Thermo Fisher Scientific

Frederick Manufacturing Facility

PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA:

Panel testowy Oncomine™ Dx Express

7335 Executive Way
Frederick, MD, 21704

Telefon: +1 240 379 4382

www.thermofisher.com

Nazwa produktu Numer katalogowy Kod UDI Numer partii Data waznosci
(01)10190302017305(17) 19 czerwca
230619(10)2558058 2558058 2023 .
(01)10190302017305(17) .
A0730(1012652078 2652678 30 lipca 2024 .
(01)10190302017305(17) .
4073010127279 2727921 30 lipca 2024 .
(01)10190302017305(17) 30 czerwca
250630(10)2887516 2887516 2025 .
(01)10190302017305(17) 30 kwietnia
260430(10)2976520 2976520 2026 .
Panel testowy (01)10190302017305(17) 2089734 30 sierpnia 2025
Oncomine™ Dx A50871 250830(10)3089734 r.
Express (01)10190302017305(17) 3108423 30 pazdziernika
261030(10)3108423 2026 .
(01)10190302017305(17) 30 sierpnia 2025
250830(10)3089736 3089736 r
(01)10190302017305(17) .
270530(10)3283776 3283776 30 maja 2027 r.
(01)10190302017305(17) 30 listopada
261130(10)3155329 3155329 2026 1.
(01)10190302017305(17) 30 marca 2023
230330(10)2468955 2468955 r
(01)10190302017305(17) .
260530(10)3335701US 3335701US 30 maja 2026 r.

Data: XX MAJA 2026 r.

Instytucja:
Adres:

Szanowni Klienci!

Piszemy, aby poinformowac o dziatah korygujgcych dotyczgcych bezpieczenstwa zwigzanych z panelem
testowym Oncomine™ Dx Express (SKU A50871). Problem ten dotyczy wszystkich partii wymienionych w
tabeli powyzej. Zestaw paneli jest wykorzystywany w przebiegu testu Oncomine™ Dx Express.

Powdd podjecia dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa:

Podczas wewnetrznych testow ustalilismy, ze panel testowy Oncomine™ Dx Express moze mie¢
obnizong czuto$¢é w wykrywaniu wariantu FGFR3 ¢.746C>G p.S249C (COSM715), gdy jest on obecny w
prébce przy niskich czestosciach alleli wariantow (VAF). Z dotychczasowych ustalen wynika, ze moze to
wynikac¢ z efektu zwigzanego z sekwencjg, ktéry moze hamowaé amplifikacje zmutowanego allelu, co
moze skutkowac fatszywie ujemnymi wynikami dla tego konkretnego wariantu, gdy wystepuje on przy
niskich wartosciach VAF. Ograniczenie to jest najbardziej istotne w przypadku prébek raka pecherza

moczowego, w ktérych mutacja FGFR3 p.S249C jest bardziej powszechna.
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Przeznaczenie wyrobu:

Test lon Torrent Oncomine™ Dx Express Test (ODXET) to jakos$ciowy test do diagnostyki in vitro, ktory
wykorzystuje technologie celowanego sekwencjonowania nowej generacji (ang. next-generation
sequencing, NGS) do wykrywania delecji, insercji i substytucji w cfTNA wyodrebnionym z prébek osocza
lub w DNA i RNA wyodrebnionych z prébki tkanki nowotworowej utrwalonej w formalinie, zatopionej w
parafinie (FFPE). Test ODXET przeprowadza sie przy uzyciu systemu lon Torrent Genexus Dx System.

Test ODXET jest przeznaczony do uzyskania istotnych klinicznie informacji z zakresu profilowania mutacji
nowotworowych i moze by¢ uzywany przez wykwalifikowany personel medyczny zgodnie z
profesjonalnymi wytycznymi pomocniczo w leczeniu pacjentéw onkologicznych, u ktérych wykryto
ztosliwe guzy lite. Nalezy jednak pamietac, ze nie zapewnia on jednoznacznych wskazan do stosowania
okreslonych produktéw leczniczych.

Wymagane dziatania:

o Nalezy wypehic i odestac zatgczong Karte odpowiedzi klienta. Prosimy o dopilnowanie, aby
caty wtasciwy personel Panstwa organizacji zostat poinformowany o terenowych dziataniach
korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa. Jezeli produkt, ktérego dotyczy problem, zostat
rozprowadzony poza dang placowka, nalezy niezwtocznie powiadomi¢ o tym tych odbiorcow.

Zalecenia:
e W miare mozliwosci nalezy zwiekszy¢ zawarto$¢ guza w prébkach utrwalonych w formalinie,
zatopionych w parafinie, zwtaszcza w przypadku prébek raka pecherza moczowego.

o Nalezy rozwazy¢ wykonanie testu potwierdzajgcego lub ortogonalnego na obecnos¢ FGFR3
p.S249C, szczegdlnie w przypadku prébek raka pecherza moczowego, dla ktérych wyniki
uzyskane za pomocg testu Oncomine™ Dx Express Test sg ujemne.

o W stosownych przypadkach nalezy przejrze¢ wczesniejsze wyniki pacjentéw uzyskane przy
uzyciu wadliwych serii paneli i oceni¢ potencjalny wptyw na zgtaszane wyniki, zwtaszcza w
odniesieniu do ryzyka fatszywie ujemnych wynikéw wariantu FGFR3 ¢.746C>G (p.S249C).

Przeprowadzilismy wewnetrzne dochodzenie i wdrazamy dziatania korygujgce, aby zapobiec
ponownemu wystgpieniu tego problemu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i dziekujemy za wspotprace W przypadku jakichkolwiek
pytan lub watpliwosci technicznych prosimy o kontakt z dziatem pomocy technicznej pod numerem
800-955-6288 (opcja 4) lub za posrednictwem poczty elektronicznej pod adresem
techsupport@thermofisher.com

Z powazaniem,

Kelly Mitchell-Haloskey
Starszy menedzer ds. jakosci
Life Sciences Solution
Thermo Fisher Scientific
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ZEWNETRZNE DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
KARTA ODPOWIEDZI KLIENTA
Formularz potwierdzenia i odbioru
(odpowiedz klienta jest wymagana)

Nazwa produktu Numer katalogowy

Panel testowy Oncomine™ Dx Express A50871

Nazwa i adres klienta:

Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie wytycznych zawartych w pismie z dnia <wstawi¢ date>. TITAK

Czy z tym produktem zwigzane byty jakiekolwiek zdarzenia niepozadane? [TAK [ NIE

O NIE

W przypadku odpowiedzi ,Tak” prosimy o wyjasnienie:

Wystatem(-am) te partie do innych placowek: [ ] TAK LINIE

Jesli ,TAK”, powiadomitem(-am) te placéwki o tych dziataniach L] TAK L1 NIE
korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa:

W przypadku odpowiedzi ,TAK” nalezy opisa¢ sposob
powiadomienia:

Liczba powiadomionych klientéw/placéwek:

Data powiadomienia:

Podpis klienta potwierdzajacy odbior: Data:

Karte nalezy przesta¢ w formie skanu na adres e-mail: techsupport@thermofisher.com i Kelly.mitchell-
haloskey@thermofisher.com

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci technicznych prosimy o kontakt z dziatem pomocy technicznej

pod numerem 1-800-955-6288 lub pod adresem techsupport@thermofisher.com

Numer wysytki zamowienia: «Numer zamowienia»

Numer referencyjny Thermo Fisher Scientific: PR 944376
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