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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa: zestaw ipsogen BCR-ABL1 Mbcr
IS-MMR (24) (REF 670723), zestaw ipsogen BCR-ABL1 Mbcr IS-MMR DX (REF
670823), zestaw ipsogen BCR-ABL1 Mbcr RGQ RT-PCR (REF 670923)

10 lipca 2017 r.
Szanowni Panstwo!

Niniejszym przekazujemy pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa o stwierdzonym przez nas
bfedzie wystepujacym na etykietach/w dokumentacji opatrzonych znakiem CE zestawdw do diagnostyki in
vitro (IVD) ipsogen BCR-ABL1 Mbcr IS-MMR (REF 670723), ipsogen BCR-ABL1 Mbcr IS-MMR DX (REF
670823) i ipsogen BCR-ABL1 Mbcr RGQ RT-PCR (REF 670923), wymienionych w ponizszej tabeli. Btad
ten polega na podaniu nieprawidtowych wartosci IS-Cal przypisanych do liczby NCN dla kalibratorow |S-
MMR. Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo co najmniej jeden zestaw z tych serii.

Btedna wartos¢ Poprawiona
" IS-Cal wartos¢ IS-Cal
Nazwa zestawu IVD ze znakiem SR i LOT'('nr Kalibrator IS-MMR LO.T 7 s przypisana do przypisana do
kat.) serii) kalibratora 1S- : .
CE TR e, MAT MMR liczby NCN dla liczby NCN dla
kalibratora IS- kalibratora IS-
MMR MMR
95701391
95701404 95701327 0,081 0,124
95701523
Zestaw ipsogen BCR-ABLL Mber | 20754 95700449
IS-MMR (24) 95700998 95700957 0,094 0,143
95701175
95701898 1071927
95701806 0,092 0,140
95701975
95701977 95701327 0,081 0,124
95701004
Zestaw ipsogen BCR-ABL1 Mbcr 670823 05701415
IS-MMR DX 95700957 0,094 0,143
95701633
95701170
95701197
95701209
. 95701414 95701222 0,1238 0,1848
Zestaw ipsogen BCR-ABL1 Mbcr 670923 1082899
RGQ RT-PCR (24) 95701512
95701533
95700424 95700842 0,1385 0,2057
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Ponizej znajduje sie bardziej szczegdtowy opis problemu i dziatan, ktére powinien podja¢ uzytkownik, a
takze inne wazne informacije.

Opis problemu

Wartos$¢ 1S-Cal przypisana do liczby NCN dla kalibratora IS-MMR stuzy do przeliczania wynikow
ilosciowych BCR-ABL1 Mbcr na skale miedzynarodowg (IS — International Scale).

Nieprawidiowa wartos¢ 1S-Cal przypisana do liczby NCN dla kalibratora 1S-MMR zostata podana na

etykiecie jego probéwki oraz w dotgczonym do niego Swiadectwie analizy.

Wartosci eksperymentalne (NCNsample, NCNcal) sg prawidtowe, dlatego ponowne badanie prébek nie jest
konieczne. Obliczenia z zastosowaniem btednej wartosci IS-Cal wptywajg tylko na wyniki podawane w
skali miedzynarodowej (warto$¢ 1IS-NCNsample).

Powyzszy problem moze wywotywaé nastepujace skutki:

W odniesieniu do ilosciowych wartosci IS-NCNsample

Bfad ten prowadzit do systematycznego niedoszacowania obcigzenia BCR-ABL1 Mbcr na skali
miedzynarodowej (IS) o okoto 34%.

W odniesieniu do raportowania odpowiedzi molekularnej

® W przypadku zestawdw ipsogen BCR-ABL1 Mbcr IS-MMR (24) (REF 670723) i ipsogen BCR-ABL1
Mbcr IS-MMR DX (REF 670823), ze wzgledu na wielko$¢ btedu i szarej strefy wokét wartosci odciecia
MMR (patrz punkt dotyczgcy przeliczania na skale IS i raportowania MMR w odpowiednim

podreczniku), niedoszacowanie moze spowodowac nieprawidiowg zmiane:

o ,wyniku nierozstrzygajgcego” na status ,MMR”;

o statusu ,brak MMR” na ,wynik nierozstrzygajacy”.

® W przypadku zestawu ipsogen BCR-ABL1 Mbcr RGQ RT-PCR (REF 670923) (patrz Tabela 6
dotyczaca raportowania odpowiedzi molekularnej w odpowiednim podreczniku), ze wzgledu na
wielko$¢ btedu, niedoszacowanie moze spowodowacé nieprawidtowg zmiane statusu:

o ,MR4"na,MR4,5"
-MMR" na ,MR4";
Lbrak MMR” na ,MMR".
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Dziatania, ktére powinien podjaé klient/uzytkownik
® Prosimy zidentyfikowac¢, na podstawie powyzszej tabeli, numery uzywanych przez Panstwa serii
zestawdw z btedng etykieta/dokumentacjg oraz ich Swiadectwa analizy.

e Swiadectwa analizy wszystkich zestawdw z btedng etykieta/dokumentacjg nalezy zastgpié nowymi
$wiadectwami dotgczonymi do niniejszego pisma.

