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Komunikat o braku spetniania wymagan zasadniczych
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Firma lllumina kontaktuje sie z Panstwem w kwestii dotyczgcej niektorych partii zestawu

do przygotowania prébek VeriSeq™ NIPT Sample Prep Kit. Zgodnie z naszg dokumentacjg
otrzymali Pahstwo produkty z tych partii. W niniejszej Notatce zawarto opis problemu,
dziatan, ktére podejmie firma lllumina oraz dziatan wymaganych po stronie klienta.

Tabela 1: Produkty, ktérych dotyczy Notatka

Nazwa produktu Numer Nazwa elementu Numer Numery

czesci katalogowy katalogowe
partii

VeriSeq™ NIPT 20025895 | VeriSeq™ NIPT 20026030 A162813-2
Sample Prep Kit Library Prep Box (24) A164108-2
(24 Sample) A163501-2
VeriSeq™ NIPT 15066801 | VeriSeq™ NIPT 15066809 A162738-2
Sample Prep Kit Library Prep Box (48) A163577-2
(48 Sample)

Numery kodéw kreskowych plytek adapteréw indeksowanych, ktérych dotyczy ta kwestia,
zawarto w Dodatku.

Opis problemu

Firma lllumina otrzymata zgtoszenia, ze probki umieszczane w kolumnie 11 majg niskg
liczbe miejsc niewykluczonych (NES, non-excluded sites), co skutkowato niepowodzeniem
podczas wykonywania zindywidualizowanych testow pewnosci aneuploidii ptodu (iFACT,
individualized Fetal Aneuploidy Confidence Test), a w konsekwencji brakiem wynikow.
Wynikato to z przesuniecia indeksow puli biblioteki w kolumnie 11, co byto zdarzeniem
nieprzewidzianym dla przebiegu, przez co analiza probek konczyta sie niepowodzeniem.
Firma lllumina ustalita, ze problem dotyczy 154 z 704 ptytek. Postepowanie wyjasniajgce
majgce na celu ustalenie gtéwnej przyczyny tego problemu jest nadal w toku.

W ponizszym Dodatku wymieniono kody kreskowe 154 piytek adapteréw indeksowanych,
ktorych dotyczy Notatka.

W przypadku przebiegéw wykonanych z uzyciem ptytek, ktérych dotyczy problem, jesli
analiza wszystkich prébek zakonczyta sie powodzeniem, nie miato to wptywu na wyniki

i nie sg wymagane zadne dziatania kontrolne. Jes$li wystgpity problemy z prébkami podczas
wczeshiejszego przebiegu z uzyciem ptytek, ktérych dotyczy problem, nalezy skontaktowac
sie z dziatem pomocy techniczne;j.
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Ptytki adapterow indeksowanych, ktérych dotyczy problem, byty dotgczane do zestawow
do przygotowania prébek VeriSeq™ NIPT Sample Prep Kit przeznaczonych do analizy
24 prébek, jak i przeznaczonych do analizy 48 prébek (numery partii podano w tabeli
powyzej).

Partie do analizy 24 probek

Podczas przebiegdéw obejmujgcych 24 probki wigzg sie one z nieprawidtowymi indeksami

z kolumny 11 z powodu przesuniecia na ptytce adapterow indeksowanych. Wartosci tych
indeksow nie sg przewidziane przez oprogramowanie do analizy, przez co analiza prébek
numer 21 oraz 22 w dotkach E3 oraz F3 na ptytce konczy sie niepowodzeniem. Problem
powoduje niepowodzenie analizy probek iFACT, a przez to opdznienie w uzyskaniu wynikow
pacjentéw. Problem nie powoduje wygenerowania nieprawidtowych wynikow.

Partie do analizy 48 probek

Btad analizy prébek iFACT nie wystapi podczas przebiegdéw obejmujgcych 48 probek,

jesli zestaw stosuje sie zgodnie z instrukcjg dotgczong do opakowania testu VeriSeq™ NIPT
Solution v2, poniewaz nie wykorzystuje sie wéwczas indekséw z kolumny 11. Zestawy
przeznaczone do 48 prébek wymieniono w niniejszej Notatce w ramach ostrzezenia,
poniewaz niektore ptytki adapterow, ktérych dotyczy Notatka, dostarczano w zestawach
przeznaczonych do 48 prébek (patrz numery partii w tabeli 1).

Dziatania firmy lllumina

Firma lllumina wstrzymata dostarczanie wszystkich zestawéw, ktérych dotyczy problem,
i pracuje nad wdrozeniem nowych kontroli jako$ci majgcych na celu zapobiezenie
wystgpieniu podobnego problemu w przysziosci.

O problemie poinformowano wtasciwe organy.

