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4 sierpnia 2021 .

Szanowni Klienci firmy Abbott!

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje dotyczace zestawéw sond Vysis CLL FISH Probe Kit -
nr kat. 04N02-022, partia 517516, Vysis CLL FISH Probe Kit - nr kat. 04N02-021, partie 517086
1518656 oraz Vysis LSI p53 SpectrumOrange/ATM SpectrumGreen i LSI D13S319
SpectrumOrange/13q34 SpectrumAqua/CEP 12 SpectrumGreen Probe - nr kat. 05J83-001/nr
czesci 32-191025, partia 517068. Powyzsze partie zestawoéw zawierajg te samg mieszanine sond.
Prosimy o uwazne zapoznanie sie z tymi informacjami.

Wprowadzenie

Firma Abbott otrzymala 9 zgloszen dotyczacych zestawéw sond Vysis CLL FISH Probe Kit, ktore
nie wykrywaja delecji 13q w prébkach, o ktérych wiadomo, ze sa dodatnie. Zgodnie z
przeznaczeniem, zawarta w mieszaninie sonda wiazaca sie docelowo z sekwencja D13S319
powinna przylaczaé sie do chromosomu w potozeniu 13q14.3.

Mozliwe konsekwencje

Rokowanie w przypadku przewleklej bialaczki limfocytowej okresla sie na podstawie obecnoéci
lub braku mutacji w genie TP53/czeéci zmiennej tancucha ciezkiego immunoglobulin (IGHV),
delecji del (11q), del (17p) oraz del (13q). Mieszanina sond, ktorej dotycza zgloszenia, moze nie
wykrywac delecji 13q regionu D13S319, co skutkuje uzyskaniem nieprawidlowych wynikow.
Falszywie ujemny wynik oznacza, ze w probce pacjenta nie zostanie wykryta faktycznie
wystepujaca delecja 13q. Taki falszywie ujemny wynik moze spowodowaé nieprawidlowa ocene
rokowania pacjenta.

Leczenie zazwyczaj ustala sie na podstawie stadium zaawansowania choroby, a takze na
podstawie obecnosci lub braku wystepowania mutacji (del (17p)/TP53), ktorej wykrywanie lezy
rowniez w zakresie dzialania produktéw FISH. Problem opisany w niniejszym pi$mie nie
dotyczy detekcji tej mutacji.

Wymagane dzialania
Prosimy zaprzestac¢ stosowania ww. partii i wyrzuci¢ wszelkie pozostale zestawy.

Prosimy wypehi¢ i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta.

Wycofanie produktu z uzycia powinno zostac zrealizowane przez uzytkownika/klienta. Jesli
wspomniane partie zostaly przekazane przez Panstwa laboratorium do innych placowek,
prosimy o przekazanie im powyzszych informacji.
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Prosimy o omo6wienie treSci niniejszego pisma odpowiednio z Dyrektorem ds. medycznych lub
lekarzami oraz o zachowanie pisma w dokumentacji laboratorium do p6zniejszego wgladu.
Prosimy przejrze¢ wyniki badan pacjentéw wygenerowane przy uzyciu ww. partii i okreslié¢, czy
konieczne bedzie powtérne badanie, uwzgledniajac historie choroby pacjenta oraz uprzednio
podjete leczenie.

W razie jakicholwiek pytan dotyczacych podanych informacji prosimy o kontakt z regionalnym
przedstawicielem dzialu Molecular Diagnostics firmy Abbott. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnos$ci w pracy Panstwa laboratorium, spowodowane opisang sytuacja.

Z powazaniem,
Jean Johnson

Quality Assurance
Molecular Diagnostics at Abbott
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