® Dla kazdej prébki badanej za pomoca ktéregokolwiek zestawu z btedng etykieta/dokumentacjg prosimy
ponownie obliczy¢ warto$¢ IS-NCNsample Na podstawie poprawionej wartosci IS-Cal, wedtug wzoru
podanego w podreczniku odpowiedniego zestawu, a nastepnie ponownie oceni¢ odpowiedz
molekularng pacjenta zgodnie z instrukcjg podang w podreczniku.

® Nalezy przeanalizowac niniejsze zawiadomienie razem z dyrektorem laboratorium/dyrektorem ds.
medycznych w Panstwa organizaciji.

e W przypadku prébek, ktére chcieliby Panstwo badaé za pomocg pozostatych posiadanych zestawow z
btedng etykietg/dokumentacja, prosimy kierowac sie instrukcjami z podrecznika odpowiedniego
zestawu i zignorowaé¢ wartos¢ 1S-Cal podang na etykiecie probdwki kalibratora IS-MMR, w jej miejsce

uzywajac wartosci IS-Cal z nowego Swiadectwa analizy.

e WAZNE: Nalezy przekazaé niniejszg informacje wszystkim osobom i dziatom stosujgcym powyzsze
zestawy ipsogen w Panstwa organizacji. Jesli nie sg Panstwo uzytkownikiem koncowym, prosimy
przekazac te informacje uzytkownikowi korncowemu produktu. Partnerzy handlowi sg zobowigzani do
przekazania niniejszego zawiadomienia swoim klientom.

® Nalezy wypetni¢ Potwierdzenie odbioru zatgczone do niniejszego pisma.

Wypetnienie Potwierdzenia odbioru

Na dowdd, ze kazdy uzytkownik, ktérego dotyczy problem, zostat powiadomiony zgodnie z obowigzujgcymi
ustawowymi przepisami krajowymi, jeste$my zobowigzani do przedstawienia organom nadzoru
stosownego potwierdzenia. Prosimy zatem wypetni¢ i podpisaé zatgczony formularz Potwierdzenie odbioru
w terminie do dnia 30 lipca 2017 r. i wysta¢ go na adres: quality.communications@qiagen.com.

Dziatania podjete przez firme QIAGEN

W ramach naszego procesu zapewniania jakosci zbadaliSmy opisany incydent i wdrozyliSmy dziatania

naprawcze.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane opisanym problemem, z goéry dziekujgc za

Panstwa zrozumienie i wspotprace.

Ze wszelkimi pytaniami prosimy zwracac sie do lokalnego dziatu serwisu firmy QIAGEN.

Z powazaniem,
QIAGEN
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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa: zestaw ipsogen BCR-ABL1 Mbcr IS-MMR (24) (REF
670723), zestaw ipsogen BCR-ABL1 Mbcr IS-MMR DX (REF 670823), zestaw ipsogen BCR-ABL1
Mbcr RGQ RT-PCR (REF 670923)

Potwierdzenie odbioru

(Prosimy wypetni¢ formularz drukowanymi literami)

Niniejszym potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie zatgczonego pilnego zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa wydanego 10 lipca 2017 r. PodjeliSmy wymagane czynnosci sugerowane w
zawiadomieniu:

® |Informacja zostata przekazana wszystkim osobom i dziatom stosujgcym te produkty w naszej
organizacji.
e Tylko dla partneréw handlowych: niniejsze zawiadomienie zostato przekazane naszym klientom.

® Dla kazdego numeru serii kalibratorow IS-Cal z btedng etykieta/dokumentacjg zastgpilismy btedne
Swiadectwo analizy kalibratora 1S-MMR odpowiednim nowym Swiadectwem analizy zawierajgcym
skorygowang wartosc.

® Obliczylismy wartos¢ IS-NCNsample Na podstawie skorygowanej wartosci I1S-Cal wedtug wzoru

podanego w podreczniku odpowiedniego zestawu i ponownie oceniliSmy odpowiedz molekularng
pacjenta zgodnie z instrukcjg podang w podreczniku.

® Przeanalizowali$my niniejsze zawiadomienie wspdlnie z dyrektorem laboratorium/dyrektorem ds.

medycznych w naszej organizaciji.

Nazwa laboratorium:

Adres:

Imie i nazwisko osoby do kontaktow: Stanowisko:
Adres e-mail: Numer telefonu:
Podpis: Data:
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