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Wazna uwaga

therascreen® PIK3CA RGQ PCR Kit, REF 873111

Szanowni Uzytkownicy zestawu therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit!

Podczas procesu ciggtego nadzoru nad produktami po wprowadzeniu do obrotu firma
QIAGEN ustalita, iz w przypadku zestawu therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit istnieje ryzyko
otrzymania wynikéw fatszywie pozytywnych wzgledem mutacji Q546R, spowodowanych
wystepowaniem nieswoistych interakcji molekularnych w reakcji wykonywanej w celu
wykrycia mutacji Q546R.

W takich przypadkach kontrole reakcji oceniane podczas reakcji wykonywanej w celu
wykrycia mutacji Q546R spetniajg kryteria waznosci reakcji. Oprogramowanie do
interpretacji danych z reakcji PCR oraz identyfikacji mutacji Q546R obecnie nie jest w stanie
odrozni¢ sygnatu wygenerowanego w wyniku nieswoistej interakcji od sygnatu
wygenerowanego w wyniku rzeczywistej amplifikacji w waznej probce pozytywnej wzgledem
mutacji. W zwigzku z tym oprogramowanie zgtasza wyniki falszywie pozytywne wzgledem
mutacji Q546R.

W wyniku wstepnego postepowania wyjasniajgcego prowadzonego przez firme QIAGEN
oceniono, ze prawdopodobienstwo wygenerowania wyniku fatszywie pozytywnego
wzgledem mutacji Q546R jest wyzsze niz pierwotnie obserwowane i opisane w instrukc;ji

uzycia.

Problem ten nie wptywa na inne dostepne w tym zestawie oznaczenia wykonywane w celu
wykrycia mutaciji.
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— Sample to Insight QIAGEN —




Potencjalne ryzyko zwigzane z tym problemem

Problem ten moze potencjalnie prowadzi¢ do wygenerowania wyniku fatszywie pozytywnego
wzgledem mutacji Q546R genu PIK3CA, ktéry nastepnie moze zosta¢ zgtoszony przez
laboratorium. Otrzymanie takiego falszywie pozytywnego wyniku przez lekarza zlecajgcego
test moze prowadzi¢ do podjecia niewtasciwych decyzji dotyczacych leczenia pacjenta,
ktére moga mie¢ powazny wptyw na zdrowie pacjenta, w tym prowadzi¢ do nieprawidtowego
zakwalifikowania pacjenta do leczenia preparatem PIQRAY® (alpelisib).

Dziatania, ktére powinien podja¢ klient/uzytkownik

e W przypadku prébek pacjentéw, dla ktérych otrzymano wynik PIK3CA Mutation Detected
(Wykryto mutacje genu PIK3CA), nalezy ignorowa¢ wyniki pozytywne wzgledem mutacji
Q546R.

® Nalezy zaprzesta¢ zgtaszania wynikéw pozytywnych wzgledem mutacji Q546R dla
prébek pacjentéw, dla ktérych otrzymano wynik PIK3CA Mutation Detected (Wykryto
mutacje genu PIK3CA). Informacje o wynikach dla poszczegélnych sekwencji
docelowych sg dostepne kolumnie ,Individual target result” (Wynik dla sekwenciji)
w tabeli wynikéw generowanej przez oprogramowanie Rotor-Gene AssayManager v2.1.

Tabela wynikéw generowana przez oprogramowanie Rotor-Gene AssayManager v2.1 dla zestawu therascreen
PIK3CA RGQ PCR Kit w przypadku otrzymania wyniku PIK3CA Mutation Detected (Wykryto mutacje genu
PIK3CA)
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e W przypadku wykrycia wielu mutacji, w tym mutacji Q546R, nalezy zignorowa¢ wytacznie
wynik dla mutacji Q546R. Wszystkie pozostate wyniki nalezy uznawac¢ za wazne
i zgtaszac je w odpowiedni sposob.

e Nalezy w dalszym ciggu uzywac wszystkich dostarczanych odczynnikéw i wykonywaé
testy zgodnie z instrukcjami podanymi w instrukcji obstugi zestawu, przy czym nalezy
ignorowa¢ wyniki pozytywne wzgledem mutacji Q546R wygenerowane dla prébek
pacjentéw, jak opisano w poprzednich punktach. Aby oprogramowanie mogto uznac test
wykonywany za pomocg zestawu therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit za wazny,
wymagane jest wygenerowanie waznych danych dla kontroli reakcji wykonywanej w celu
wykrycia mutacji Q546R. Z tego wzgledu, aby umozliwi¢ uznanie testu za wazny, wcigz
konieczne jest generowanie danych dla kontroli Q546R.

