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ATTENZIONE: Distributori e utenti
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Data di emissione: 09 Feb-2015

[l mix di primer nella corsia 6 (Primer Mix R13-51B) dei seguenti prodotti potrebbe far si che un allele DRB1*13:50
venga tipizzato come allele DRB1*13:14. Questi alleli si presentano molto raramente. Questo problema é dovuto alle
limitate informazioni sulla sequenza disponibili per questo allele al momento del rilascio. A causa della recente
disponibilita di un campione che esibisce I'allele DRB1*13:50, & stato aggiunto un nuovo commento ai Commenti sul
Controllo Qualita specifico per il lotto per avvisare gli utenti della possibilita di un falso negativo nella corsia 6 con

l'allele DRB1*13:50.

Dettagli sui dispositivi interessati:

Numero
di Lotto/Numero di serie Descrizione Data di scadenza
articolo
DRB1-13 SSP UNITRAY® 12
450804 015 1511957 TESTS 10/2015
DRB1-13 SSP UNITRAY® 12
450804 015 1322626 TESTS 11/2014
DRB1-13 SSP UNITRAY® W/TAQ
450814 015 1511957/1632888 12 TESTS 8/2015
™ _
54270D 015 1446996 ALLSET+ GOFL'EDSDRM 13 HIGH 6/2015
™ _
54270D 015 1589779 ALLSET+ GOFL'EDSDRM 13 HIGH 10/2015
™ _
54270D 015 1608927 ALLSET+ GOFL'SSDRM 13 HIGH 3/2016

Rischi per la salute del paziente:

Esiste un basso rischio di morte o grave danno al paziente o all’utente finale come conseguenza di questo problema
perché: gli alleli colpiti dall’erronea tipizzazione si presentano molto raramente nella popolazione, le decisioni cliniche
per il trapianto si basano su fonti multiple, il prodotto non viene utilizzato come unica fonte per la tipizzazione
dell’analisi e i risultati dei test verranno ulteriormente approfonditi dallo specialista HLA durante il test di conferma.
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Azioni da intraprendere da parte dell’utente:

Intraprendere le seguenti azioni:

Se con l'uso continuato di prodotti di sintesi si ottiene un risultato DRB1*13:14, si raccomanda di ripetere la
tipizzazione con un metodo secondario. Inoltre, tutti i risultati DRB1*13:14 precedenti devono essere rivisti alla luce di
gueste nuove informazioni. Poiché un’indagine interna ha mostrato che il potenziale per il falso negativo era specifico
per campione, la reattivita della miscela di primer (R13-51B) nella corsia 6 non & cambiata.

Questa notifica deve essere trasmessa a tutti coloro che devono esserne a conoscenza all'interno della propria
organizzazione o di qualsiasi organizzazione a cui i dispositivi potenzialmente interessati sono stati trasferiti.

A conferma che questa notifica € stata ricevuta e letta, richiediamo gentilmente di restituire una copia
compilata del modulo di conferma cliente fornito con la presente notifica. Le istruzioni per la restituzione del
modulo sono disponibili sul modulo stesso.

Provvedimenti presi da Life Technologies:

E stato diramato un Richiamo urgente/Avviso di sicurezza DMR0000741. Il commento specifico per il lotto Versione 2
sul documento Commenti sul controllo qualita per i prodotti interessati & stato aggiornato con la dichiarazione che un
falso negativo & possibile con campioni DRB1*13:50:01 e alleli con pattern simili. Per comodita, sono state incluse una
sola copia di un kit AllSet+™ e una sola copia dei Commenti revisionati sul controllo qualita del kit UniTray®.

Referente:

Per gli utenti in tutto il mondo, se avete domande:
contattare il rappresentante Life Technologies locale

per e-mail: HLATechSupport@lifetech.com oppure rivolgersi al numero 1-888-821-4443
Opzione #2

Grazie per il vostro supporto continuo. Apprezziamo la vostra immediata attenzione a questa notifica e ci scusiamo per
gli eventuali disagi causati. Se avete bisogno di ulteriore assistenza, non esitate a contattarci utilizzando le
informazioni di recapito sopra indicate.

In fede,

Life Technologies

9099 N. Deerbrook Trail
Brown Deer, WI 53223
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Inviare per e-mail

DMRO0000741

CONFERMA DEL CLIENTE

Per tutti gli utenti di tutto il mondo, compilare e restituire il presente modulo di
conferma al supporto tecnico di Life Technologies HLA utilizzando il pulsante
"Inviare per e-mail” in alto a destra di guesta pagina O completare e inviare per fax al
nostro numero di fax negli USA: +1 414-214-4001.

E importante per noi poter confermare che abbiate ricevuto le informazioni nella notifica al
cliente che accompagna questo modulo. Selezionando la casella in basso, si conferma e si
dichiara di aver ricevuto la notifica al cliente a cui si fa riferimento in alto a sinistra di questo

modulo e di aver compreso e aver intrapreso le azioni necessarie consigliate nella notifica

cliente.

Prendo atto della dichiarazione di cui sopra e concordo con
essa. La selezione di questa casella rappresenta la mia firma.

Nome istituto:

Indirizzo:

Numero di telefono:

Nome direttore/supervisore:

Data:

Indirizzo di posta elettronica:
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