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PILNE POWIADOMIENIE O BEZPIECZENSTWIE
Temat: GenetiSure Dx Female Reference DNA - Mozaikowa Aberracja na Niskim Poziomie,
K1201-64105i5190-7317

Szanowny Kliencie,

Celem tego listu jest poinformowanie Panstwa o wykryciu niskiego poziomu mozaikowej
aberracji nachromosomie 12 w proébce Human Reference DNA Female (5190-7317)
zawartej w produkcie GenetiSure Dx Labeling Kit (K1201-64105), przechowywanym

w temperaturze -20°C.

Nasze dane wskazujg, ze mogli Panistwo otrzymac partie tego produktu zawierajaca
dotknietg tym problemem prdébke. Jesli posiadacie Panstwo produkt z tej partii, prosimy
o zaprzestanie jego uzywania i skontaktowanie sie z Agilent lub lokalnym dystrybutorem
w celu uzyskania wymiany.

Opis problemu

Zidentyfikowano niskopoziomowa mozaikowg aberracje w chromosomie 12 w kobiecym
DNA referencyjnym. Pomimo spelnienia wszystkich specyfikacji kontroli jako$ci podczas
produkcji, zaobserwowano niski wspétczynnik logarytmiczny w chromosomie 12 (LR: -
0,09).

Problem wystepuje tylko w przypadku, gdy dotknieta partia DNA referencyjnego Agilent
jest uzywana jako prébka referencyjna. Dane mogg by¢ analizowane w programie CytoDx,
a mozaika moze by¢ widoczna jako odchylenie linii Sredniej wodzacej oraz w oknach
Genome View, Chromosome View lub Gene View w widoku Triage.

Tabela 1. Dotkniete Produkty i Numery Partii

Nazwa Produktu Numer Cze$ci Dotkniete Numery Partii

GenetiSure Dx Labeling Kit | K1201-64105 0006798023
Human Reference DNA
Female aliquot (5190-7317)




Ocena Ryzyka

Dotknieta partia zestawu GenetiSure Dx Postnatal zostata wydana do klientow

z komponentem (Human Reference DNA Female aliquot), w ktérym zaobserwowano
niskopoziomowa mozaikow3q aberracje, mogaca skutkowaé zmiang poziomu bazowego
w badanych prébkach DNA kobiet na chromosomie 12. Moze to prowadzi¢ do uzyskania
fatszywie pozytywnych lub fatszywie negatywnych wynikow.

Zgodnie z instrukcja uzytkowania (IFU), wyniki testu GenetiSure Dx Postnatal powinny by¢
interpretowane w potaczeniu z innymi ustaleniami klinicznymi i diagnostycznymi, w tym
potwierdzonymi alternatywnymi metodami oraz oceng genetyczng pacjenta. Fatszywie
pozytywne wyniki prawdopodobnie zostang wyKkryte przez takie metody potwierdzajace.
Falszywie negatywne wyniki moga budzi¢ obawy kliniczne zwigzane z pominieciem istotnej
klinicznie zmiany liczby kopii (CNV) lub utraty heterozygotycznosci (cnLOH) w
chromosomie. Zaréwno fatszywie pozytywne, jak i fatszywie negatywne wyniki moga
prowadzi¢ do opdznienia diagnozy. W rzadkich przypadkach, gdy wystepuje mozliwa do
leczenia choroba genetyczna, opdznienie moze skutkowa¢ pogorszeniem stanu zdrowia lub
nawet $miercig pacjenta. Jednak przeprowadzenie badan potwierdzajacych zgodnie

z instrukcja uzytkowania (IFU) powinno zminimalizowac to ryzyko.

Dziatania do Podjecia przez Klienta
1. Prosimy sprawdzi¢ swoje zapasy i zidentyfikowaé, czy posiadacie dotkniety
produkt/partie wymieniong w Tabeli 1.

2. PotwierdZcie liczbe dotknietych zestawéw w swoim posiadaniu i zutylizujcie nieuzywane
zestawy.

3. Prosimy wskazac liczbe wymaganych zestawéw zastepczych w zatgczonym Formularzu
Potwierdzenia.

4. Prosimy potwierdzi¢ odbidr, zapoznanie sie i zrozumienie tego Powiadomienia o
Bezpieczenstwie, wypelniajac i podpisujac zalagczony Formularz Potwierdzenia i wysytajac

go na adres: zgloszenie.pl@altium.pl

Przekazanie tego powiadomienia

Uprzejmie prosimy o poinformowanie wszystkich os6b w Panstwa organizacji, ktére
powinny by¢ $wiadome tego powiadomienia, a takze wszelkich innych organizacji, do
ktoérych przekazano dotkniete produkty. Prosimy o zapewnienie, ze Panstwa organizacja
pozostanie poinformowana o tym zawiadomieniu.

Dziekujemy za zwro6cenie uwagi na te sprawe. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci
wynikajgce z tej sytuacji i doceniamy Panstwa zrozumienie oraz wspotprace w celu
zapewnienia satysfakcji klienta.
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Formularz Potwierdzenia dla Klientow

Agilent Technologies, Inc.
5301 Stevens Creek Blvd.
Santa Clara, CA, 95051, USA
www.agilent.com

**Numer referencyjny Agilent:** PI000000345

Prosimy o wypelnienie tego Formularza Potwierdzenia, aby potwierdzi¢ odbiér
zalaczonego Powiadomienia o Bezpieczenstwie dotyczacym zestawu GenetiSure Dx
Labeling Kit, K1201-64105 i probki Human Reference DNA Female aliquot, 5190-7317.

Prosimy o wypelnienie Formularza Potwierdzenia w ciggu 7 dni od jego otrzymania i
przestanie go e-mailem na adres: fieldactions.notifications@agilent.com. Dziat wsparcia
technicznego skontaktuje sie w celu wymiany dotknietych zestawéw.

**Potwierdzenie:**

1. Zapoznatem/am sie i rozumiem tre$¢ Powiadomienia o Bezpieczenstwie oraz instrukcje
zawarte w tym dokumencie:
O Tak O Nie

2. Czy posiadacie Panstwo dotkniete produkty w swoim magazynie? Prosimy sprawdzi¢
swoje zapasy przed odpowiedzig na to pytanie.
0 Tak [ Nie

Jesli odpowiedzZ na pytanie 2 brzmi ,Tak”, prosimy wypetni¢ tabele ponizej, podajac liczbe
zutylizowanych produktéw oraz liczbe wymaganych produktéw zamiennych.

**Tabela: Dotkniete produkty i liczba wymaganych zamiennikow**

Kod Produktu Nazwa Numer Partii Liczba Liczba
Produktu Zutylizowanych | Produktéw do
Produktéw Wymiany

K1201-64105 GenetiSure Dx 0006798023
Labeling Kit
Human
Reference DNA




Female aliquot
(Part Number
5190-7317, Lot
Number
0006793917)*
*Dostepny
tylko jako cze$¢
zZestawu

**Dane firmy:**

Data:

Nazwa firmy:

Adres firmy:

Kra;j:

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz:
Adres e-mail:

Numer telefonu:

Podpis:



