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Viktig anmarkning

therascreen® PIK3CA RGQ PCR Kit, REF 873111

Basta therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit-kund!

Som en del av var pdg&ende marknadsévervakningsprocess har QIAGEN identifierat att
therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit kan generera falskt positiva resultat f6r Q546R-mutation

orsakade av icke-specifika molekyldra interaktioner inom Q546R-reaktionen.

| de hér fallen blir kérningskontrollerna fér Q546R-reaktionen godkénd i giltighetskontrollerna.
Programvaran fér tolkning av PCR-kérdata och identifiering av Q546R-mutationen kan fér
narvarande inte skilja mellan signalen som skapas av den icke-specifika reaktionen och den
som skapas av dkta amplifiering frén ett positivt prov fér en giltig mutation. P& grund av detta

rapporteras falskt positiva resultat for Q546R av systemoperatdren.
Som ett resultat av prelimingr undersdkning genomférd hos QIAGEN utvérderades
sannolikheten for eventuella falskt positiva resultat for Q546R-mutation som hégre @n tidigare

observerat och beskrivet i bruksanvisningen.

Prestandan fér andra detekteringsanalyser av mutation inom kitet p&verkas inte.
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Potentiella risker som &r férknippade med det har problemet

Problemet kan potentiellt leda fill ett falskt positivi detekterat resultat fér PIK3CA

Q546R-mutation som, till féljd av detta, kan rapporteras av laboratoriet. Om lékaren som

bestdllde testet far ett sadant falskt positivt resultat kan det leda fill ett felaktigt

behandlingsbeslut, vilket signifikant kan péverka patientens hélsa, inklusive olémplig
behandling av en patient med PIQRAY® (alpelisib).

Atgérder som ska vidtas av kunden/anvéndaren

® Fdr patientprover dar resultatet PIK3CA Mutation Detected (PIK3CA-mutation detekterad)

erhélls ska Q546R-positiva resultat ignoreras.

e Upphdr med rapportering av patientprover dar ett Q546R-mutationsresultat erhdlls som
PIK3CA Mutation Detected (PIK3CA-mutation detekterad). Information om enskilda

mélresultat fas specifikt fran kolumnen “Individual target result” (Enskilda mélresultat) i

resultattabellen i Rotor-Gene AssayManager v2.1.

Resultattabellen i Rotor-Gene AssayManager v2.1 for resultatet PIK3CA Mutation Detected (PIK3CA-mutation detekterad)
med therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit

Pos.  ProvsID Typ  Prov- Totalt Godkén-  Flo-  Utgéng Ct  Vérde Enskilt
kommentar  provresultat nande-  gga mal-
status resultat
17, Sample Test PIK3CA v (1) - T1_Control - Valid
18, 1 (Prov Mutation (Giltig)
19, 1) REP Defected T4_Q546R 4,89
20, 1 (PIK3CA- ACt Q546R
21, mutation 'I\)A;::;;JS
22 detekterad) (Q546R.
mutation
detekterad)

e Om flera mutationer inklusive Q546R detekteras ska endast Q546R-resultatet ignoreras.

Fortsatt att se alla andra resultat som giltiga och rapportera dem i enlighet med detta.




® Forisdtt att anvénda alla levererade reagenser och genomfér testning enligt beskrivningen
i kitets handbok, men ignorera positiva resultat for Q546R genererade for patientprover
enligt beskrivningen i féregdende punkter. therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit-
programvaran behéver giltiga kontrolldata for en kérning fran Q546R-reaktion for att det
totala testet ska vara giltigt. Fér kérningens giltighet méste darfér Q546R-kontrolldata

fortfarande produceras.

e Vidarebefordra den hér informationen till alla personer och avdelningar inom
organisationen som anvander therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit REF 873111. Om du inte
ar slutanvandaren ska du vidarebefordra den har informationen Htill produktens

slutanvandare.

e l3gs igenom den  har viktiga  anmarkningen  fillsammans  med  din

laboratoriechef/medicinska chef.

Testa om prover eller analysera om befintliga PCR-data

QIAGEN kan fér nérvarande inte ge kunder instruktioner som beskriver eventuella procedurer
som kan anvéndas fér att analysera om data och faststélla om resultaten f6r detektering av
Q546R-mutationen beror pd& dkta Q546R-mutationer eller om de ar False Positive (Falskt
positiva) resultat. Darfér rekommenderar QIAGEN att kunder fér narvarande inte testar om
prover eller analyserar om befintliga PCR-data med therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit.

Atgérder som vidtagits av QIAGEN

QIAGEN reviderar just nu bruksanvisningen for therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit, enligt
beskrivningen i den har anmdrkningen, for att minska eventuell risk som uppstér fran icke-
specifika molekyldra interaktioner inom Q546R-reaktionen leder till generation av falskt

positiva resultat fr Q546R-mutation.

QIAGEN uppdaterar fér nérvarande ocksé programvarupaketen fér therascreen PIK3CA FFPE
och Plasma Assay Profile fér att dtgérda det hér problemet. Du kommer att informeras s& snart
den uppdaterade programvaran ér tillganglig och f& instruktioner om uppdatering av
therascreen PIK3CA-analysprofilerna. Tills den rekommenderar vi att du ignorerar och slutar
rapportera detekterade mutationsresultat genererade av PIK3CA Q546R-reaktionen enligt

ovan.




Oversattningar av den har viktiga anmérkningen

QIAGEN fillhandahdller en utskrift av den viktiga anmédrkningen pé engelska. Oversattingar
av den viktiga anmérkningen finns tillgéngliga elektroniskt i PDF-format. Du kan hémta de
dversatta dokumenten pé& fliken Product Resources (Produktresurser) pd motsvarande

produktsida p& www.qiagen.com.

Vid frégor eller synpunkter &r du vdlkommen att kontakta QIAGENs lokala tekniska

serviceavdelning. Besok fsljande webbplatser for kontaktinformation:

Dotterbolag till QIAGEN:

https:/ /www.qiagen.com/about-us/contact/ global-contacts/subsidiaries/

Handelspartner till och importérer av QIAGEN:

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

Vi ber uppriktigt om ursckt for eventuella olégenheter detta kan ha gett upphov till och tackar

pé& férhand fér ert samarbete.
Med vanliga halsningar,

QIAGEN

www.diagen.com

Varumérken: QIAGEN®, Sample to Insight®, therascreen® (QIAGEN Group), PIQRAY® (Novartis AG). Registrerade namn, varumérken med mera som anvénds i det
héir dokumentet ska infe anses som oskyddade enligt lag, &ven om de inte uttryckligen anges som skyddade.
1123228 12-2020 HB-2855-001 © 2020 QIAGEN, med ensamrdtt.




	Potentiella risker som är förknippade med det här problemet
	Åtgärder som ska vidtas av kunden/användaren
	Översättningar av den här viktiga anmärkningen

