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Viktig anmarkning

therascreen® EGFR RGQ PCR Kit (24), V2, REF 874111
therascreen® EGFR Plasma RGQ PCR Kit (24), REF 870311

Bdsta therascreen EGFR RGQ PCR Kitkund,

QIAGEN har identifierat en risk for falska positiva mutationsresultat i séllsynta fall
som uppstar p& grund av en fluorescensartefakt. Detta innebér att bruksanvisningen
(handboken) méste uppdateras.

Beskrivning av problemet

| dessa sallsynta fall kommer kontrollerna att godkénnas korrekt medan en
fluorescensartefakt i mutationsanalysen att orsaka et felaktigt giltigt positivt
mutationsresultat. Programvaran och protokollet fér manuell provbedémning fér
tolkning av all alla mutationer som identifieras av analysen sarskiljer for tillfallet inte
sédana fluorescensartefakter fran verklig amplifiering som uppstér med giltiga
positiva mutationsprov.

Otillracklig reagensblandning vid varje blandning under analyskonfigurationen kan
bidra till fsrekomsten av fluorescensartefakter.

Identifieringen av falska positiva muterade prov pé grund av fluorescensartefakten kan
undvikas genom att introducera ett léigre cutoff-véirde for delta Cr (ACy).
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Atgarder som ska vidtas av kunden:

® For anvandning av therascreen EGFR RGQ PCR Kit (24), V2,REF 874111 och therascreen
EGFR Plasma RGQ PCR Kit (24), REF 870311, kontrollera deltavarden for Cr (ACq) |i
provresultattabellen fér automatiserad resultattolkning). Fér positiva mutationsresultat med

ACr under -10,00 bér dessa anses vara ogiltiga och testas om.

® Anvisningar fér aft inféra ett lagre cutoff-virde for delta Cr (aCr) finns i den nya
anvisningen som ersatter tabell 17 i handbok fér therascreen EGFR RGQ PCR Kit (24), V2,
REF 874111:

Analys Crrintervall Cutoff (ACr)

T790M 0,00 till 40,00 >-10,00 till <7,40
Borttagningar 0,00 till 40,00 >-10,00 fill <8,00
L858R 0,00 till 40,00 >-10,00 till 8,90
1861Q 0,00 till 40,00 >-10,00 fill <8,90
G719X 0,00 till 40,00 >-10,00 till <8,90
S768I 0,00 till 40,00 >-10,00 fill <8,90
Tillagg 0,00 till 40,00 >-10,00 till <8,00

Foliande nya anvisningar ersétter tabell 8 i handbok fér therascreen EGFR Plasma RGQ
PCR Kit (24), REF 870311

Mutationsanalys ACr-cutoff-véirden

\2

T790M -10,00 till 7,40

Borttagningar >-10,00 till <8,00

\2

L858R -10,00 till 8,90




e For att f& ett giltigt gPCR-resultat frén kontrollerna och proverna maste uppmérksamhet
fastas vid grundlig reagensblandning vid  varje  blandningssteg  under

analyskonfigurationen i enlighet med bruksanvisningen.

e Vidarebefordra denna information till alla individer och avdelningar i din organisation
som anvdnder therascreen EGFR RGQ PCR Kit (24), V2, REF 874111 och/eller
therascreen EGFR Plasma RGQ PCR Kit (24), REF 870311. Om du inte &r slutanvandaren

ska du vidarebefordra detta meddelande till produktens slutanvéndare.

e Las igenom detta meddelande tillsammans med din laboratoriechef/medicinska chef.

Atgarder som vidtagits av QIAGEN

Med denna viktiga anmérkning andrar QIAGEN anvisningarna fér att minska
eventuella risker som uppstar till foljd av fluorescensartefakter som orsakar ogiltiga
kérningar eller falska positiva mutationsresultat och betona vikten av grundlig
blandning.

QIAGEN uppdaterar automatisk bestamning av resultat i Rotor-Gene-programvaran
s& att de motsvarar den omarbetade bruksanvisningen. VI kommer att informera dig
omedelbart nér denna uppdaterade programvara blir tillganglig. Tills dess réder vi
dig att kontrollera resultattabellerna manuellt fér poster i kolumnen delta Cr (ACy)
enligt beskrivningen ovan.

Overséttingar av den har viktiga anmérkningen

QIAGEN tillhandahéller en utskrift av den viktiga anmérkningen p& engelska. Oversattningar
av den viktiga anmérkningen finns tillgangliga elekironiskt i PDF-format. Du kan hédmta de
dversatta dokumenten pd fliken Product Resources (produkiresurser) p& motsvarande

produktsida pé www.giagen.com.




Vid frégor eller synpunkter ar du valkommen att kontakta QIAGENS lokala tekniska
serviceavdelning. Besdk féljande webbplatser fér 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/

Med vanliga halsningar,

QIAGEN

www.giagen.com
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