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Steidzams operativais droSuma pazinojums
therascreen® PIK3CA RGQ PCR Kit, REF 873111

Cien., therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit lietotaj,

Tirgus uzraudzibas procesa gaita uznemums QIAGEN konstatéja, ka therascreen PIK3CA RGQ
PCR Kit var uzradtt kladaini pozitivus Q546R mutacijas rezultatus, ko izraisa nespecifiska
molekulara mijiedarbiba Q546R reakcija.

Sados gadijumos Q546R reakcijas izpildes kontroles uzrada pareizu iznakumu deriguma
parbaudés. PCR izpildes datu interpretéSanas un Q546R mutacijas identifikacijas programmatara
paslaik nespéj atskirt signalu, ko radijusi nespecifiska mijiedarbiba, no signala, ko radijusi deriga
pozitivas mutacijas parauga originala amplifikacija. Lidz ar to sisttmas operatoram tiek sniegti
kladaini pozitivi Q546R rezultati.

Pamatojoties uz uznémuma QIAGEN veiktas sakotnéjas izmeklédanas rezultatiem, jebkada
kladaini pozitivas Q546R mutacijas rezultata iespéjamiba tika novértéta ka augstaka neka
lietoSanas instrukcija novérota un aprakstita.

Citu komplekta ietverto mutaciju noteikSanas testu veikispéja netiek ietekméta.

lespéjamie ar probléemu saistitie riski

ST probléma var potenciali izraisit kladaini pozitivu PIK3CA Q546R mutacijas rezultatu, par ko péc
tam varétu zinot laboratorija. Ja klnicists, kur§ pasudtija testu, sanem 8adu kladaini pozitivu
rezultatu, var tikt pienemts nepareizs Iémums saistiba ar arstédanu, kas var batiski ietekmét
pacienta veselibu, tostarp pacientam var tikt veikta neatbilstoSa arstésana ar PIQRAY® (alpelisib).
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Darbibas, kas ir javeic klientam/lietotajam

Pacientu paraugos, kuros tiek iegdts rezultats PIK3CA Mutation Detected (Atklata PIK3CA
mutacija), nav janem véra Q546R pozitivie rezultati.

Vairs nezinojiet par pacientu paraugiem, ja Q546R mutacijas rezultats tiek iegits kd PIK3CA
Mutation Detected (Atklata PIK3CA mutacija). Informacija par konkrétiem mérka rezultatiem ir
sniegta Rotor-Gene AssayManager v2.1 rezultatu tabulas kolonna Individual target result
(AtseviSks mérka rezultats).

Jatiek konstatétas vairakas mutacijas, tostarp — Q546R, nenemiet véra tikai Q546R rezultatu.
Visi citi rezultati ir jauzskata par derigiem un atbilstosi jazino par tiem.

Lai nodro8inatu izpildes derigumu, ir jaizmanto Q546R kontroles dati. Lai visparéjie testa
rezultati batu dergi, programmatdrai therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit ir nepiecieSami
Q546R reakcijas derigi izpildes kontroles dati. Tadél ar1 turpmak izmantojiet visus piegadatos
reagentus un veiciet testéSanu, ka aprakstits komplekta rokasgramata, bet nenemiet véra
pacientu paraugiem iegitos Q546R pozitivos rezultatus, ka aprakstits ieprieks.

Nosutiet So informaciju visam personam un nodaldm jusu organizacija, kuri izmanto
therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit REF 873111. Ja neesat attieciga testa lietotajs, lGdzu,
parsatiet So pazinojumu ta lietotajam.

Parskatiet 81 pazinojuma saturu kopa ar savas laboratorijas/medicinas iestades direktoru.

L1idz 2020. gada 22. decembrim aizpildiet Sai véstulei pievienoto sanem8anas apstiprinajuma
veidlapu un nosdatiet uz pa e-pasta adresi quality.communications@gqiagen.com.

Informacija sadarbibas partneriem

e Parsutiet 8o pazinojumu saviem klientiem.

e Parbaudiet, vai visi jusu klienti ir atsatijusi sanemsSanas apstiprindjuma veidlapu.

e Apstipriniet, ka sanémat klienta aizpilditu sanem8anas apstiprinajuma veidlapu, nosatot e-
pasta zinojumu uz quality.communications@qiagen.com.
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QIAGEN veiktas darbibas

Uznémums QIAGEN parskata therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit lieto8anas instrukcijas saturu,
ka noradits Saja pazinojuma, lai izvairitos no jebkada riska, ko rada nespecifiska molekulara
mijiedarbiba Q546R reakciju, ka rezultatd tiek generéti kladaini pozitivas Q546R mutacijas
rezultati.

Lai novérstu So problému, uznémums QIAGEN arT atjauninas therascreen PIK3CA FFPE un
Plasma Assay Profile programmatiru pakotnes. Tiklidz atjauninata programmatira bas pieejama,
jis par to informés. Jums art tiks sniegti noradijumi par therascreen PIK3CA testa profilu
atjauninasanu. Pagaidam ieteicams nenemt véra PIK3CA Q546R reakcijas rezultata sanemtos
rezultatus par mutaciju un vairs nezinot par tiem, ka noradits ieprieks.

Jautdjumu vai neskaidribu gadijuma lidzam sazinaties ar vietéjo QIAGEN tehniska atbalsta
nodalu. Kontaktinformaciju skatiet talak noraditajas timekla vietnés.

QIAGEN filiales
www.qiagen.com/de/about-us-old/contact/global-contacts/subsidiaries

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

Atvainojamies par sagadatajam neértibam un jau ieprieks pateicamies par sadarbibu.
Ar cienu

QIAGEN

Pre¢u zimes: QIAGEN®, Sample to Insight®, therascreen® (QIAGEN Group); PIQRAY® (Novartis AG). Tiek uzskatits, ka $aja dokumenta
minétie registrétie nosaukumi, precu zimes u.c. ir aizsargati ar likumu ar tad, ja tas nav Tpasi noradits.
12/2020 PROM-17458-001 © 2020 QIAGEN, visas tiesibas aizsargatas.

QIAGEN GmbH | QIAGEN Str. 1 | 40724 Hilden | Vacija | Disseldorf komercregistrs (HRB 45822)
Managing Directors: Thierry Bernard, Roland Sackers, Dr. Barthold Piening



Sanemsanas apstiprinadjuma veidlapa

Aizpildiet So veidlapu drukatiem burtiem un Iidz 2020. gada 22. aprilim nosatiet uz e-pasta adresi
quality.communications@qiagen.com.

Vai (lidzvértigi jasu parakstam) satiet atbildi uz e-pasta adresi
quality.communications@qiagen.com, ieklaujot §adu apstiprinajuma tekstu:

Ar 8o es apstiprinu, ka sanému, izlasTju un izprotu pievienoto 2020. gada 11. decembra steidzamo
operativo pazinojumu par droSibu. Esam veiku$i $aja 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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