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Do wiadomosci dyrektora laboratorium

PILNE - notatka bezpieczenstwa

Idylla™ EGFR Mutation Test

Ryzyko fatszywie dodatnich wynikéw pod katem mutacji S768I

Nazwa wyrobu Idylla™ EGFR Mutation Test
Identyfikator wyrobu A0060/6

Referencja 15415219111157

GTIN

Identyfikator produkciji Nie dotyczy

(Nr serii)

Rodzaj dziatania Porady producenta dotyczace interpretacji

wynikow badan

Szanowni Panstwo,

w zwigzku z otrzymang reklamacjg i zgtoszonym pézniej incydentem firma Biocartis podjeta dziatania
korygujace w zakresie bezpieczenstwa wyrobu Idylla™ EGFR Mutation Test. Prosimy o zapoznanie sie
z ponizszymi informacjami i o odpowiednie wdrozenie zalecanych dziatan w swojej organizacji.

Opis problemu

Firma Biocartis zidentyfikowata ryzyko powstawania fatszywie dodatnich wynikéw podczas

wykrywania mutacji S7681 za pomocg Idylla™ EGFR Mutation Test w przypadku przeprowadzania
testodw z matg iloscig préobek wejsciowych.
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Potencjalne ryzyko

Otrzymanie fatszywie dodatniego wyniku w kierunku mutacji S768| po przeprowadzeniu testu z matg
iloscig prébki wejsciowej za pomoca Idylla™ EGFR Mutation Test moze prowadzi¢ do btednych decyzji
w zakresie opieki nad pacjentem. Wtasnie dlatego firma Biocartis zdecydowata sie wdrozy¢ dziatania
korygujgce dotyczace bezpieczenstwa w celu powiadomienia klientéw o potencjalnym ryzyku
otrzymania fatszywie dodatnich wynikdw.

Niniejsza notatka bezpieczenistwa dotyczy wytgcznie testu pod katem mutacji S7681 wykonywanym za
pomocg wyrobu Idylla™ EGFR Mutation Test — zadne inne wyroby Biocartis Idylla™ IVD ani zadne inne
mutacje wykrywane za pomoca Idylla™ EGFR Mutation Test nie sg objete jej zakresem.

Informacja dla klientéw
W zwigzku z powyzszym klienci proszeni sg o:

zachowanie ostroznosci podczas interpretacji dodatnich wynikéw w kierunku mutacji S768I
uzyskanych przy uzyciu Idylla™ EGFR Mutation Test w nastepujgcych okolicznosciach:

e w przypadku uzyskania dodatniego wyniku w kierunku mutacji S768I oraz
e w przypadku, gdy wartos¢ Cq (cyklu kwantyfikacji) dla kontroli EGFR wynosi 221,9.

W razie wykrycia mutacji S768I przy wartosci Cq dla kontroli EGFR wynoszgcej 221,9 zalecamy
ponowne zbadanie probki pacjenta, uzywajgc w tym celu wiekszej niz poprzednio ilosci prébki
wejsciowe]. Jezeli ponowienie testu z wiekszg iloscig probki da wynik ujemny (,,brak mutacji”)
w kierunku mutacji S768l, uzyskany wynik mozna uznaé za koricowy.

W celu aktualizacji powyzsze informacje nalezy zawrzeé w instrukcji uzywania wyrobu medycznego
W nastepujacy sposob:

¢ Nalezy zaktualizowaé wartos¢ Cq dla kontroli EGFR (pkt 10.1.4) i dodac¢ nastepujace
ostrzezenie:

» W przypadku wykrycia mutacji S768I przy wartosci Cq dla kontroli EGFR wynoszqgcej >21,9 zaleca sie
ponowne zbadanie probki pacjenta, uzywajgc w tym celu wiekszej ilosci probki wejsciowej. Aby
uzyskac wiecej informacji, patrz pkt 11 — Ograniczenia”.
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Ograniczenia zawarte w pkt 11 powinny zostac¢ zaktualizowane poprzez dodanie nastepujcych
ograniczen:

