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All’attenzione del: Responsabile di laboratorio    28 luglio 2025 
Numero di riferimento: FAS000000181 

 
 

CORREZIONE URGENTE DEL DISPOSITIVO MEDICO 
 
Oggetto: Colorazione deboledi GA604, GA60461-2, GA60461-2CN e GA60461-2J 

Gentile Cliente, 

Lo scopo di questa lettera è informarLa che abbiamo identificato una potenziale debolezza nella colorazione 
immunoistochimica con l’anticorpo monoclonale murino anti-umano FLEX CD20cy Clone L26 su Dako Omnis 
(codice prodotto GA604), in particolare sui campioni di tessuto di leucemia linfocitica cronica/ linfoma 
linfocitico a piccole cellule (CLL/ SLL), che potrebbe portare a risultati falsi negativi nell’identificazione di CD20. 
Non si osserva una potenziale colorazione debole in altri tipi di tessuto comunemente testati con GA604.  

Descrizione del problema 
 
In alcuni casi, è stata osservata una debole colorazione quando GA604 è stato utilizzato per colorare campioni di 
tessuto CLL/ SLL per CD20. Questa debole colorazione non è stata osservata nella maggior parte dei casi in cui 
GA604 è stato utilizzato per testare il tessuto CLL/ SLL. Come promemoria, la diagnosi di CLL/ SLL viene effettuata 
nel contesto dell’aspetto istologico mediante colorazione con ematossilina ed eosina (H&E), con l’ausilio di un 
pannello di marcatori immunoistochimici (che solitamente includono altri marcatori delle cellule B come PAX5 
o CD79), studi ausiliari (ad esempio, citofluorimetria a flusso su sangue periferico o midollo osseo) e informazioni 
cliniche.  

Dai nostri registri risulta che Lei potrebbe aver ricevuto uno o più prodotti GA604 elencati nella Tabella 1. 
Se si riscontra una debole colorazione di CD20 nei campioni di tessuto CLL/ SLL, La preghiamo di contattare 
Agilent, come indicato nella sezione “Azioni”. 

TABELLA 1. Prodotti e numeri di lotto interessati 

 

 Nome prodotto Codice Lotti coinvolti 
1 FLEX Mab a Hu CD20cy, cl L26, RTU(Omnis) GA60461-2 41810164, 41700704 

2 Mono MxH CD20cy, cl L26 RTU_Omnis_CN GA60461-2CN 41781549, 41762487, 41651581 

3 FLX Mab a HuCD20cy cl L26, RTU Omnis Jp GA60461-2J 41810156, 41741883 
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Valutazione del rischio 
Il potenziale risultato falso negativo in un test immunoistochimico per CD20 con GA604 in tessuti CLL/ SLL 
a bassa espressione di CD20 presenta un remoto rischio di contribuire a diagnosi di linfoma mancate 
o errate, o al mancato utilizzo di terapie per il linfoma mirate a CD20. Tuttavia, questo rischio remoto 
è mitigato dallo standard di cura e dalle istruzioni per l’uso (IFU), che impongono ai medici di  affidarsi a più 
fonti di informazione, non solo all’IHC per CD20. Queste includono i risultati clinici, l’aspetto del tessuto al 
microscopio, altri marcatori immunoistochimici e piattaforme di test aggiuntive su campioni raccolti 
regolarmente durante il lavoro diagnostico, come il midollo osseo e il sangue. 

Per garantire che gli utenti siano a conoscenza di questo problema specifico, viene aggiunta una dichiarazione di 
precauzione addizionale alla sezione “Precauzioni” delle istruzioni per l’uso relative al tessuto CLL/ SLL. 
 
Azioni da intraprendere da parte del cliente 

1. Controlli l’inventario e verifichi se possiede il prodotto interessato elencato nella Tabella 1. Si prega 
di notare che questi prodotti possono mostrare una colorazione debole, il che potrebbe portare a 
un’identificazione falsa negativa di CD20 quando vengono utilizzati su campioni di tessuto CLL/ SLL. 

2. Se riscontra una colorazione debole, contatti l’assistenza tecnica di Agilent per la risoluzione dei problemi.  
3. La preghiamo di confermare di aver ricevuto, letto e compreso questa Notifica di sicurezza sul campo, 

compilando e firmando il Modulo di conferma allegato ed inviandolo 
a fieldactions.notifications@agilent.com. 

 
Distribuzione della presente notifica 

Le chiediamo gentilmente di condividere questo avviso con chiunque all’interno della Sua organizzazione debba 
esserne a conoscenza e di inoltrarlo a qualsiasi organizzazione in cui potrebbero essere stati trasferiti dispositivi 
potenzialmente interessati. Si assicuri che la Sua organizzazione sia a conoscenza di questa notifica. 

 
Grazie per la cortese attenzione. Ci scusiamo per gli eventuali disagi che questa azione potrebbe comportare 
e La ringraziamo per la Sua comprensione, nell’ottica di garantire la massima soddisfazione della clientela. 

 
Cordiali saluti, 

 
Brenda Tregellas 
VP, Global Quality, Life Sciences and Diagnostics Group (LDG) 
Agilent Technologies, Inc. 
M. +1.408.386.7294 
brenda.tregellas@agilent.com  
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Numero account: 
 

Modulo di conferma per i clienti  
Numero di riferimento Agilent: FAS000000181 

Compili il presente Modulo per confermare l’avvenuta ricezione della Notifica di sicurezza sul campo allegata in 
merito a GA60461-2, GA60461-2CN e GA60461-2J 

Compili il Modulo di conferma entro 7 giorni dalla ricezione e lo invii tramite e-mail all’indirizzo 
fieldactions.notifications@agilent.com.  

 
Conferma: 
Ho letto e compreso l’avviso di sicurezza e le istruzioni contenute in 
questa lettera: 

Sì ☐ No ☐  

Data  

Nome Azienda  

Indirizzo azienda  

Paese della sede aziendale  

Nome e titolo della persona che ha compilato il modulo  

Indirizzo e-mail  

Telefono + 

Firma  
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