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Tarked ilmoitus

therascreen® PIK3CA RGQ PCR Kit, viite 873111

Hyva therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit -sarjan kéyttaja,

QIAGEN on tunnistanut osana jatkuvaa markkinoilla olevien tuotteiden seurantaprosessia, etté
therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit -sarja voi antaa Q546R-reaktion sisdisen
m&adrittelemattdman molekulaarisen vaikutuksen aiheuttamia virheellisesti positiivisia tuloksia
Q546R-mutaatiosta.

Naissé tapauksissa ajon kontrollit Q546R-reaktiolle lapdisevat kelvollisuustarkistukset oikein.
PCR-ajon tietojen tulkintaan ja Q546R-mutaation tunnistamiseen kaytettava ohjelmisto ei pysty
talla hetkelld erottamaan mdadrittémattdman vaikutuksen luomaa signaalia ja todellisen
mutaatiopositiivisen ndytteen kelvollisen monistumisen luomaa signaalia. Témén johdosta

jdriestelman kayttajdlle ilmoitetaan virheellisesti positiivisesta Q546R-tuloksesta.
QIAGENin tekemdn alustavan tutkimuksen tuloksissa kaikkien virheellisesti positiivisten
Q546R-mutaatiotulosten  todenndkéisyys arviotiin - nyt  korkeammaksi  kuin  aiempien

havaintojen perusteella on arvioitu ja kdyttdohjeessa mainittu.

Témé ei vaikuta muihin médrityksen havaitsemien mutaatioiden havaitsemiseen.

00000
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Mahdolliset ongelmaan liittyvét riskit

Ongelma voi mahdollisesti  johtaa  virheellisesti  positiiviseen  PIK3CA  Q546R
-mutaatiotulokseen, joka tdman jélkeen mahdollisesti ilmoitetaan laboratoriosta eteenpdin. Jos
testin madrannyt laakari vastaanottaa tallaisen virheellisesti positiivisen tuloksen, seurauksena
voi olla virheellisia hoitop&atdksid, jotka voivat vaikuttaa merkitsevésti potilaan terveyteen.
Naihin virheellisiin paatdksiin voi kuulua potilaalle sopimattoman PIQRAY® (alpelisibi) -hoidon

antaminen.

Asiakkaan/kayttajan toimenpiteet

o Jattakad positiiviset Q546R-tulokset huomiotta potilasndytteistd, joista on saatu PIK3CA
Mutation Detected (PIK3CA-mutaatio havaittu) -tulos.

e Alkad raportoiko potilasnaytteistd, joissa Q546R-mutaation osalta saadaan tulos PIK3CA
Mutation Detected (PIK3CA-mutaatio havaittu). Yksittdisten kohteiden tulokset on luettava
erikseen Rotor-Gene AssayManager v2.1:n tulostaulukon sarakkeesta Individual target

result (Yksittdinen kohdetulos).

Rotor-Gene AssayManager v2.1:n tulostaulukossa nakyvé therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit -sarjan PIK3CA Mutation
Detected (PIK3CA-mutaatio havaittu) -tulos

Sijainfi  Néyte-  Tyyppi Néytleen Naytteen Hyvéksyn- Mer-  Lhde Ct  Arvo  Yksittdinen
tunnus kommen-  kokonais-  ndn tila kintg kohdetulos
ti tulos

17, Sample  Testi PIK3CA v (1) - T1_Control - Valid

18, 1 REP 1 Mutation (Kelvollinen)

19, (Nayte Detected T4 Q546R 4,89

20, 1REP 1) (PIK3CA- ACH Q546R

21, mutaatio Mutation

22 havaitty) Detected
(Q546R-
mutaatio
havaittu)

® Jos havaitaan useita mutaatioita Q546R-mutaation ohella, jattakad vain Q546R-tulos

huomiotta. Pitékad muita tuloksia kelvollisina ja raportoikaa niistd asianmukaisesti.