Dzialania wymagane po stronie klienta

Prosimy o zapoznanie sie z Dodatkiem ponizej w celu sprawdzenia biezgcego stanu
magazynowego pod katem zestawow przeznaczonych do 24 prébek lub 48 probek,
mogacych potencjalnie zawiera¢ ptytki adapteréow indeksowanych, ktérych dotyczy
Notatka. Jesli posiadajg Panstwo ptytki wymienione w Dodatku, nalezy je wycofac

z uzycia i zniszczy¢ zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w danej placéwce. W celu
uzyskania produktow zamiennych prosimy o kontakt z dziatem pomocy technicznej
(techsupport@illumina.com).

W razie pytan dotyczgcych wczesniej zakonczonych przebiegow prosimy o kontakt
Z dziatem pomocy technicznej lub miejscowym autoryzowanym przedstawicielem
naszej firmy.
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Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi FSN2021-1197 w celu
potwierdzenia otrzymania niniejszej Notatki oraz odestanie go do dziatu pomocy technicznej
na adres techsupport@illumina.com w ciggu 5 dni roboczych.

Rozumiemy, jakie konsekwencje mogg mie¢ problemy z uzyskaniem wynikow testow
wynikajgce z wad produktéw. Bardzo cenimy sobie wspoétprace z Panstwem i przepraszamy
za ewentualne niedogodnosci.

Z powazaniem

Gary Workman Karen Gutekunst

VP, Quality VP, Regulatory Affairs

Powdd przestania niniejszej Notatki

Przesytamy Panu/Pani niniejszg Notatke, poniewaz zgodnie z naszg dokumentacjg jest Pan/Pani osobg wyznaczong
do kontaktu w Panstwa placéwce. Od czasu do czasu zachodzi koniecznos$¢, abysmy informowali naszych klientow
0 zmianach wprowadzonych w produktach, wycofywaniu produktéw z obiegu lub kwestiach dotyczgcych jakosci.

Zgodnie z powyzszym niniejsza Notatka zawiera wazne informacje dotyczgce naszych produktéw i nie stanowi
materiatu marketingowego. Z tego powodu moze Pan/Pani otrzymywac¢ tego rodzaju Notatki, nawet jesli nie
wyrazit(a) Pan/Pani zgody na otrzymywanie materiatdw marketingowych od firmy lllumina. Jesli nie jest Pan/Pani
osobg wyznaczong do kontaktu w Panstwa placéwce i tego typu korespondencja nie powinna do Pana/Pani trafiac,
prosimy o wystanie wiadomosci e-mail na adres customernotifications@illumina.com z danymi kontaktowymi
odpowiedniej osoby. Wiecej informacji mozna znalez¢é w naszej polityce prywatnosci.
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Dodatek:

Kody kreskowe ptytek, ktérych dotyczy Notatka

14514076 | 14514235 | 14514249 | 14514100 | 14514386 | 14514344

14514075 | 14514234 | 14514248 | 14514085 | 14514376 | 14514343

14514074 | 14514233 | 14514247 | 14514084 | 14514375 | 14514342

14514073 | 14514232 | 14514246 | 14514083 | 14514374 | 14514341

14514072 | 14514231 | 14514245 | 14514082 | 14514373 | 14514340

14514071 | 14514230 | 14514244 | 14514081 | 14514372 | 14514339

14514070 | 14514229 | 14514243 | 14514077 | 14514361 | 14514338

14514069 | 14514228 | 14514242 | 14514723 | 14514266 | 14514336

14514067 | 14514227 | 14514241 | 14514722 | 14514265 | 14514335

14514066 | 14514226 | 14514240 | 14514721 | 14514264 | 14514399

14514065 | 14514225 | 14514239 | 14514720 | 14514263 | 14514390

14514064 | 14514224 | 14514238 | 14514719 | 14514262 | 14514389

14514063 | 14514223 | 14514237 | 14514718 | 14514261 | 14514388

14514062 | 14514211 | 14514236 | 14514716 | 14514260 | 14514334

14514061 | 14514210 | 14514360 | 14514715 | 14514259 | 14514044

14514060 | 14514209 | 14514359 | 14514714 | 14514257 | 14514043

14514059 | 14514208 | 14514358 | 14514713 | 14514256 | 14514042

14514058 | 14514207 | 14514357 | 14514712 | 14514255 | 14514040

14514056 | 14514206 | 14514356 | 14514708 | 14514254 | 14514039

14514055 | 14514104 | 14514355 | 14514707 | 14514253 | 14514038

14514054 | 14514103 | 14514354 | 14514702 | 14514252 | 14514037

14514053 | 14514102 | 14514353 | 14514400 | 14514251 | 14514036

14514052 | 14514101 | 14514352 | 14514398 | 14514347 | 14514035

14514051 | 14514048 | 14514351 | 14514397 | 14514346 | 14514349

14514050 | 14514047 | 14514350 | 14514395 | 14514345 | 14514348

14514049 | 14514046 | 14514045 | 14514391
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Formularz odpowiedzi FSN2021-1197
Szanowni Panstwo!

