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STEIDZAMS MEDICINISKAS IERICES ATSAUKUMS

lllumina sazinas ar Jums saistiba ar problému, kas nesen konstatéta analizes
programmatdras TruSight™ Cystic Fibrosis Clinical Sequencing Assay variantu anotacijas
komponenta, ko atbalsta TruSight Cystic Fibrosis Library Prep.

Lai gan TruSight Cystic Fibrosis Library Prep nodroSina reagentus, kas atbalsta gan
TruSight Cystic Fibrosis Clinical Sequencing Assay, gan TruSight Cystic Fibrosis CF
139-Variant Assay, katra parbaude, kas tiek veikta Local Run Manager (LRM), izmanto
atseviSku un patstavigu analizes moduli, lai uzstaditu sekvencéSanas izpildi un veiktu
datu analizi. ST probléma variantu anotacijas programmatara skar tikai analizes moduli,
ko lieto darbam ar TruSight Cystic Fibrosis Clinical Sequencing Assay. ST probléma
neietekmé TruSight Cystic Fibrosis 139-Variant Assay vai ar to saistito analizes moduli.

1. tabula. Skarta ierice

Kataloga lerices lerices ez Skartais

programmaturas

¥ atskaites fails
nosaukums/versija

numurs  apraksts identifikators

Local Run Manager

TruSight (LRM) CF Clinical Seq 2.0
Cystic Analysis Module TruSightCFClinical
20036925 | Fibrosis |00816270020149 .
Library SequencingAssay.txt
Prep Programmatdras versija:

1.0.0.56

Problémas kopsavilkums

lllumina sanéma zinojumu no klienta, ka klienta TruSight Cystic Fibrosis Clinical Sequencing
Assay atskaites fails saturéja nepareizus izvaddatus saistiba ar nobidi no tuvaka eksona

1 bazes para (1 bp) introniskajai delécijai. Zinojuma izvaddatu faila (TruSightCFClinical
SequencingAssay.txt) par Cilvéka genoma variaciju biedribas (HGVS, Human Genome
Variation Society) kodéjosa DNS (cDNS) delécijas anotaciju tika zinots eksona pirmaja
baze, nevis ta pareizaja atraSanas vieta 7 bp sanu introniskaja regiona. Lidz Sim lllumina ir
sanémis vienu klienta stdzibu saistiba ar So problému.

Ja rastos 3T anotacijas klida, anotacija eksona sakuma vai beigas identificétu nepareizu
deléciju. Bez papildu genoma koordinates verificéSanas $1 anotacijas kluda var izraisit
kladaini pozitivu klasifikaciju vai nepareizu rezultatu. TruSight Cystic Fibrosis Clinical
Sequencing Assay rezultati ir paredzéti valdé apstiprinatiem kliniskiem molekulariem
genétikiem vai lldzvertigiem ekspertiem, un tos vélams izmantot sasaisté ar citu pieejamo
informaciju, tostarp sniegto HGSV genomisko notaciju, kliniskajiem simptomiem, citiem
diagnostikas testiem un gimenes vésturi.

Tehniskais atbalsts: Palidziba klientiem:
customercare@illumina.com
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lllumina darbibas

lllumina programmatara ir identificéjis problémas pamatcéloni un izstrada programmataras
ielapu, kas izlabos anotacijas kltdu. lllumina plano So ielapu ieviest lidz 2022. gada jalijam.
lllumina parstavis sazinasies ar Jums, lai vienotos par nepiecieSsamo programmatiras ielapa
instalédanu klatiené.

Attiecigas parvaldes iestades ir informétas par So problému.

NepiecieSamas klientu darbibas
Apstipriniet, vai CF Clinical Seq 2.0 Analysis Module ir instaléts Jusu MiSeqDx instrumenta,
veicot $adas darbibas.

1. Atveriet MiSeqgDx instrumenta vadibas paneli.
2. Atveriet “All Control Panel Items” (Visas vadibas panela vienibas).

3. Atveriet “Programs and Features” (Programmas un funkcijas). Ja instaléto
programmu saraksta atrodas “lllumina CFClinicalSeq2 Module 1.0.0.56”, ir instaléts
CF Clinical Seq 2.0 Analysis Module.

Ja TruSight Cystic Fibrosis Clinical Seq 2.0 Analysis Module ir instaléts MiSegDx
instrumenta, nekavéjoties partrauciet ST modula lietoSanu. Klienti var atsakt St analizes
modula lietoSanu péc tam, kad tikusi instaléta atjauninata programmataras versija.

Klienti drikst turpinat lietot CF 139-Variant 2.0 Analysis Module, kuru anotacijas kluda
neskar.

