare manualmente i file csv.  In questo caso, verrà richiesto di rinominare la 
sessione poiché già esistente in database.  Entrambe le sedute sono ora presenti.   

b. Cancellare il batch e successivamente reimportare il file csv con il nuovo lotto. In questo 
caso i precedenti dati saranno rimossi dal database.   

 
4. Non è richiesto di ritestare i campioni.   

 
5. Non è richiesta la restituzione dei kit. 
 
6. Siete pregati di completare il modulo di Risposta Cliente e di inviarlo a Cinzia Pozzi al seguente 

indirizzo email: cpozzi@immucor.com 
 

FILES          

Vecchio Files EXP  NUOVO File EXP  

10235B 08035C-Ce_3_21_1.exp 10235B 08035CA-Ce _3_21_1.exp 

10235B 08035C-Ce_3_23_0.exp 10235B 08035CA-Ce _3_23_0.exp 

Vecchia Threshold Table NUOVA Threshold Table 

LC1235.4 HLA-C eRES Threshold Table lot 10235B LC1235.4 HLA-C eRES Threshold Table lot 10235B Rev 1 

 
 
Qualsiasi ulteriore richiesta di informazioni o di chiarimenti tecnici può essere fatta al  
Dottor Paolo Azzone al n. 337-1124554 o alla Dottoressa Valentina Gobbo al n. 331-5618406. 
 
Scusandoci per l’inconveniente, porgiamo cordiali saluti. 
 
 

 
Cinzia Pozzi 
RAQA manager Immucor Italia SpA 
 
  

mailto:cpozzi@immucor.com

