2020. gada decembris
Svarigs pazinojums

therascreen® PIK3CA RGQ PCR Kit, REF 873111

Cien. therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit lietotaj!

Masu nepartraukti veikta tirgus uzraudzibas procesad uznémums QIAGEN konstatéja, ka
therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit var uzradit kladaini pozitivus Q546R mutacijas

rezultatus, ko izraisa nespecifiska molekulara mijiedarbtba Q546R reakcija.

Sados gadijumos Q546R reakcijas izpildes kontroles uzrada pareizu iznakumu deriguma
parbaudés. PKR izpildes datu interpretéSanas un Q546R mutacijas identifikacijas
programmatira paslaik nespé&j atSkirt signalu, ko radijusi nespecifiska mijiedarbiba, no
signala, ko radijusi deriga pozitivas mutacijas parauga originala amplifikacija. Lidz ar to

sistémas operatoram tiek sniegti kladaini pozitivi Q546R rezultati.
Pamatojoties uz QIAGEN veiktas sakotnéjas izmekléSanas rezultatiem, jebkada kladaini
pozitiva Q546R mutacijas rezultata iespéjamiba tika novértéta ka augstaka neka lietoSanas

instrukcijas novérota un aprakstita.

Citu komplekta ietverto mutaciju noteikSanas analizu veiktspé&ja netiek ietekméta.
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lespéjamie ar So problému saistitie riski

Minéta problema var potenciali izraisit klGdaini pozitivu PIK3CA Q546R mutacijas

noteikSanas rezultatu, par ko péc tam varétu zinot laboratorija. Ja klinicists, kur§ pasutija

testu, sanem $adu klGdaini pozitivu rezultatu, var tikt pienemts nepareizs lémums saistiba

ar arstéSanu, kas var batiski ietekmét pacienta veselibu, tostarp pacientam var tikt veikta

neatbilstoda arstésana ar PIQRAY® (alpelisibu).

Darbibas, kas ir javeic klientam/lietotajam

Pacientu paraugos, kam tiek iegits rezultats PIK3CA Mutation Detected

(Noteikta PIK3CA mutacija), Q546R pozitivie rezultati nav janem vera.

Vairs nezinojiet par pacientu paraugiem, ja Q546R mutacijas rezultats tiek iegats ka
PIK3CA Mutation Detected (Noteikta PIK3CA mutacija). Informacija par konkrétiem
mérka rezultatiem ir ipasi ieguta no Rotor-Gene Assay Manager v2.1 rezultatu tabulas
kolonnas “Individual target result” (AtseviSks mérka rezultats).

Rotor-Gene AssayManager v2.1 rezultatu tabula, kas paredzéta therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit PIK3CA
mutacijas noteikSanas rezultatiem

Poz. Parauga Tips Parauga Visparéjais Apstip- Karodzins lzvade Ct Vertiba Indivi-
ID komentars parauga rinajuma dualais
rezultats  statuss mérka
rezultats
17, Paraugs 1 Tests PIK3CA v (1) - T1_Control — Derigs
18, REP1 Mutation
19, Detected T4_Q546R 4,89 Q546R
20, (Noteikta ACt Mutation
21, PIK3CA Detected
22 mutacija) (Noteikta
Q546R
mutacija)
e Ja tiek konstatétas vairakas mutacijas, tostarp Q546R, nenemiet vera tikai

Q546R rezultatu. Visi citi rezultati ir jauzskata par derigiem un atbilstosi jazino par tiem.

ArT turpmak izmantojiet visus piegadatos reagentus un veiciet testéSanu, ka aprakstits
komplekta rokasgramata, bet nenemiet véra pacientu paraugiem iegatos Q546R
pozitivos rezultatus, ka aprakstits iepriekS€jos punktos. Lai kopéjie testa rezultati batu
derigi, therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit programmatrai ir nepiecieSami derigi
Q546R reakcijas izpildes kontroles dati. Tadé|, lai nodroSinatu izpildes derigumu,
joprojam ir jaizmanto Q546R kontroles dati.




® Nosdutiet So informaciju visam personam un nodalam jlsu organizacija, kas izmanto
therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit, REF 873111. Ja neesat galalietotajs, l1Gdzu,

nosdatiet $o informaciju produkta galalietotajam.

e Parskatiet 8T svariga pazinojuma saturu kopa ar savas laboratorijas/medicinas iestades
direktoru.

Paraugu atkartota testéSana vai esoSo PKR datu atkartota analize

QIAGEN paslaik nevar sniegt klientiem noradijumus, kuros aprakstitas proceddras, ko var
izmantot, lai atkartoti analizétu datus un noteiktu, vai Q546R mutacijas noteik§anas
rezultati ir saistiti ar Tstas Q546R mutacijas noteikSanu, vai arT tie ir kltdaini pozitivi
rezultati. Tadé] QIAGEN neiesaka klientiem veikt atkartotu paraugu testéSanu vai atkartoti
analizét esoSos PKR datus, izmantojot therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit.

QIAGEN veiktas darbibas
QIAGEN paslaik parskata therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit lietoSanas instrukciju saturu,

ka noradits $aja pazinojuma, lai samazinatu jebkadu risku, ko rada nespecifiska molekulara
mijiedarbiba Q546R reakcija, ka rezultata tiek generéti klidaini pozitivi Q546R mutacijas

rezultati.

Lai novérstu So problému, QIAGEN arT atjauninas therascreen PIK3CA FFPE un Plasma
Assay Profile programmatiras pakotnes. Tiklidz atjauninatd programmatdra bds pieejama,
jas par to informés. Jums arT tiks sniegti noradijumi par therascreen PIK3CA analizu profilu
atjaunina$anu. Pagaidam ieteicams nenemt véra PIK3CA Q546R reakcijas generétos

mutacijas noteik8anas rezultatus un vairs nezinot par tiem, ka noradits ieprieks.




84 svariga pazinojuma tulkojums

QIAGEN nodroS$ina drukatu svarigo pazinojumu anglu valoda. Svariga pazinojuma tulkojumi
ir pieejami elektroniski parnesama dokumenta formata (PDF). Tulkotajiem dokumentiem var
piekllt attiecigds produktu lapas cilné Product Resources (Produktu resursi) vietné

www.qgiagen.com.

Jautdjumu vai neskaidribu gadijuma Iidzam sazinaties ar vietéjo QIAGEN tehniska atbalsta

nodalu. Kontaktinformaciju skatiet talak noradrtajas timekla vietnés.

QIAGEN filiales:
https://www.qgiagen.com/about-us/contact/global-contacts/subsidiaries/

QIAGEN sadarbibas partneri un importétaji:
https://www.giagen.com/about-us/contact/global-contacts/distributors-and-
importers/

Atvainojamies par sagadatajam neértibam un jau iepriek$ pateicamies par sadarbibu!
Ar cienu

QIAGEN

www.giagen.com

Precu zimes: QIAGEN®, Sample to Insight®, therascreen® (QIAGEN grupa), PIQRAY® (Novartis AG). Tiek uzskatits, ka $aja dokumenta minétie registrétie
nosaukumi, pre€u zimes utt. ir aizsargati ar likumu ar tad, ja tas nav Tpasi noradits.
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