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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy powiadomienie: cMYC (MYC) Breakapart
Identyfikator FSCA: MDR009
Rodzaj dziatania: Porada

Data: 20.04.2018

Nazwa(-y) produktu(-6w): cMYC (MYC) Breakapart
Numer(y) katalogowy(-e): LPH010, LPH010-20, LPHO010-S
Numer(y) partii: Wszystkie partie

Data(-y) waznosci produktu: Nd.

Szanowni Panstwo,

Szczegbty techniczne:

W wyniku skargi ztozonej przez klienta zwracamy sie do naszych klientéw, aby poinformowac ich
o koniecznosci doktadnego sprawdzenia Instrukcji uzytkowania dotgczonej do tego produktu, a w
szczegolnosci mapy chromosomowej i specyfikacji sondy, aby mie¢ pewno$é, ze wszyscy
uzytkownicy sg swiadomi konstrukcji sondy.

Sonda cMYC (MYC) Breakapart to dwukolorowa sonda MYC typu breakapart do oznaczen
technikg FISH, ktéra zawiera czerwony klon proksymalnie wzgledem obszaru MYC i zielony klon
dystalnie wzgledem obszaru MYC. Klony czerwony i zielony w sondzie cMYC (MYC) Breakapart
obejmujg obszar wigzany przez geny POUSF1B i PVT1.

Firma Cytocell sprawdzita, ze w przypadku tej sondy istnieje niewielkie ryzyko uzyskania wyniku
fatszywie ujemnego podczas badania probki pod kgtem obecnosci rearanzacji genu MYC, jesli
miejsce pekniecia (breakpoint) wypadnie poza obszarem pokrytym sondg. Fatszywie ujemny
wynik uzyskany podczas badania probek pobranych od pacjenta moze doprowadzi¢ do tego, ze
pacjent zostanie btednie zakwalifikowany jako pacjent, u ktérego nie wystepuje rearanzacja MYC,
i/lub uzyska niewystarczajgce leczenie.

Aby oceni¢ to ryzyko, firma Cytocell sprawdzita potencjalne punkty pekniecia obszaru MYC,
badajgc czesto wystepujgce choroby zwigzane z rearanzacjg MYC, ktére mozna ocenia¢ technikg
FISH: chioniaka rozlanego z duzych limfocytéw B (DLBCL), chtoniaka Burkitta i chtoniaka
wielopostaciowego. Wiekszo$¢ rearanzacji MYC, w tym takze rearanzacje obserwowane w
przypadku chtoniaka Burkitta, lezg na obszarze pekniecia sondy LPHO010, z nastepujgcymi
waznymi wyjatkami:
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1. Choroba: DLBCL. Rearanzacje MYC z partnerami niebedgcymi IG mogg mieC punkty
pekniecia poza obszarem sondy. W jednym badaniu punkty pekniecia MYC w 2 z 17
rearanzacji MYC z partnerami niebedgcymi |G (nieokresleni partnerzy) potozone byty dystalnie
wzgledem zestawu sondy LPHO010!. Sonda LPH010 cMYC (MYC) Breakapart jest
przeznaczona do zastosowan hematologicznych. Oczekuje sie, ze probki DLBCL do analizy
MYC bedg dostarczone jako probki FFPE, gdzie uzyty bedzie zestaw sondy LPS027 MYC
Breakapart, ktory obejmuje ten obszar pekniecia.

2. Choroba: Chioniak wielopostaciowy. Niektore rearanzacje MYC w przypadku chioniaka
wielopostaciowego mogg mie¢ punkty pekniecia poza obszarem sondy. Wtérne rearanzacje
MYC w przebiegu chtoniaka wielopostaciowego sg zgtaszane w okoto 21% przypadkéw
chioniaka wielopostaciowego, a punkty pekniecia w podzestawie tych rearanzacji mogg by¢
pofozone dystalnie wzgledem obszaru wigzanego przez zestaw sondy LPH0102. Takie
przypadki zostatyby wychwycone przez zestaw sondy LPS027.

Whynika stad, ze prawdopodobiehstwo wystgpienia wyniku fatszywie negatywnego zalezy od stanu
choroby — podsumowanie znajduje sie ponizej:

1. W przypadku chtoniaka Burkitta — zaniedbywalnie mate.

2. W przypadku DLBCL — niskie (mato prawdopodobne, ze wystgpi).

3. W przypadku chfoniaka wielopostaciowego — bardzo niskie (bardzo mato prawdopodobne, Ze

wystagpi).

Wyréb mozna nadal stosowac¢ pod warunkiem, ze nie uptyngt podany termin waznosci. Firma
Cytocell zamierza zaktualizowaé Instrukcje uzytkowania dotgczang do produktu w taki sposob,
aby wyrazniej zwroci¢ uwage uzytkownikéw na konstrukcje sondy.
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Zalecane dziatania dla uzytkownikoéw:
Nasze dane wskazuja, ze otrzymali Panstwo powyzszy wyrob.

Firma Cytocell zaleca, by uzytkownicy nadal korzystali z tego wyrobu, ale zwraca sie o dokfadne
sprawdzenie Instrukcji uzytkowania, aby upewni¢ sie, ze budowa sondy jest odpowiednia do
danego zastosowania Kklinicznego, zgodnie z ograniczeniami podanymi w niniejszym
powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa. Wszystkie wyroby, ktorych termin waznosci nie
uptynat, moga by¢ uzywane jako wyroby, ktére funkcjonujg prawidtowo.

Wraz z niniejszym powiadomieniem dotyczacym bezpieczenstwa przesytamy formularz deklarac;ji
MDROO09. Prosimy o odestanie wypetnionego dokumentu w ciggu 2 tygodni.
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Przekazanie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa:

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny sie z nim zapoznaé
w Panstwa instytucji lub dowolnej instytuciji, dokad potencjalnie przestano wyroby, ktérych dotyczy
powiadomienie.

Pragniemy serdecznie przeprosi¢ za niedogodnosci zwigzane z niniejszym pilnym
powiadomieniem dotyczgcym bezpieczenstwa. W razie pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym
pilnym powiadomieniem dotyczgcym bezpieczenstwa prosimy o kontakt pod numerem telefonu
+44(0) 1223 294048 lub adresem e-mail regaffairs@ogt.com.

Z powazaniem,
1 Qi tele

Paul Kenny
Wiceprezes ds. prawnych
Cytocell Ltd.
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FORMULARZ DEKLARACJI

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy powiadomienie: cMYC (MYC)
Breakapart

Identyfikator FSCA: MDRO009

Rodzaj dziatania: Porada

E-mail: regaffairs@ogt.com lub faksem pod numer: +44 (0) 1223 294986

Informacje dotyczace klienta
Organizacja:

Adres:

Osoba kontaktowa:

Deklaracja

Niniejszym potwierdzam, ze przeczytaliSmy i zrozumieliSmy to pilne powiadomienie dotyczgce
bezpieczenstwa wydane w sprawie sond LPHO010, LPHO010-20, LPH010-S, cMYC (MYC)
Breakapart i przekazaliSmy jego tres¢ wszystkim naszym uzytkownikom koncowym
wzmiankowanego wyrobu.

Deklaracje sktada (imie, nazwisko):

Tytut:

Podpis i data:

Prosimy podpisa¢ ten formularz i zwrdci¢ wypetniony dokument (FAKSEM lub jako zeskanowany
plik PDF) na adres podany powyzej w terminie dwoch tygodni.
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