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FIELD SAFETY NOTICE
Avviso di Sicurezza

Spett.Le

RIFERIMENTO: FSCA-NC2014-013

Prot.: 464/VPen

Data: 22/12/2014

OGGETTO: GENEQUALITY AB THROMBO TYPE PLUS - Ridotte prestazioni del prodotto

PRODOTTO/I INTERESSATOI/I:

Nome commerciale Codice Lottoli

GENEQUALITY AB-THROMBO TYPE PLUS 04-71A-20

MOTIVO DELLA COMUNICAZIONE:
Gent.mo Cliente,

guesta comunicazione e rivolta agli utenti del prodotto GENEQUALITY AB-THROMBO TYPE
PLUS per l'identificazione simultanea di 6 mutazioni correlate alla trombosi mediante Reverse Line
Blot: Fattore Il G20210A, Fattore V Leiden G1691A (Arg506GIn), Fattore V H1299R (HR2),
MTHFR C677T e A1298C, PAI 1 4G/5G.

Desideriamo informarLa di una possibile difficolta di interpretazione dei risultati riguardanti il locus
FATTORE V HR2 per Il kit AB-THROMBO TYPE PLUS (cod. 04-71A-20).

Dai dati originati dalla valutazione dei Controlli di Qualita che AB ANALITICA esegue
periodicamente, infatti, € emersa la possibilita, per il solo FATTORE V HR2, che la banda
FATTORE V HR2 MUT in caso di campioni eterozigoti si accenda in modo debole ed in modo non
bilanciato fra le due sonde, mutata e wild type. Tale effetto pud comportare la mancata
identificazione della mutazione FV HR2 in eterozigosi. Tale eventualita si verifica per i soli
campioni HR2 eterozigoti.

VALUTAZIONE DEL RISCHIO:

Il Fattore V HR2, se da solo, € un debole fattore di rischio genetico per la trombosi venosa, in
guanto & associato ad un moderato aumento della APC resistance. Se associato invece alla
presenza di mutazione nel FV Leiden aumenta il rischio di trombosi.

La variante di Leiden ha una frequenza genica dell’ 1,4-4,2% in Europa con una frequenza di
portatori in eterozigosi in ltalia pari al 2-3%, mentre 'omozigosita per tale mutazione ha
un’incidenza di 1:5000. | soggetti eterozigoti hanno un rischio 8 volte superiore di sviluppare una
trombosi venosa, mentre gli omozigoti hanno un rischio pari ad 80 volte.

Il rischio riscontrato & pertanto quello di una sottovalutazione del rischio trombotico, in campioni
con mutazione del Fattore V di Leiden, qualora riportassero anche la mutazione FV HR2.
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AZIONI DA INTRAPRENDERE DA PARTE DEL CLIENTE:

Al momento AB ANALITICA sta lavorando alla risoluzione del problema, di modo che sia
disponibile una nuova release del prodotto fin dal Vostro prossimo ordine. Nel frattempo, nel caso
in cui vi trovaste ad avere dei campioni equivoci, in cui per 'appunto, vi sia una debole accensione
della banda FATTORE V HR2 mutata e vi fosse il dubbio sulla corretta interpretazione, possiamo
offrirVi il nostro supporto eseguendo in loco un’analisi di conferma sul campione dubbio. Vi
preghiamo pertanto, in questi casi, di contattare il nostro servizio tecnico all’indirizzo
laboratorio@abanalitica.it o al numero di telefono +39 049 761698.

AZIONI CHE SARANNO INTRAPRESE DA AB ANALITICA

Sara nostra cura offrirvi tutto il supporto tecnico possibile, compreso un eventuale servizio di
conferma dei campioni dubbi eseguito con la tecnica della Real Time PCR, e rendere disponibile
una nuova release del prodotto fin dal Vostro prossimo ordine.

Ci scusiamo per il disagio.

Distinti saluti,

Dr. Vincenzo Putrone
Amministratore Unico
AB ANALITICA
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MODULO DI CONFERMA DELL’AVVENUTA NOTIFICA

Gentile Cliente,

Il presente avviso va divulgato a tutti coloro che devono essere informati all’interno della propria
organizzazione o di qualsiasi organizzazione a cui siano stati distribuiti i dispositivi interessati.

In forza delle leggi in vigore siamo tenuti a dimostrare di aver adottato un’azione correttiva ufficiale.
Si prega pertanto di voler firmare la presente comunicazione e di volerla rinviare a AB ANALITICA
via fax +39 049 8709510 o per email all'indirizzo qualita@abanalitica.it entro il 15/01/2015 a
conferma del ricevimento del presente documento.

Nome e indirizzo del cliente:

Nome / Titolo del referente:

Data Firma e timbro

Qualora dovesse riscontrare problemi inerenti la presente comunicazione o necessiti di ulteriori
informazioni, La preghiamo di contattare il nostro reparto di Assistenza Tecnica.

Cordialmente,
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