Dnia <DATA> firma lllumina wysfata Panstwu Pilng notatke bezpieczenstwa o numerze
FSN2021-1197 w sprawie problemu dotyczgcego kolumny 11 na ptytce adapteréw
indeksowanych dotgczonej do zestawu do przygotowania probek VeriSeq™ NIPT
Solution v2 Sample Prep Kit.

Prosimy o wypetnienie ponizszej tabeli w celu potwierdzenia otrzymania niniejszej Notatki,
jak réwniez podjecia dziatan dotyczacych wycofywanego produktu. Prosimy o odestanie
wypetnionego formularza do firmy Illlumina w ciggu 5 dni roboczych, korzystajgc z jednej

Z nastepujgcych metod:

e Zeskanowanie wypetnionego, podpisanego formularza i przestanie go pocztg
e-mail na adres TechSupport@illumina.com .

e Przestanie faksem pod numer 858-736-8426,
z dopiskiem
YAttn: lllumina QA, FSN2021-1197 Notice”.
e Przestanie do firmy lllumina pocztg na adres:
5200 lllumina Way, San Diego, CA 92122,
z dopiskiem
LSJAttn: lllumina QA, FSN2021-1197 Notice”.

Formularz odpowiedzi

Nazwa placowki

Numer Numer Numer Dostarczona

Nazwa produktuiwyrobu |\ . ologowy | czesei partii iloé/liczba sztuk

Dane osoby wypetniajacej formularz

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko osoby wypetniajgcej formularz (drukowanymi literami):

Odpowiedzi klienta

Potwierdzam otrzymanie komunikatu dla klienta 0 numerze Tak O NieO
FSN2021-1197, przeczytanie go i zrozumienie jego tresci.

Pomoc techniczna: Wsparcie klientow:
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Przeprowadzitem(-am) wszystkie wymagane dziatania wskazane Tak O NieO
w niniejszym komunikacie.

O powiadomieniu i wymaganych dziataniach poinformowano Tak O NieO
wszystkich uzytkownikow, ktoérych to dotyczy, a wskazane dziatania
zostaty wdrozone.

Produkt zostat zuzyty. Nie dysponujemy zestawami, ktérych
dotyczy Notatka, ktére mogtyby zosta¢ zwrdcone, zniszczone O
lub poddane kontroli.

Przeprowadzitem(-am) kontrole — zestawy nadajg sie do uzytku. O

Zniszczytem(-am) wyroby, ktérych dotyczy Notatka. |

Inne dziatania (jesli dotyczy):

Zuzyta ilos¢/liczba sztuk: Data wypetnienia
(DD/MM/RR)

Nr partii/serii i liczba sztuk:

Uwagi:

Odpowiedz dystrybutora/importera Nie dotyczy O
Zidentyfikowatem(-am) klientow, ktérzy otrzymali lub mogli otrzymac Tak O Nie O
wyréb, ktérego dotyczy niniejsze powiadomienie.

Wykaz klientow zatgczytem(-am) lub zamiesScitem(-am) ponize;j. Tak O NieO
Uzyskatem(-am) potwierdzenie od wszystkich zidentyfikowanych Tak O Nie O
Klientow.

Poinformowatem(-am) zidentyfikowanych klientéw o wycofaniu Data (DD/MM/RR)
ww. wyrobow z obrotu.
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Podpis osoby wypetniajgcej formularz Data

Powdéd przestania niniejszej Notatki

Przesytamy Panu/Pani niniejszg Notatke, poniewaz zgodnie z naszg dokumentacjg jest Pan/Pani osobg wyznaczong do
kontaktu w Panstwa placéwce. Od czasu do czasu zachodzi koniecznos¢, abysmy informowali naszych klientéw
0 zmianach wprowadzonych w produktach, wycofywaniu produktéw z obiegu lub kwestiach dotyczgcych jakosci.

Zgodnie z powyzszym niniejsza Notatka zawiera wazne informacje dotyczace naszych produktéw i nie stanowi materiatu
marketingowego. Z tego powodu moze Pan/Pani otrzymywac tego rodzaju Notatki, nawet jesli nie wyrazit(a) Pan/Pani
zgody na otrzymywanie materiatéw marketingowych od firmy lllumina. Jesli nie jest Pan/Pani osobg wyznaczong do

kontaktu w Panstwa placéwce i tego typu korespondencja nie powinna do Pana/Pani trafia¢, prosimy o wystanie
wiadnmonéei a-mail na adres ciistnmernntificatinne@illiimina com 7 danvmi kantaktowvmi ndnowiedniei nanhv Wiacai
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