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Onemli Not

therascreen® PIK3CA RGQ PCR Kit, REF 873111

Degerli therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit misterimiz,

QIAGEN, devam eden pazar takip stirecimizin bir parcasi olarak, therascreen PIK3CA RGQ
PCR Kit'in, Q546R reaksiyonu dahilinde spesifik olmayan molekdler etkilesimlerden kaynakli
olarak Q546R mutasyonu bakimindan yanhs pozitif sonuglar olusturabildigini belirlemistir.

Bu durumlarda Q546R reaksiyonuna yonelik calisma kontrolleri gecerlilik kontrollerinden
dogru sekilde gegmektedir. PCR c¢alisma verilerinin  yorumlanmasina ve Q546R
mutasyonunun tanimlanmasina yonelik yazilim, spesifik olmayan etkilesim tarafindan
olusturulan sinyal ile gecerli bir mutasyon pozitif 6rnekten elde edilen gercek amplifikasyon
tarafindan olusturulan sinyal arasinda mevcut durumda ayrim yapamamaktadir. Bunun
sonucunda, sistem operatori tarafindan Q546R bakimindan yanlis pozitif sonuglar

raporlanmaktadir.
QIAGEN blnyesinde gerceklestirilen 6n arastirma sonucunda, Q546R bakimindan herhangi
bir yanhs mutasyon pozitif sonug alinma olasilidi, 6nceden gézlemlenenden ve Kullanim

Talimatlarinda agiklanandan daha ylksek olarak degerlendirilmigtir.

Kitte bulunan diger mutasyon saptama tahlillerinin performansi etkilenmemektedir.
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Bu sorunla iligkili potansiyel riskler

Bu sorun potansiyel olarak yanlis pozitif bir PIK3CA Q546R mutasyon sonucunun
saptanmasina yol agabilir ve bu sonug laboratuvar tarafindan raporlanabilir. Testi isteyen
klinisyen tarafindan bu gibi bir yanlis pozitif sonucun alinmasi, hastanin PIQRAY® (alpelisib)
ile uygunsuz sekilde tedavi edilmesi gibi hasta sagligini énemli élglide etkileyebilecek, yanlis

tedavi kararlarinin alinmasina yol agabilir.

Musteri/kullanici tarafindan gergeklestirilecek eylemler

® PIK3CA Mutation Detected (PIK3CA Mutasyonu Saptandi) Sonucunun alindigi hasta

orneklerinde Q546R pozitif sonuglari g6z ardi edin.

® PIK3CA Mutation Detected (PIK3CA Mutasyonu Saptandi) seklinde bir Q546R mutasyon
sonucunun alindigi hasta orneklerini raporlamayi durdurun. Ayri hedef sonuglar
hakkinda bilgi, spesifik olarak Rotor-Gene AssayManager v2.1 sonu¢ tablosunun

"Individual target result" (Ayri hedef sonucu) stitunundan elde edilir.

therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit PIK3CA Mutation Detected (PIK3CA Mutasyonu Saptandi) sonucu igin
Rotor-Gene AssayManager v2.1 sonug tablosu
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® Q546R dahil olmak Uzere birden fazla mutasyon saptanirsa yalnizca Q546R sonucunu
g6z ardi edin. Diger tim sonuglari gecgerli olarak kabul etmeye ve uygun sekilde
raporlamaya devam edin.




e Temin edilen tim reaktifleri kullanmaya ve testi kit el kitabinda acgiklandigi sekilde
yapmaya devam edin ancak 6énceki madde isaretlerinde agiklandigi gibi, hasta érnekleri
icin olusturulan Q546R pozitif sonuglar g6z ardi edin. therascreen PIK3CA RGQ PCR
Kit yazilimi, testin genelinin gecerli olabilmesi icin, Q546R reaksiyonundan gecerli
calisma kontrol verileri alinmasini gerektirir. Bu nedenle, ¢calisma gegerliligini saglamak
icin Q546R kontrol verilerinin yine de Uretilmesi gerekir.

® Bu bilgileri, kurulusunuzda therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit REF 873111 UrUnuni
kullanan tim kisi ve departmanlara iletin. Son kullanici degilseniz litfen bu bilgileri

Urdndn son kullanicisina iletin.

e Bu Onemli Notu laboratuvar/medikal miidiiriiniizle birlikte inceleyin.

Orneklerin yeniden test edilmesi veya mevcut PCR verilerinin yeniden analiz edilmesi

QIAGEN mevcut durumda musterilere, verileri yeniden analiz etmek ve Q546R mutasyonu
saptanan sonuglarin, orijinal Q546R mutasyonlarinin veya False Positive (Yanls Pozitif)
sonuglarin saptanmasina atfedilip edilemeyecegini belirlemek icin kullanilabilecek
prosedirlerin agiklandidi talimatlar saglayamamaktadir. Bu nedenle QIAGEN, mdusterilerin
bu surecte therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit'i kullanarak drnekleri yeniden test etmelerini

veya mevcut PCR verilerini yeniden analiz etmelerini tavsiye etmemektedir.

QIAGEN tarafindan gergeklestirilen eylemler

QIAGEN su anda, Q546R reaksiyonundaki, Q546R yanlis mutasyon pozitif sonuglar
alinmasina yol agan spesifik olmayan molekuler etkilesimlerden kaynakh her turli riski
azaltmak amaciyla, bu bildirimde agiklandidi sekilde therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit'e
yonelik Kullanim Talimatlarini revize etmektedir.

QIAGEN ayrica, bu sorunu gidermek igin therascreen PIK3CA FFPE ve Plasma Assay
Profile yazilim paketlerini de giincellemektedir. Giincellenen yazilim hazir oldugunda hemen
bilgilendirileceksiniz ve therascreen PIK3CA tahlil profillerini giincellemeye yonelik talimatlar
tarafiniza saglanacaktir. O zamana kadar, yukarida belirtildigi sekilde, PIK3CA Q546R
reaksiyonu tarafindan olusturulan mutasyon saptandi sonuglarini géz ardi etmenizi ve

raporlamayi durdurmanizi tavsiye ederiz.




Bu Onemli Notun gevirileri

QIAGEN, basili Onemli Notu ingilizce olarak saglamaktadir. Onemli Notun gevirileri,
tasinabilir belge formatinda (PDF) elektronik olarak mevcuttur. Cevrilen belgelere,
www.giagen.com sitesindeki ilgili Griin sayfasinin Product Resources (Uriin Kaynaklari)

sekmesinden erigebilirsiniz.

Sorulariniz veya endigeleriniz varsa lutfen yerel QIAGEN Teknik Servis Departmaniniz ile

iletisime gegin. iletisim bilgileri igin asagidaki web sayfalarini ziyaret edin:

QIAGEN Yan Kuruluslart:
https://lwww.giagen.com/about-us/contact/global-contacts/subsidiaries/

QIAGEN Ticari Ortaklari ve ithalatcilari:
https://www.qgiagen.com/about-us/contact/global-contacts/distributors-and-

importers/

Bu durumun yaratabilecedi rahatsizlik icin &6zlr diler, igbirliginiz icin simdiden

tesekkdrlerimizi sunariz.
Saygilarimizla,
QIAGEN

www.giagen.com
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