o Jatkakaa kaikkien toimitettujen reagenssien kaytdd ja suorittakaa testaukset sarjan
kasikirjan mukaisesti, mutta jattakad potilasnaytteistd saadut Q546R-positiiviset tulokset
huomiotta kuten edellisissa kohdissa on neuvottu. therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit -sarjan
ohjelmisto vaatii kelvolliset ajon kontrollitiedot Q546R-reaktiosta, jotta testic voidaan pitdd
kokonaisuudessaan kelvollisena. Siksi, jotta ajon kelvollisuus voidaan varmistaa,
Q546R-kontrollin tiedot on yha luotava.

o Lihettakad nama tiedot eteenpdin kaikille organisaationne henkildille ja osastoille, jotka
kayttavat therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit sarjaa, VITE 873111. Jos efte ole

loppukayttajia, valittdkad nama tiedot tuotteen loppukayttdiille.

e Kaykad tama tarked ilmoitus lpi laboratorion johtajan / johtavan laakarin kanssa.

Naytteiden testaaminen uudelleen ja jo olemassa olevien PCR-ietojen analysoiminen
vudelleen

QIAGEN ei voi tdlla hetkellé toimittaa asiakkaille ohjeita toimenpiteistd, joita voitaisiin kayttaa
tietojen uudelleen analysoimiseen ja sen mddrittdmiseen, viittaavatko Q546R-mutaatiosta
saadut tulokset todellisiin Q546R-mutaatioihin vai ovatko ne False Positive (virheellisesti
positiivisia) -tuloksia. Siksi QIAGEN ei suosittele talla hetkelld asiakkaille néaytteiden
testaamista uudelleen tai jo olemassa olevien PCR-ietojen analysoimista uudelleen therascreen
PIK3CA RGQ PCR Kit -sarjan avulla.

QIAGEN:n suorittamat toimenpiteet

QIAGEN paivittad parhaillaan therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit -sarjan kayttdohjetta taman
ilmoituksen  mukaisesti  vahentdckseen Q546R-reaktion  sisdisen  madritamattoman
molekulaarisen vaikutuksen aiheuttaman virheellisesti positiivisen Q546R-mutaatiotuloksen

aiheuttamia riskejd.

QIAGEN  paivittdd myds therascreen PIK3CA FFPE- ja Plasma Assay Profile
-ohjelmistopaketteja  korjatakseen ongelman. Kun paivitetty ohjelmisto on saatavilla,
iimoitamme  siitd  viipymattd  ja  toimitamme  ohjeet  therascreen  PIK3CA
-mddritysprofiilin pdivittdmiseen. Siihen asti neuvomme jGttéméadn huomiotta ja raportoimatta

PIK3CA Q546R -reaktion luomat mutaation havaitsemistulokset, kuten yllé on ohjeistettu.




Tamadn tarkedn ilmoituksen kadnnokset

QIAGENin painamat tarkedt ilmoitukset ovat englanninkielisia. Térkedn ilmoituksen
kaannokset ovat saatavilla séhksisesti PDF-muodossa. Léyddtte kadnnetyt asiakirjat Product
Resources (Lisamateriaalit) -valilehdestd kyseessd olevan tuotteen sivustosta osoitteessa

www.qiagen.com.

Jos teilld on kysymyksid asiasta, pyydédmme ottamaan yhteyttd QIAGENIn tekniseen palveluun.

Yhteystiedot ovat seuraavilla verkkosivuilla:

QIAGEN:n tytaryhtiot:
https:/ /www.giagen.com/about-us/ contact/global-contacts/subsidiaries/

QIAGENin kauppakumppanit ja maahantuojat:

https:/ /www.giagen.com/about-us/ contact/global-contacts/ distributors-and-importers/

Pahoittelemme vilpittdmasti mahdollisia haittoja, joita tastd voi aiheutua, ja kiitdmme jo

etukdteen yhteistydsta.
Ystavdllisin terveisin

QIAGEN

www.diagen.com
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