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Steidzams operativais pazinojums par
drosibu

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

Augsti godatais therascreen EGFR RGQ PCR Kit klient,

uznémuma QIAGEN ir konstatéts, ka daZos gadijumos tiek aplami uzraditi pozitivi mutaciju
rezultati, kas rodas no fluorescences artefaktiem. Sajos retajos gadijumos, kontroles materiali
darbojas pareizi, bet fluorescences artefakts mutacijas analizés izraisa nepareizi derigus
pozitivus mutacijas rezultatus. Programmatdra un paraugu manualas novértéSanas protokols
visu mutaciju interpretacijai, kas pieprasits analizé neat3kir pareizi $adus fluorescences
artefaktus no 1stam amplifikacijam, kas iegltas ar derigiem pozitiviem mutaciju paraugiem.

Aplami pozitivo mutaciju rezultatu ticamiba tika novérteta ka maz ticama (<0,001%) visam
pieprasitajam mutacijam.

Neatbilstosu reagentu jauk$ana katra jauk$anas soll analizu iestatiSanas laikd var izraistt
fluorescences artefaktu rasSanos.

No aplami pozitivo mutaciju paraugu izsaukSanas fluorescences artefaktu dél var
izvairities, ievieSot zemaku delta robezvértibu Ct (ACy).

Darbibas, kas ir javeic klientam:

= Nepartrauktas therascreen EGFR RGQ PCR Kit (24) un therascreen EGFR Plasma
RGQ PCR Kit (24) lietosanas gadijuma parbaudiet delta vértibas C+ (ACy) (paraugu
rezultatu tabula automatizétai rezultatu interpretacijai). Pozitivo mutacijas
rezultatu gadijuma, ja ACt ir zem -10,00, tas ir jauzskata par nederigam vai
atkartoti testéjamam.
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= Laiieviestu apakséjo delta robezvértibu Cr (AC+), therascreen EGFR RGQ PCR Kit

Handbook 17. tabulu (94. Ipp) aizstaj $adi jauni noradijumi.

Analize Cr diapazons Robeza (ACr)

T790M No 0,00 Iidz 40,00 No -10,00 2 Iidz <7,40
DzeSanas No 0,00 lidz 40,00 No -10,00 = Iidz <8,00
L858R No 0,00 I1dz 40,00 No -10,00 2 Iidz <8,90
L861Q No 0,00 Iidz 40,00 No -10,00 2 Iidz <8,90
G719X No 0,00 I1dz 40,00 No -10,00 2 Iidz <8,90
S768I No 0,00 Iidz 40,00 No -10,00 2 Iidz <8,90
levietoSanas No 0,00 Iidz 40,00 No -10,00 = idz <8,00

Sie jaunie noradijumi aizstaj therascreen EGFR Plasma RGQ PCR Kit
rokasgramatas 8. tabulu (36. Ipp).

Mutacijas analize AC+robezas

T790M No -10,00 = Iidz 7,40
DzéSanas No -10,00 = I1dz <8,00
L858R No -10,00 = Iidz <8,90

= Ja jums ir bazas par iepriek§ generétajiem pozitivajiem mutaciju rezultatiem ar
therascreen EGFR RGQ PCR Kit (24), V2, REF 874111 vai therascreen EGFR
Plasma RGQ PCR Kit (24), REF 870311, iepriek§ minétos kritérijus var izmantot
parbaudei.

= Lai iegitu derigus kontroles materialu un paraugu qPCR rezultatus, liela
uzmaniba ir japievérs reagentu jauk$anai katra analizu iestati$anas jauk$anas soll
saskana ar lietoSanas instrukcijam.

= Nositiet So informaciju visam tam personam un nodalam sava organizacija, kas
izmanto therascreen EGFR RGQ PCR Kit (24), V2, REF 874111 un/vai therascreen
EGFR Plasma RGQ PCR Kit (24), REF 870311. Ja neesat galalietotajs, ludzu,
nositiet So pazinojumu izstradajuma galalietotajam.

