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NOTIFICARE URGENTA IN MATERIE DE SIGURANTA IN TEREN:
Oncomine™ Dx Express Test Panel

Denumirea . IUD (identificatorul unic al 5 L
produsului Numar de catalog dispozitivului) ML Data expirérii
O oerou0aoa0ss | | 2558058 | 19iun 2023

O iors0u02es90rs | | 2652678 | 30iul2024

O orsoaravags | 2727821 | s0iul2024

O Rossoirtgbavss | 2887516 | 30iun 2025

O oasouogoressy | | 2976520 | 30apr2026

T | o | || Y G
( 2)61030(10)310842(3 : 3108423 30 oct 2026

O Jsos3010)3080736 | 3089736 | 30.aug 2025

O ossoizearse | 3283776 | 30 mai2027

O aiaoirensy | | 3155329 | 30nov2026

O osa0isenons | 2468955 | 30 mar2023

o0oa0( 1015504005 | 3155346US | 30 sept 2026

Data: 27 MAI 2026

Institutie:
Stimate client,

Va scriem pentru a va informa despre o Actiune corectiva in materie de siguranta in teren legata de

produsul Oncomine™ Dx Express Test Panel (SKU A50871). Aceasta problema afecteaza toate loturile
enumerate in tabelul de mai sus. Kitul de panel este utilizat in fluxul de lucru al Oncomine™ Dx Express
Test.

Motivul pentru actiunea corectiva in materie de siguranta in teren:
Tn timpul testarii interne, am constatat c& produsul Oncomine™ Dx Express Test Panel poate prezenta o
sensibilitate redusa pentru detectarea variantei FGFR3 ¢.746C>G p.S249C (COSM715) atunci cand este
prezenta intr-o proba la niveluri scazute ale frecventelor alelice ale variantei (FAV-uri). Pe baza
investigatiei noastre actuale, acest lucru pare sa fie legat de un efect asociat secventei, care poate inhiba
amplificarea alelei mutante, ceea ce poate duce la rezultate fals negative pentru aceasta varianta
specifica atunci cand este prezenta la niveluri scazute ale FAV-urilor. Aceasta limitare este relevanta in
special pentru probele de cancer de vezica urinara, unde mutatia FGFR3 p.S249C este mai frecvent
intalnita.
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Domeniul de utilizare al dispozitivului:

lon Torrent Oncomine™ Dx Express Test (ODXET) este un test calitativ de diagnostic in vitro care
utilizeaza tehnologia de secventiere tintitd de noua generatie (SNG) pentru detectarea deletiilor, insertiilor
si substitutiilor din cfTNA extras din probe de plasma sau din ADN si ARN extrase din probe de tesut
tumoral fixate in formalina, incluse in parafina (FFPE). ODXET se realizeaza folosind lon Torrent
Genexus Dx System.

ODXET are ca scop furnizarea de informatii relevante clinic privind profilurile de mutatii tumorale care vor
fi utilizate de catre profesionisti calificati din domeniul sanatatii in conformitate cu ghidurile profesionale,
ca ajutor Tn gestionarea tratamentului pentru pacientii cu cancer care prezintd neoplasme maligne solide.
Va rugam sa retineti ca acesta nu are caracter definitiv sau prescriptiv pentru utilizarea conform
indicatiilor de pe eticheta a unui produs terapeutic specific.

Actiuni necesare:

o Completati si returnati Fisa de raspuns a clientului atasata. Va rugam sa va asigurati ca tot
personalul relevant din cadrul organizatiei dumneavoastra este informat cu privire la aceasta
Actiune corectiva Tn materie de siguranta in teren. Daca produsul afectat a fost distribuit Tn
afara unitatii dumneavoastra, va rugam sa notificati de indata destinatarii in cauza.

Recomandari:
e Cresteti continutul tumoral in probele FFPE (fixate in formalina, incluse in parafina), acolo
unde este posibil, in special pentru probele de cancer de vezica urinara.

e Luati in considerare testarea de confirmare sau ortogonald pentru FGFR3 p.S249C, in special
pentru probele de cancer de vezica urinara pentru care rezultatele generate utilizand
Oncomine™ Dx Express Test sunt negative.

¢ Acolo unde este aplicabil, revizuiti rezultatele anterioare ale pacientilor generate utilizand
loturile de panel afectate si evaluati impactul potential asupra rezultatelor raportate, in special
in ceea ce priveste riscul de rezultate fals negative pentru varianta FGFR3 ¢.746C>G
(p.S249C).

Am desfasurat o investigatie interna si implementam masuri corective pentru a preveni reaparitia
acestei probleme.

Regretam neplacerile cauzate si apreciem cooperarea dumneavoastra. Daca aveti intrebari sau
preocupari de natura tehnica, va rugam sa contactati serviciul de asistenta tehnica la 800-955-6288
(optiunea 4) sau prin e-mail la techsupport@thermofisher.com
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Cu stima,

Kelly Mitchell-Haloskey

Sr. Manager, Departament Calitate
Life Sciences Solutions

Thermo Fisher Scientific
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ACTIUNE CORECTIVA IN MATERIE DE SIGURANTA IN TEREN FISA DE RASPUNS A
CLIENTULUI
Formular de confirmare si primire
(Raspunsul clientului este necesar)

Denumirea produsului Numar de catalog

Oncomine™ Dx Express Test Panel A50871

Numele si adresa clientului:

Am citit si am inteles instructiunile furnizate in scrisoarea din data de 27 MAI 2026 [JDA [ NU

Exista evenimente adverse asociate cu produsul afectat? [OIDA [ NU

Daca da, va rugam sa explicati:

Am expediat acest lot catre alte unitati: [ 1 DA [INU
Daca ,DA”, am natificat unitatile respective cu privire la aceasta L] DA L]
Actiune corectiva in materie de siguranta in teren (FSCA):

Daca ,DA”, descrieti modalitatea de notificare:

Numarul de clienti/unitati notificate:

Data notificarii:

Semnatura clientului de confirmare a primirii: Data:

Trimiteti fisa prin e-mail, sub forma unei copii scanate catre techsupport@thermofisher.com si
Kelly.mitchell-haloskey@thermofisher.com

Pentru orice intrebéri sau preocupari de natura tehnica, va rugam sa contactati Serviciul nostru de asistenta
tehnica la 1-800-955-6288 sau prin e-mail la techsupport@thermofisher.com

Numar de referinta Thermo Fisher Scientific: PR 944376
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