® Prosimy przekaza¢ niniejszg informacje wszystkim osobom i dzialom w Panstwa
organizacji korzystajgcym z zestawu therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit, REF 873111.
Jesli nie sg Panstwo uzytkownikiem koncowym, prosimy przekazac¢ te informacje
uzytkownikowi konncowemu produktu.

e Nalezy przeanalizowa¢ niniejsza Wazng uwage razem =z  dyrektorem
laboratorium/dyrektorem ds. medycznych w Panstwa organizaciji.

Ponowne testowanie prébek lub ponowna analiza istniejgcych danych z reakcji PCR

Firma QIAGEN nie jest obecnie w stanie dostarczy¢ klientom instrukcji opisujgcych
procedury, ktére mogtyby zosta¢ wykorzystane do ponownej analizy danych i ustalenia, czy
wyniki wskazujgce na wykrycie mutacji genu Q546R sg powigzane z rzeczywistg obecnoscig
mutacji Q546R, czy tez sg wynikami False Positive (falszywie pozytywnymi). Z tego wzgledu
firma QIAGEN obecnie nie zaleca ponownego testowania prébek ani ponownej analizy
istniejgcych danych z reakcji PCR przy uzyciu zestawu therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit.




Dziatania podjete przez firme QIAGEN

Firma QIAGEN wprowadza aktualnie zmiany w instrukcji uzycia zestawu therascreen
PIK3CA RGQ PCR Kit, uwzgledniajgc informacje zawarte w niniejszej uwadze, w celu
zmniejszenia ryzyka wynikajgcego z nieswoistych interakcji molekularnych w reakcji
wykonywanej w celu wykrycia mutacji Q546R, ktére mogag prowadzi¢ do generowania
wynikow fatszywie pozytywnych wzgledem mutacji Q546R.

Firma QIAGEN aktualizuje réwniez pakiety oprogramowania profili oznaczen therascreen
PIK3CA FFPE i Plasma Assay Profile w celu rozwigzania tego problemu. Zostang Panstwo
poinformowani, gdy tylko takie zaktualizowane oprogramowanie bedzie dostepne.
Otrzymajg Panstwo réwniez instrukcje aktualizacji profili oznaczen therascreen PIK3CA. Do
tego czasu zalecamy ignorowanie wynikéw wskazujgcych na wykrycie mutacji Q546R genu
PIK3CA i zaprzestanie ich zgtaszania, zgodnie z podanymi powyzej informacjami.

Ttumaczenia niniejszej Waznej uwagi

Firma QIAGEN udostgpnia drukowang wersje Waznej uwagi w jezyku angielskim.
Ttumaczenia Waznej uwagi sg dostepne w postaci elektronicznej, w formacie PDF (Portable
Document Format). Przettumaczone dokumenty sg dostepne w witrynie www.giagen.com
na karcie ,Product Resources” (Zasoby dotyczgce produktu) strony odpowiedniego

produktu.

Z wszelkimi pytaniami lub watpliwosciami prosimy zwracac¢ sie do lokalnego dziatu serwisu
firmy QIAGEN. Informacje kontaktowe mozna znalezé na nastepujgcych stronach

internetowych:




Przedsigbiorstwa zalezne firmy QIAGEN:
https://lwww.giagen.com/about-us/contact/global-contacts/subsidiaries/

Partnerzy handlowi firmy QIAGEN i importerzy:
https://lwww.giagen.com/about-us/contact/global-contacts/distributors-and-

importers/

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane opisanym problemem i z gory

dziekujemy za Panstwa wspotprace.

Z powazaniem

QIAGEN

www.giagen.com
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wykorzystywanych w niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaty oznaczone jako zastrzezone, nie mozna uwaza¢ za niechronione przepisami prawa.
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