= Parskatiet So pazinojumu kopa ar savu laboratorijas/medicinas direktoru.
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Lidz 2020. gada 24. aprilim aizpildiet sanemsSanas apstiprinajuma
veidlapu, kas ir Sis véstules pielikuma, un nositiet to uz e-pasta
adresi quality.communications@giagen.com.

= Sadarbibas partneri:

- Parsitiet So pazinojumu saviem klientiem.

- Parbaudiet, vai visi jusu klienti ir atsttijusi sanemsanas apstiprinajuma veidlapu.

- Apstipriniet, ka esat pabeigusi darbibas, lai klienti aizpilditu apstiprinajuma
veidlapas, nositot zinu uz quality.communications@giagen.com.

lespéjamie ar problému saistitie riski

ST probléma var potencidli izraistt aplami pozitivus mutaciju rezultatus, par ko péc tam varétu
pienakt nepareizas zinas no laboratorijas. Aplami pozitivie rezultati var izraisit nepareizus
[Emumus par arstéSanu, kas var nopietni ietekmét pacientu veselibu.

QIAGEN veiktas darbibas

Uznemuma QIAGEN tiek parskatitas lietoSanas instrukcijas, lai samazinatu jebkadu risku, ko
rada fluorescences artefakti, izraisot nederigas izpildes vai aplami pozitivus mutaciju rezultatus.

QIAGEN atjaunina automatisko rezultatu izsauk8anu programmatiira Rotor-Gene, lai saskanotu
ar parskatitajam lietoSanas instrukcijam. Tiklidz $ada atjauninata programmatdra bas pieejama,
jus tiksit informéts. Lidz tam més iesakam parbaudtt rezultatu tabulas ierakstus delta Ct (ACr)
kolonna, ka minéts ieprieks.

Rokasgramata tiks atjauninata, lai uzsveértu pareizas sajauk8anas nozimigumu analizu
iestatiS8anas laika.
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Jautdjumu vai neskaidribu gadijuma lidzam sazinaties ar vietejo QIAGEN tehniska atbalsta
nodalu. Kontaktinformaciju skatiet talak noraditajas timekla vietnés.

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

QIAGEN sadarbibas partneri un importétaji
https://www.giagen.com/about-us/contact/global-contacts/distributors-and-importers/

Atvainojamies par sagadatajam neértibam un jau iepriek$ pateicamies par sadarbibu.

Ar cienu

QIAGEN
www.qgiagen.com

Predu zZimes: QIAGEN®, Sample to Insight®, therascreen® (QIAGEN grupa). Saja dokumenta minétie registrétie nosaukumi, pre€u zZimes
u.c. ir uzskatami par aizsargatiem ar likumu art tad, ja tas nav Tpasi noradits.
04/2020 PROM-16005-001 © 2020 QIAGEN, visas tiesibas aizsargatas.
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Steidzams operativais pazinojums par
drosibu

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

Sanemsanas apstiprindjuma veidlapa

Aizpildiet o veidlapu drukatiem burtiem un nosatiet uz e-pasta adresi
guality.communications@giagen.com Iidz 2020. gada 24. aprilim.

Vai (I"dzvértigi jisu parakstam) atbildiet, izmantojot e-pastu
guality.communications@giagen.com un izmantojot §adu apstiprinajuma tekstu:

Ar 30 es apstiprinu, ka esmu sanémis, izlasijis un izpratis pievienoto 2020. gada 8. aprila
steidzamo operativo pazinojumu par droSibu. Esam veikusi $Saja pazinojuma ieteiktas
nepiecieSamas darbibas.

Més piekritam, ka saskana ar obligatajiem normativajiem aktiem Sis dokuments var tikt uzradits
regulativajam vai administrativajam iestadém visa pasaulé.

Laboratorijas nosaukums:
Adrese:

Kontaktpersonas vards, uzvards:
Amats:

E-pasta adrese:

Talruna numurs:

Datums:

Paraksts:
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