»Istnieje ryzyko uzyskania fatszywie dodatnich wynikdw w kierunku mutacji S7681 w przypadku uzycia
zbyt matej probki wejsciowej. Z tego powodu zaleca sie ostroznosc przy interpretacji dodatnich
wynikow w kierunku mutacji S7681 w nastepujgcych sytuacjach:

e wykryto mutacje S768l, niezaleznie od obecnosci innych mutacji EGFR,
e a wartos¢ Cq dla kontroli EGFR wynosi >21,9.

W takiej sytuacji zalecamy ponowne przetestowanie prébki (probek) pacjenta, uzywajgc wiekszej
ilosci préobki wejsciowej. Jezeli ponowienie testu z zastosowaniem powyzszych kryteriow da wynik
dodatni w kierunku mutacji S7681, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Biocartis w celu
uzyskania dalszej pomocy. Jezeli jednak ponowienie testu z wiekszq iloscig probki da wynik ujemny
(,brak mutacji”) w kierunku mutacji S768I, uzyskany wynik mozna uznac za koricowy”.

Dziatania, ktére powinien podjaé klient

1) Prosimy o zapoznanie sie z powyzszymi ostrzezeniami oraz o uwzglednienie ich
w procedurach testowych. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z firma
Biocartis.

2) Aby potwierdzi¢, ze otrzymali i zrozumieli Panstwo niniejszg notatke bezpieczenstwa,
prosimy o wypetnienie i podpisanie formularza ,,Potwierdzenie otrzymania” znajdujgcego
sie w Zatgczniku 1i odestanie go mailowo do firmy Biocartis (na adres
hotline@biocartis.com) do 10 czerwca 2024 r.

3) Prosimy o przekazanie tych informacji wszystkim osobom i dziatom w Panstwa
organizacji, ktére otrzymaty lub uzywaty, lub nadal otrzymujg i uzywajg tego wyrobu.
Jesli nie sg Panstwo uzytkownikiem koncowym, prosimy o przekazanie tej notatki
bezpieczenstwa uzytkownikowi koncowemu wyrobu. W celu zapewnienia skutecznosci
dziatania korygujacego przez pewien czas prosimy mie¢ na uwadze tres¢ niniejszej
notatki bezpieczenistwa.

Dziatania podjete przez firme Biocartis

1) Firma Biocartis powiadomita wtasciwe organy regulacyjne o niniejszym dziataniu
korygujgcym dotyczgcym bezpieczeristwa.

2) Instrukcja uzywania wyrobu Idylla™ EGFR Mutation Test jest obecnie aktualizowana
w celu uwzglednienia dodatkowych ograniczen i ostrzezen wyszczegdlnionych
W niniejszej notatce bezpieczenstwa.
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Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moga z tego wynikna¢, i z gory dziekujemy za
zrozumienie i wsparcie.
Jesli potrzebujg Paristwo dodatkowych informacji lub pomocy w zwigzku z niniejszg notatkg, prosimy

o kontakt z Biocartis Customer Support (obstugg klienta Biocartis) (e-mail: hotline@biocartis.com)
lub z lokalnym przedstawicielem firmy Biocartis.

Z wyrazami szacunku

Karlien Hermans
dyrektor ds. jakosci i regulacji prawnych
Biocartis
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Zatgcznik 1

Potwierdzenie odbioru

Prosimy o wypefnienie formularza i odestanie go pocztq elektroniczng na adres:
hotline@biocartis.com

Niniejszy potwierdzam, ze:

¢ zapoznatem(-am) sie z notatkg bezpieczenstwa firmy Biocartis z 27 maja 2024 r.
o numerze referencyjnym BC-023637 i zrozumiatem(-am) j3.

Nazwa laboratorium:

Adres:

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