Informacja dotyczaca bezpieczenstwa
SALSA MLPA P060-B2-1116

Amsterdam, 2 kwietnia 2018 r.

Uwaga: Uwaga dotyczgca bezpieczenstwa w odniesieniu do sondy SALSA MLPA
probemix PO60 SMA serii B2-1116 wptywajgca na kwantyfikacje SMN2 (nie SMN1)

Drogi Kliencie,

Twadj instytut zakupit SALSA MLPA probemix P060 SMA, czes¢ B2-1116.
Przekaz to powiadomienie wszystkim osobom, ktére powinny by¢ swiadome w
Twojej organizacji lub organizacji, do ktorej zostato przeniesione potencjalnie
wadliwe urzadzenie.

Z przykroscig informujemy, ze ustalilismy, ze wystapit problem przy produkcji
probemixu MLPA P060 SMA o numerze B2-1116, ktdéry zostat sprzedany w okresie
od 7 lipca 2017 r. do 28 marca 2018 r. Ustalono, ze nastepujgca sonda moze
pokazywac wiekszg roznorodnos¢ wynikow:

Diugos¢ (nt) Wykryty gen Sonda SALSA MLPA
282 SMN2 exon 7 14921-L17083
Konsekwencje

Moze to spowodowac wykrycie odchylenia liczby kopii dla sondy eksonowej SMN2 7
przez te partie w niektorych probkach. Uwaga: ten problem NIE wptywa na
identyfikacje nosicieli ani na identyfikacje pacjentow. Oba te aspekty okresla sie na
podstawie numeru egzemplarza SMN1, kwantyfikacji ktére mozna prawidtowo
wykonac za pomoca tej partii. Jednak dla tych laboratoriéw, ktére uzywajg numeru
kopii SMN2 do prognozowania lub leczenia, moze to mie¢ konsekwencje.
Konsekwencjg zmiennosci sondy eksonowej SMN2 moze byc¢ to, ze probka pacjenta
SMA testowana w laboratorium z probemix PO60 partia B2-1116 moze mie¢
nieprawidtowy wynik dla wspomnianej sondy eksonowej SMN2. Moze to mie¢ wptyw
na decyzje o leczeniu SMA i przedobjawowych pacjentow nowo dostepna terapig
Nusinersen / Spinraza.

Wykryty problem wystepuje tylko w partii PO60 B2-1116 z powodu btedu
produkcyjnego zwigzanego ze wzglednym stezeniem dwoch oligonukleotydow w tej
partii.




Przeprowadzone pomiary

PodjeliSmy natychmiastowe dziatania, aby zapobiec wystgpieniu takiego btedu w
przysztosci. Nowa partia jest dostepna. Wersja tej partii jest identyczna (wersja B2),
CO oznacza, ze diugosci sondy i sekwencje pozostaty niezmienione. MRC-Holland
prosi 0 zniszczenie jakichkolwiek fiolek, ktére wcigz sg w twoim posiadaniu, i oferuje
ich darmowy zamiennik. Ponadto, jesli konieczne bedzie powtérne badanie prébek
pacjentow z SMA, MRC-Holland dostarczy odczynniki i probemix.

Za pomoca tego komunikatu dostarczamy Dokument Deklaracyjny P060 czes¢
B2-1116. Prosze zwrdcié wypetniony dokument w ciaggu 2 tygodni.

Usuwanie fiolek

Nie nalezy uzywac zadnych pozostatych fiolek z probemix P0O60, partia B2-1116.
Jesli masz jakies$ pozostate fiolki, wyrzu¢ wszystkie te fiolki i podpisz i odeslij nam
zatgczony dokument nie pézniej niz dwa tygodnie po dacie wydania tego listu.

Nizej podpisany potwierdza, ze powiadomiono odpowiednig Agencje Regulacyjna.
Z powazaniem przepraszamy za nasz btad. Dotozymy wszelkich staran, aby
odzyskac zaufanie do naszej technologii i naszych produktéw.

Ponowne testowanie

Bedziemy oferowac¢ zamienniki probemixéw i odczynnikéw do ponownego testowania
probek pacjentow SMA uprzednio przetestowanych przy uzyciu serii PO60 B2-1116.
Prosze podac szczegodty dotyczace powtdrnego testowania w zatgczonym
dokumencie deklaraciji.

W przypadku pozostatych pytan prosimy o kontakt z MRC-Holland pod adresem
info@mlpa.com.

Nizej podpisany potwierdza, ze powiadomiono odpowiednig Agencje Regulacyjna.
Z powazaniem przepraszamy za nasz btad. Dotozymy wszelkich staran, aby
odzyskac zaufanie do naszej technologii i naszych produktéw.

Z powazaniem,
Jan Schouten
CEO, MRC-Holland


mailto:info@mlpa.com

Dokument deklaracyjny:

SALSA MLPA probemix P060 B2-1116
02 kwietnia 2018 r.

E-MAIL DO QA-RA@mlpa.com LUB FAKS DO +3188 8657201. attn. Eman Aanzi, QA Manager
Rep.

Szczegbly dystrybutora

Numer dystrybutora MRC-Holland: 1200428

Instytut / Dziat: CytoGen - Polska Sp. z. o.0.

Adres e-mail osoby kontaktowej: cytogen@cytogen.com.pl

1. Deklaracja
Niniejszym potwierdzam, ze przeczytaliSmy Notatke bezpieczenstwa P060 lot B2-1116 1
wypehilismy wszystkie sekcje.

Zadeklarowane przez (imig):
Instytut / Wydziat:

Funkcja:

Podpis i data:

Podpisz ten formularz pidrem i zwro¢ wypetmiony dokument (FAX lub zeskanowany plik PDF) do
adres podany powyzej w ciagu dwoch tygodni. Po otrzymaniu tego formularza przekazemy Ci kod
zamawiania do zamiennika. Nie zostang naliczone zadne koszty wysytki.

W przypadku pytan, prosz¢ skontaktowac si¢ z QA-RA@mlpa.com.

2. Warunki wymiany:

- MRC-Holland zastapi wszystkie zniszczone fiolki z partii P060 B2-1116 (opcja A ponizej) przez
nowo wyprodukowany SMA P060.

- W przypadku ponownej oceny pacjentdw (opcja B ponizej), MRC-Holland dostarczy wymagane
ilosci odczynnikow PO60 SMA probemix + reagenty MLPA.

3. Deklaracje

A. Deklaracja zniszczenia:

Zgodnie z informacja zawarta w pisSmie "Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do
MLPA probemix P060, lot B2-1116" pozostale fiolki z partii P060 B2-1116 powinny zosta¢
zniszczone.

o Nie pozostawiono zadnych fiolek do zniszczenia

0 Pozostate fiolki PO60 serii B2-1116 (petne lub czg$ciowo uzywane) zostaly zniszczone:

- liczba fiolek 25 reakcji, ktore zostaty zniszczone:

- liczba fiolek 50 reakcji, ktore zostaty zniszczone:

- liczba fiolek 100 reakcji, ktore zostaly zniszczone:

B. Ponowne testowanie:

0 Zadne odczynniki nie sa potrzebne do ponownego przetestowania probek pacjentow i/ lub zaden
pacjent nie zostanie ponownie przebadany.

o Ponownie przetestujemy:

- Liczba probek pacjentow, ktore zostang ponownie przetestowane pod katem zmiany liczby kopii 7
eksonéw SMN2
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