Ja Jums ir iepriekSéja izpilde ar 1 bp deléciju, par kuru ticis zinots eksona sakuma vai
beigas, un ir nepiecieSama palidziba noteikt, vai So atskaiti ir ietekméjusi Saja pazinojuma
aprakstita anotacijas kluda programmatara, lai sanemtu talitéju palidzibu, més Jums
iesakam sazinaties ar misu tehniska atbalsta komandu pa e-pasta adresi
techsupport@illumina.com.

Ladzu, nemiet vera, ja lietotdjam Sis anotacijas kludas dé| rodas nevélams notikums saistiba
ar attiecigas ierices lietoSanu, zinojiet par to FDA MedWatch nevélamo notikumu zinoSanas
programmai tieSsaisté, pa pastu vai pa faksu. Regionos arpus ASV, lidzu, sazinieties ar
vietéjo reguléjoso iestadi.

Més Jus lidzam aizpildit pievienoto parbaudes veidlapu, lai apstiprinatu ST pazinojuma
sanemsanu, un nosutit to atpakal uz e-pasta adresi techsupport@illumina.com.

Tehniskais atbalsts: Palidziba klientiem:
customercare@illumina.com
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Més augstu vertéjam Jusu nepartraukto darbibu un izsakdm nozéelu par neértibam saistiba
ar $o problému.

Ciena
Gerijs Vorkmens [Gary Workman] Karena Gutekunsta [Karen Gutekunst]
VP, Global Quality VP, Regulatory Affairs

$1 pazinojuma sanemsanas iemesls

Més Jums satam So pazinojumu, jo masu ieraksti liecina, ka Jus sava organizacija esat piemérota kontaktpersona.
Mums periodiski jainformé klienti par izstradajumu izmainam, novecojumu vai kvalitates jautajumiem.

Attiecigi, ladzu, nemiet véra, ka Sie pazinojumi satur batisku informaciju par masu izstradajumiem un ka tie nav
marketinga materiali. Tadél iespéjams, ka Sos pazinojumus sanemat pat gadijuma, ja esat atteicies no lllumina
marketinga materialu sanem8anas. Ja Jus sava organizacija neesat persona, kurai satami $§ada veida pazinojumi,
IGdzu, atsdtiet e-pastu uz adresi customernotifications@illumina.com, noradot atbilstoSo kontaktpersonu.

Stkaku informaciju ldzam skattt masu Privatuma politika.

Tehniskais atbalsts: Palidziba klientiem:
customercare@illumina.com
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Parbaudes veidlapa

09MAY 2022 lllumina Jums nosatija steidzamu mediciniskas ierices atsaukumu
FSN2022-1242 saistiba ar analizes programmatdras TruSight Cystic Fibrosis Clinical
Sequencing Assay variantu anotacijas komponentu, ko atbalsta TruSight Cystic Fibrosis

Library Prep.

Ladzu, aizpildiet talak noradito tabulu, lai apstiprinatu pazinojuma sanemsanu. Liadzam
Jis nosutit aizpildito veidlapu piecu darbadienu laika uz: techsupport@illumina.com.

Parbaudes veidlapa

Uznémuma nosaukums

Kataloga lerices lerices Skartas programmatiiras MiSeqDx
numurs apraksts identifikators nosaukums/versija sérijas
numurs
20036925 | TruSight Cystic | 00816270020149 Local Run Manager CF
Fibrosis Library Clinical Seq 2.0 Analysis
Preparation Module

Programmataras versija:
1.0.0.56

Informacija par Jums

Vards, uzvards ar drukatiem
burtiem:

Veidlapas aizpilditaja(-s)
amats ar drukatiem burtiem:

Klientu atbildes

attiecigas darbibas, kas
pieprasitas Saja atsaukuma
pazinojuma.

Apstiprinu FSN2022-1242 Jal NeLl
sanemsanu un to, ka esmu

izlasijis(-usi) un saprotu ta

saturu.

Esmu veicis(-kusi) visas Jall Nel

Tehniskais atbalsts:

Palidziba klientiem:
customercare@illumina.com
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Informacija un zinas par Jall Nel
vajadzigajam darbibam ir
nodotas visiem attiecigajiem
lietotajiem.

Es nelietoSu CF Clinical

Seq 2.0 Analysis Module Iidz
bridim, kad lllumina parstavis | (Atlasot “Nav”, Jus apstiprinat, ka Jisu MiSeqDx instrumenta
instalés nepiecie$amo nav instaléts CF Clinical Seq 2.0 Analysis Module)

programmataras ielapu.

Es apstiprinu [1  Nav [

Citas darbibas (ja tadas ir):

Komentari:

Izplatitaja/importétaja

atbildes Nav piemerojams [

Esmu identificgjis(-usi) Jall Nel
klientus, kas ir sanémusi
vai varétu bat sanémusi
izstradajumu.

Esmu informéjis(-usi) Datums
identificétos klientus
par S0 atsaukumu.

Veidlapas aizpilditaja(-s) paraksts Datums

Tehniskais atbalsts: Palidziba klientiem:
customercare@illumina.com
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